WARNING: Breast implants have been associated with the development of cancer of the

immune system called Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL).
More detailed information can be found in the BIA-ALCL section.

Patients with breast implants should have regular clinical follow-up with their surgeon.

Directions for Use
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WARNING: Breast implants have been associated with the development of cancer of the immune
system, called Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL). More
detailed information can be found in the BIA-ALCL section.

Patients with breast implants should have regular clinical follow-ups with their surgeon.

CAUTION:
« Only surgeons with qualified training and certified by their countries' corresponding national
medical boards should use this product. This product's use by unqualified practitioners may result
in inferior aesthetic outcomes and serious adverse effects.
« Federal (USA) law restricts this device to be used by a certified plastic surgeon.

Directions for Use

Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

INTRODUCTION
This product insert provides an overview of essential information about Establishment Labs Sterile
Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix®, including device description, indications for use,
contraindications, warnings, precautions, relevant topics that must be discussed with the patient, adverse
events, other reported conditions, returned goods policy, product evaluation, warranty, and medical
device reporting.

INTENDED USE

Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® is intended to be used in

female patients for the following procedures:
« Breast augmentation (primary and revision): increases breast size and revision surgery to
correct or improve the result of a previous breast augmentation surgery.
« Breast Reconstruction (primary and revision): to replace breast tissue that has been
removed due to cancer or trauma or that has failed to develop properly due to a severe breast
anomaly, as well as revision surgery to correct or improve the results of a previous breast
reconstruction surgery.

INDICATIONS FOR USE
Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® is indicated in female patients
of at least 18 years old for the following conditions:

+ To enhance the aesthetical appearance in patients dissatisfied with the shape/size of their

breasts.

« To correct congenital or acquired breast deformities or breast asymmetry.

« To correct or improve the result of a previous breast augmentation/ reconstruction surgery.
DEVICE DESCRIPTION AND PERFORMANCE
Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® are invasive, long-term
implantable medical devices for breast augmentation/reconstruction. All implants are composed of a shell,
a patch, and highly viscous and highly elastic Establishment Labs silicone gel formula, ProgressiveGel®
PLUS or ProgressiveGel® ULTIMA®. The shell is constructed of successive cross-linked layers of silicone
elastomer and a low diffusion barrier layer technology that provides these implants their elasticity
and integrity. Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants are available with and without
microtransponder. The microtransponder is placed inside the Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone
Breast Implants filler material.

Establishment Labs has performed a thorough design verification and validation and non- clinical testing
on the Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants, including surface characterization,
biocompatibility, mechanical, chemical, sterilization, usability, electromagnetic compatibility and electrical
safety, and MRI safety studies. Having established the non-clinical safety and performance of the device
as it is intended to be used, Establishment Labs continued developing clinical data using the device,
supported by input gathered from equivalent devices.

The clinical evidence demonstrates conformity with the relevant safety and performance requirements.
The device's performance and safety, as claimed, have been established, and the risks associated with
the use of the device are acceptable when weighed against the benefits to the patient.

All raw materials are medical grade, long-term implantable, and biocompatible, as required by international
standards.

Basic UDI-DIs of the products covered by this document are:

* Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4
Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS with Qid®: 7445161SilkPlusQKU
Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS with Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk® with Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk® with Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva Round VelvetSurface® PLUS: 7445161VelvetPlus62
Motiva Round VelvetSurface® PLUS with Qid®: 7445161VelvetPlusQHA
Motiva Round VelvetSurface® PLUS with Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ
Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5
Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® with Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2
Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® with Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE
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The information on the materials to which the patient can be exposed is detailed in the following table.

Shell Patch System Gel Microtransponder
Motiva Impjantse _ Slicone  Siicone ~ Color  Patch  Dipcoat ~Siicone Ferrite micro-  Non-ferrite
ot standard barier master- (%w/w) (%w/w) fillinggel transponder  microtrans-
dispersion dispersion  batch Goww)  (Qid®)  ponder(zen®)
(%wiw) (% wiw) (% wiw) (% w/w) (% wiw)
Round
R ik 309- | 063 | 00003 | 0.159- | 0.0002- | 89.77-
S s | 713 | 146 | 00008 | 1572 | 00019 | 96.11
o
Ergonore e " | 232 | 058~ | 00002 | 0.159- | 0.0002- | 9166-
SilkSurface® 537 | 134 | 00005 | 1572 | 00019 | 9694 | 070066 | 0.087-0858
Roung face® 292- | 060- | 0.0002- | 0.159- | 0.0002- | 89.48-
el 743 | 152 | 00006 | 1572 | 0.0019 | 96.32
Ergonomix® Round | 223~ | 056- | 0.0002- | 0.159- | 0.0002- | 9185
VelvetSurface® 525 | 132 | 00005 | 1572 | 0.0019 | 97.06

The potential toxicity of the chemicals and metals listed in the following tables have been evaluated with
both toxicity testing and risk assessments to assess the exposure levels in comparison to the amount
determined to likely be safe. Based on the current results and the risk analysis performed, the leachables/
extractables from the shell/patch and gel/ microtransponder of the Ergonomix® Round and Round Plus
breasts implant are unlikely to pose a toxicological safety concern.

Quantification of leachable elements digested in concentrated nitric acid by Inductively Coupled Plasma/

Mass Spectrometry (ICP/MS).

Element Concentration (pg/unit)
Barium 0.486
Calcium 27.0
Chromium 1.92
Copper 0.357
Iron 213
Magnesium 233
Nickel 0.199
Palladium 0.09
Platinum 0.343
Potassium 10.77
Silicon 422.33
Sodium 155.6
Titanium 1.4
Zinc 58.0
ND, not detected

Extractable Organics Summary for volatile (VOC), semi-volatile (SVOC) and non-volatile (NVOC)
compounds in solvents with different polarity indexes: purified water (PW), Hexane (Hex), Ethanol (EtOH),
DMC (dichloromethane) and DMSO (dimethy! sulfoxide).
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The. following are.the reference ranges of Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants
Compound Concentration (ug/unit) Motiva Implant Matrix®.

VOC (HS-GC/MS) Motiva Implant Matrix® - Round

Trimethyl silanol 415 p— FULL CORSE
Benzene 1.03

Base (cm) | P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
Benzoic acid 581 8.5 3.1 135 35 145 4.0 180
Caprolactam 53.6 9 33 155 3.7 175 4.2 210
4-Chlorobenzoic acid 189 9.5 3.4 180 3.9 205 45 240
4-Chlorobenzoic acid, trimethylsilyl ester 32.7 9.75 34 40 220 46 260
2,4-Dichlorobenzoic acid 328.9 10 35 1 235 48 280
Decamethyl cyclopentasiloxane (D5) 120.3 s | 1025 55 a = ® I am |
Dodecamethyl cyclohexasiloxane (D6) 748.1 g —

- s 10.5 36 43 275 5.1 325
Tetradecamethyl cycloheptasiloxane (D7) 513.8 & —
3 " | m e a 10.75 37 4.4 295 52 350
Hexadecamethyl cyclooctasiloxane (D8) 165.5 % - 0 G @ T am |
Octadecamethyl cyclononasiloxane (D9) 391.5 § 1125 38 46 55 410
2,2,4,4,6,8-Hexamethyl-6,8- diphenyl- 7506 "5 39 47 57 240
cyclotetrasiloxane ! |
! - 11.75 3.9 4.8 5.8 475
Eiscosamethyl cyclodecasiloxane (D10) 1,053 —
2,2.4.4,6,6,810-Octamethyl-8, 19485 2 = = 60
10-diphenyl cyclopentasiloxane 1225 4.0 5.0 6.1
Cyclic polydimethylsiloxane oligomer 125 4.1 5.1 6.3
! 113,059
(combined values) 13 43 5.3 6.6
Dimethylsiloxanemethylphenylsiloxane 135 44 55 6.9
copolymer (combined values) 54,717
14 45 5.7 7.2
- s -

Siloxane: (comh:]lnled val:es) | 11,729.8 145 %6 50 75
‘\,3,5,7-Tet|jamet yltetraphenyl 19,884 L s G a4 o
cyclotetrasiloxane

2,4,6,8,10-Pentamethyl-2,4,6,8,
10-pentaphenyl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,

! . 50,794
10-pentaoxapentasilecane isomer
(combined values)
Polymethylphenylsiloxane oligomer ]
Y o ‘ép | Y! 9 23,974
(combined values) L Aot snensr AN i oem FuLL corst
Octamethyl cyclotetrasiloxane (D4) 79.2
Z’Ethyl’hexa”;" st 793 INTENDED CONDITIONS FOR USE
Tetracosamethy! cyclododecasiloxane (D12
- . Y Sy : - rox ( ) 804 The Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants should only be used by licensed physicians/
Linear polydimethysiloxane oligomer 377 surgeons certified by the corresponding national medical board of their countries, with qualified training in
(combined values) breast implant procedures under sterile conditions, in compliance with good aseptic practices.
S NVOC (LC/UV) INTENDED PATIENTS
Palmitic acid 158.5
Stearic acid 1682 The Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants are intended for women of at least 18 years
Erucamide 4379 of age.
Irganox 245 237 EXPECTED CLINICAL BENEFITS
NVOC (LC/UV-Vis) The following benefits are expected from Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone-Gel Breast Implants:
Siloxane** (combined values) 250,375 + Increase the breast size and/or
Di(2-ethylhexylphthalate 9,439 - Reconstruct the breast to replace breast tissue that has been removed due to cancer or trauma
Unknown*** (n = 9) 576.87-1,308 or that has failed to develop properly due to a severe breast abnormality or
GC/MS, gas chromatography/mass spectrometry; LC/UV, liquid chromatography/ultraviolet; « Revision procedure to correct or improve the results of previous breast augmentation

LC/UV-Vis, liquid chromatography/ultraviolet visible; NVOC, non-volatile organic compounds;

. ) 5 . . or reconstruction surgery.
SVOC, semi-volatile organic compounds; VOC volatile organic compounds.

CONTRAINDICATIONS
Establishment Labs Motiva Implants® Sterile Silicone Breast Implants are contraindicated in:

Values are reported for the solvent that exhibited higher compound concentration.
+ Women with existing carcinoma of the breast, without mastectomy.

« Women with active infections.

IS
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« Women who are currently pregnant or nursing.
« Women with uncontrolled diabetes, which is clinically known to impact wound-healing ability.

» Women who show tissue characteristics clinically incompatible with mammoplasties, such as
tissue damage due to 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, coagulopathies, chronic
pulmonary problems, etc.).

WARNINGS
Care during surgical insertion and subsequent procedures:

« Do not allow sharp objects, such as scalpels or needles, to contact the device during the
implantation or other surgical procedures.

» Do notimmerse the implant in iodine solution. If iodine solution is used in the pocket, make sure
that it is rinsed thoroughly with deionized water so that no residual solution remains in the pocket.

« Do not allow the implant to contact cauterization devices.
« Do not alter the implant or attempt to repair or insert a damaged implant.

» Ensure no excessive force is applied to a very small shell area during the insertion of the
device throughout the incision. Instead, apply force over as large an area of the implant as
possible during insertion. Excessive force can lead to implant damage by either gel fracture or
implant rupture.

« Do not use the periumbilical approach to place the implant.
« Do not place more than one implant per breast pocket.

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

« Do not re-use or re-sterilize any product that has been previously implanted. Breast implants
are intended for single use only; therefore, ignoring this indication can cause infection, seroma,
capsular contracture, reoperation, unsatisfactory aesthetic results, among other related adverse
effects that compromise the patient's health.

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

PRECAUTIONS
1. Specific Populations
Safety and effectiveness of breast augmentation surgery have not been established for the following
populations and/or conditions:
« Patients with autoimmune diseases (e.g., lupus, scleroderma).

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

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

« Patients with reduced blood supply to breast or overlying tissue.
« Patients who are undergoing radiation therapy.

+ Women with ptotic breasts where nipples fall below the inframammary fold, without
concurrent mastopexy.

« Previous repeated contour correction failures.

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

« Other patients with complicated medical histories may be considered to present risk factors that
might interfere with the breast implant surgery's safety and effectiveness.

As with any surgical procedure, the patient’s medical history should be carefully reviewed to ensure that
she is an appropriate candidate for breast implant surgery.
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2. Surgical Precautions

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

Surgical technique and implant selection: Several surgical techniques can be used to perform a
silicone gel-filled breast implant augmentation/reconstruction procedure. Therefore, the surgeon is
advised to use his/her clinical judgment to choose the best for the patient, consistent with this product
insert.

+ The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and profile of the
implant, reducing the potential for creating excessive stress to the implant when inserting
it. Forcing implants through a very small opening may result in local weakening of the breast
implant shell, potentially leading to shell damage, gel fracture, and possible implant rupture. After
setting realistic aesthetic goals that assure mutual understanding between doctor and patient, the
surgeon must choose from current and accepted surgical techniques to minimize the incidence of
adverse reactions and achieve the best results.

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

« Procedures such as open capsulotomy, breast pocket revision, hematoma/ seroma aspiration,
biopsy, and lumpectomy might result in damage to the implant shell, so they must be carefully
performed. Care should be taken when repositioning the implant during subsequent procedures
to avoid contamination of the implant.

« Periareolar and axillary incision sites may make the insertion more difficult, increasing the
risk of damage to the implant. The periareolar incision may considerably reduce the possibility
of future breastfeeding.

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

« Textured implants, larger implants, sub-glandular placement, and an insufficient amount
of tissue available to cover the implant may cause them to be more palpable.

« Implants of larger sizes may increase the risk of complications such as extrusion, hematoma,
infection, palpable implant folds, and visible skin wrinkling.

RELEVANT TOPICS THAT MUST BE DISCUSSED WITH THE PATIENT
Patient Counseling Information

This document and the information for the patient must be carefully reviewed before counseling a patient
about Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® and breast augmentation
surgery. Doctors must thoroughly read and understand the contents of these documents and make sure
that any questions or concerns have been resolved before proceeding with the device's use. Breast
implant surgery is an elective procedure, and the patient must understand its potential risks and benefits to
make an informed decision. For this reason, the patient should be instructed to read the document called
“Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants® Information for the Patient”, which is
available on the website https://ifu.motiva.health/. The doctor must discuss with the patients the sections
on warnings, contraindications, precautions, essential factors to consider, complications?, and all other
aspects of the document. The physician should inform the patient about the potential complications and
that medical management of serious complications may include additional surgery and explantation.

INFORMED CONSENT

It is surgeon’s responsibility to document a successful informed decision-making process, providing his/
her “Informed Consent Document”, which must be signed by the surgeon, the patient and a witness; this
document will become part of the patient's medical record. All possible side effects and complications
related to surgery should be advised to patients when considering breast augmentation/reconstruction
with silicone gel breast implants.

As a complement to the informed consent process, Establishment Labs recommends giving each
patient the “Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants® Information for the
Patient” during the surgical consultation; this document is available electronically through the website:
https://ifu.motiva.health/. Establishmentment Labs rely on each surgeon’s responsibility to ensure
that each patient has sufficient time to read and understand the risks, benefits, and recommendations
associated with breast implant surgery to make an informed decision.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the European Community

The SSCP document could be consulted for additional and updated information on the
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Motiva Implant Matrix® on the company website https:/ifu.motiva.health/ and EUDAMED website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI.
Avoiding Damage During Treatment

Patients should inform other treating physicians of implants' presence to minimize the risk of damage
to the implants.

Mental Health and Elective Surgery

All patients seeking an elective procedure such as breast augmentation must have realistic expectations
that focus on improvement rather than perfection. Ask the patient to openly discuss, before surgery,
any history of depression or other mental health disorders.

Breast Examination Techniques

Patients should perform breast self-examinations monthly and be shown how to distinguish the
implant from their breast tissue. The patient should not manipulate or squeeze the implant excessively.
The patient should be advised that the presence of lumps, persistent pain, swelling, hardening, or change
in the implant shape could suggest symptomatic rupture of the implant.

Postoperative Care

The patient should be advised that she will likely feel tired and sore for several days following the
operation; her breasts may remain swollen and sensitive to physical contact for a month or longer. She
could also experience tightness in the breast area as the skin adjusts to the new breast size. The patient
should avoid any strenuous activities for at least a couple of weeks but should be able to return to work
within a few days. Breast massage may also be recommended as appropriate. If any issues are present,
the patient should report them immediately and possibly have an MRI evaluation to screen for rupture.
Metal Detectors

Motiva Implants® with a microtransponder could be detected by high-sensitivity metal detectors
at some airports.

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

Smoking — Smoking may interfere with the healing process.

Radiation to the Breast - The literature suggests that radiation therapy may increase the likelihood
of capsular contracture, necrosis and implant extrusion.

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

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

Surgical Setting and Anesthesia—The Augmentation/Reconstruction surgery is performed in
a specialized operating room in a clinic/hospital. General anesthesia is commonly used, and local
anesthesia with sedation is also an option. You should be sure to check with your surgeon and with the
facility where the surgery will take place 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.
POSSIBLE SIDE EFFECTS

If any of the following or other adverse events occur, fill out a complaint notification form, providing all
available information on patient, product information, a reason for the complaint, and a summary of the
event and send it to https://motiva.health/surgeons/.

Because breast implant surgery is more often performed using general anesthesia, it is associated
with the same risks as other invasive surgical procedures. 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 detailed below.

Inflammation/Irritation — Breast implants are no different from any foreign material implanted into
the human body, and can trigger a host's protective immune reaction. It is a foreign body response
demonstrated by redness, swelling, warmth, pain, and or/loss of function.

This foreign body response is universal and ideally removes or otherwise surrounds the “irritant material”
with fibrous tissue to prevent unwanted immune consequences.

Gel Fracture — Gel fracture is defined as a fissure or cracks in the implant's gel when excessive intrinsic
forces forcibly separate the silicone gel filling. As a result, the implant's shape is irrevocably lost,
leading to the need for implant replacement. It can occur with cohesive silicone gel and most frequently
due to exposing the implant to excessive compression forces applied to a small shell area during implant
insertion. Gel fracture can also occur due to the development of capsular contracture and may result
in device distortion.
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The incision should be of appropriate length to accommodate the implant's volume and profile with its
highly cohesive gel, which will reduce the potential excessive stress that may damage the implant's gel
and possibly implant rupture or gel fracture.

Gel fracture can be detected by ultrasound or magnetic resonance imaging (MRI). Most gel fractures are
undetectable by physical examination.

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

Redness/Bruising — Bleeding at the time of surgery can cause the skin to change color. Itis an expected
symptom from the surgery and is likely temporary.

Ur i y Defect — Unsatisfactory results such as stretch marks, visibility
and dissatisfaction with the implant volume may occur. Some of these results may cause discomfort.
Pre-existing asymmetry may not be entirely correctable by implant surgery. Revision surgery could be
indicated to increase patient satisfaction, but this involves additional considerations and risks. Careful
preoperative planning and surgical technique can minimize but not always prevent unsatisfactory results.

Pain — Most women undergoing augmentation or reconstruction with a mammary implant will experience
post-operatory breast and/or chest pain. While this pain usually recedes in most women as they heal after
surgery, it can become a chronic problem in other women. Hematoma, migration, infection, implants that
are too large or capsular contracture can cause chronic pain. Sudden, severe pain may be associated
with implant rupture. The surgeon should instruct the patient to immediately report if there is significant
pain or if pain persists.

Skin ilicone i llergy — In general, cutaneous risks with breast implants seem to be low.
However, several reports have documented the presence of cutaneous hypersensitivity-like reactions
to breast implants, despite the biological compatibility and presumed inertness of their compounds.
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 — Normal postoperative swelling, which peaks about three to five days after surgery, will amplify
chest pressure feelings. It is the body's natural response to the trauma of surgery.

Lactation Difficulties — Some women who undergo breast augmentation can successfully breastfeed
and some cannot. 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.

Heat Sensation — Sterile silicone breast implants Motiva Implant Matrix® with a microtransponder,
under MRI scan-defined conditions, can produce a minimal heat sensation.

Hypertrophic Scarring — Scarring is a natural healing process, and it can take time to see improvements.
Hypertrophic scars may happen when there is an excessive production of tissue, which forms the scar.
Scars may also be caused because the wound takes too long to heal. Biologically, some people tend
to be more susceptible to hypertrophic scars due to their genetic makeup?.

Bottoming Out — This refers to the inferior displacement of a breast implant that increases the distance
between the nipple-areolar complex and the inframammary fold (IMF) after breast-implant surgery.
Risk factors reported in the literature are, but not limited to, the lack of quality of pre-existing breast tissue
(i.e., thin subcutaneous tissue, defective dermal elements and breast tuberosity), characteristics of the
selected breast implant (such as being overly large), IMF dissection, and the type of implant placement
during surgery (i.e., submuscular and subglandular planes)®.

The clinical symptoms resulting from a bottomed-out implant include asymmetry, upward-pointing
nipples, sagging, palpability, etc. Appropriate 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

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and Treatment.
Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Di Plastic and R ive Surgery: December 2009 - Volume 124 -
Issue 6 - p 452e-453e
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after surgery. Treatments may vary depending on the severity of the complication and range from
a simple sub-mammary fixation to the use of additional supporting materials.

Delayed Wound Healing—Some patients may experience a prolonged wound healing time.
Smoking causes a decrease in the blood's oxygen levels, directly affecting the surgical wounds' healing
process. Delayed wound healing may increase the risk of infection, extrusion and necrosis and may vary
depending on the type of surgery or incision.

Capsular Contracture — A capsular contracture pertains to hypertrophic scar tissue investing in a foreign
body or surgically implanted device, compromising the aesthetic outcome, resulting in pain, breast
deformity, and often necessitating further operations*. Detection of breast cancer by mammography may
also be challenging. Capsular contracture may be more common following infection, hematoma and
seroma, and the chance of it happening may increase over time. Capsular contracture occurs more
commonly in patients undergoing revision surgery than in patients undergoing primary implantation
surgery. Capsular contracture is the most common complication following implant- based breast surgery
and is one of the most common reasons for reoperation.

Capsular contracture is graded into four levels depending on its severity:
« Baker Grade I: The breast is normally soft and looks natural.
« Baker Grade II: The breast is a little firm but looks normal.
« Baker Grade lll: The breast is firm and looks abnormal.

« Baker Grade IV: The breast is hard and painful and looks abnormal.

Patients should also be advised that additional surgery might be needed in cases where pain and/or
firmness are severe (i.e., Baker Grades IIl or IV) and that capsular contracture may happen again after
additional surgeries.

A closed capsulotomy (i.e., external manipulation of the capsule to “pop” the tissue capsule and open
it up) is used as a standard procedure for treating capsular contracture; however, most manufacturers,
including Establishment Labs, contraindicate it because it can cause implant rupture.

Infection — Infection can occur with any surgery or implant. Most infections resulting from surgery
appear within a few days to weeks after the operation®. However, infection is possible at any time after
surgery. In addition, breast and nipple piercing procedures may increase the possibility of infection.
Infections in tissue with an implant present are more challenging to treat than infections in tissue without
an implant present. If an infection does not respond to antibiotics, the implant may have to be removed,
with replacement occurring only after the infection is resolved.

As with other surgical procedures, Toxic Shock Syndrome (TSS), a life-threatening condition, has been
reported in rare instances following breast implant surgery. TSS symptoms occur suddenly and can
include high fever (102° F/38.8° C or higher), vomiting, diarrhea, fainting, dizziness, and/or sunburn-like
rash. Patients should contact their doctor immediately for diagnosis and treatment if they experience
these symptoms®.

Seroma - Seroma is an accumulation of fluid that results from tissue inflammation’. The etiology
of seroma is known in breast surgery and is connected to a hypovascular milieu or trauma following
the surgery.

Often, seromas are reabsorbed by the body over several weeks, but needle drainage is sometimes
needed to remove the fluid®. While seromas do not increase breast cancer risk, they sometimes heal with
scar tissue or calcifications that can raise a concern about mammograms in the future. Seroma symptoms
most often appear a week to 10 days after surgery; the area may feel tender and swollen, with a discrete
lump and redness arising within a day or two. Early seroma formation is defined as periprosthetic fluid

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular C e after Breast 1: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun;71:67-72. doi: 10.1016/j.ijid.2018.03.019. Epub 2018 Apr 13.
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic
Review. Eplasty. 2017 Aug 28;17:€25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for
seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 2015 May 14.
PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.
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accumulation within the first postoperative year, whereas the late form is any moment beyond that time®.

In addition to causing pain, a seroma increases the risk of developing an infection in the breast.
Depending on the location, it may also increase pressure over the surgical site and sometimes cause
wound dehiscence.

Hematoma — A hematoma is a collection of blood within the breast tissue. Hematomas are one of the
several complications that may follow a breast-augmentation procedure. 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. Most
hematomas will either resolve on their own or will only require draining. Drains are small surgical tubes
that lead out of the breast with a small bulb attached to collect blood and other fluids.

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 following may cause
implants to rupture: damage by surgical instruments, implant stress and weakening during implantation,
implant age and design, submuscular rather than subglandular location, the occurrence of post-operatory
hematomas or seromas, folding or wrinkling of the implant shell, excessive force to the chest, trauma,
compression during mammographic imaging, and severe capsular contracture.

Silicone gel-filled implant ruptures are most often silent; this means that most of the time, neither the
doctor nor the patient can determine with the physical examination if the implant has a tear or hole
in the shell. 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 providers and patients for rupture diagnosis. Additionally, the USFDA recommends magnetic
resonance imaging (MRI) surveillance with the first MRI performed three years postoperatively and
subsequent MRIs performed every two years after that'?. These recommendations may vary from
country to country, so please provide the patient with additional guidance based on your country's current
care standards. Establishment Labs does not recommend closed capsulotomy for treating capsular
contracture because it can cause implant rupture.

Some symptoms may appear, such as lumps surrounding the implant or in the axilla, change or loss of
size or shape of the breast or implant, pain, tingling, swelling, numbness, burning, or hardening of the
breast. These symptoms are not specific to rupture and may also be experienced by patients who have
capsular contracture.

Some cases have been reported suggesting that silicone-implant leakage should be considered in the
differential diagnosis of eosinophilia™.

Extrusion — Breast-implant extrusion, or breast implant exposure, occurs when the breast skin and
tissues that are holding the implant fail, causing the implant to protrude through the skin and become
exposed. It happens in less than 2% of patients; it is shortly after breast augmentation or down the
road. Breast-implant extrusion can occur for various reasons, such as improper wound healing due to an
infection, trauma, too little soft-tissue coverage, oversized implant coupled with too little tissue coverage,
or lack of blood supply. Breast-implant extrusion calls for surgery and removal of the implant'.

Surgical Wound Dehiscence — Surgical wound dehiscence (SWD) is the 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. Separation may occur at single or multiple regions, involve the
incision's full length, and affect one or more tissue layers. A dehisced incision may or may not display

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.

10 FDA Risks and Complications of Breast Implams Published 2020. https://www.fda.gov/medical-devices/
isks-and- 1s-bi t-implants

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg. 2017
Apr;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-| Fllled Breast Implants (2011) Execullve Summary (2011). Accessed March
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13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
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clinical signs and symptoms of infection.

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. Proper placement and pocket dissection reduce the risk of occurrence®.

Flipping can be treated with bimanual manipulation in the office and can be done repeatedly in recurrent
cases. However, in some cases, revision surgery may be necessary to reduce pocket dimensions.

Literature has reported that the interaction between breast envelopes, the implant's physical
characteristics, and pocket dissection could cause malposition. Other theories include the involution of
breast tissue.

Regarding implant characteristics, flipping has been associated with the presence or absence
of texturing, implant shape/profile, and the gel-filling ratio (i.e., to what degree the implant has been
filled). Other factors such as infection, hematoma/seroma, capsular contracture, dissection, surgeon’s
experience, physical activity, and external manipulation of the implant could potentially contribute to the
development of this complication.

Malposition — Malposition of a breast implant is defined as an incorrect placement during surgery or its
shifting from its original position. It is also called displacement/lateralization. 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 surgeon must plan the operation carefully and conduct the surgery with a technique
that can minimize but not completely evade the risk of malposition. The risk associated with this event is
dissatisfaction with aesthetic outcomes.

Double Capsule — The double capsule refers to the finding of two distinct capsular layers, separated
by an inter-capsular space (ICS), around a breast implant. Although rare, double capsules can occur
after breast-implant surgery. This condition's etiopathology is still undefined, but two main hypotheses
could explain this complication's development. The first is associated with the periprosthetic capsule's
mechanical delamination that creates an intercapsular space (ICS) resulting from fractures after shearing
forces are applied between the inner capsule-prosthesis complex and outer capsule. The second
hypothesis concerns the development of periprosthetic seromas developing around the capsule. Double
capsules may be partial or complete. Clinical signs may vary from asymptomatic to firmness of the
implant, discomfort, change in shape or position of the implant, and pain.

Symmastia — This is a relatively rare implant-displacement problem 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. In most cases, surgery will involve
removing the implants and replacing them with new (usually smaller) implants.

Asymmetry — Preoperative asymmetries include areolas in different positions medially or regarding
height, different breast shapes (e.g., one round and the other tuberous), or different breast sizes. These
asymmetry types should be differentiated from a postoperative aesthetic difference in the two breasts
produced by factors described previously, such as a fall of the fold, a high implant, or a rotation of
the implant. Asymmetries caused by the implant's unequal fitting or by creating different sub-mammary
grooves. They can be prevented using adequate preoperative planning, correct dissection of the pockets,
and comparing the two breasts after fitting the implants. It is possible that after a breast augmentation,
small deformities in the wall of the thorax or a morphologic mammary disorder may become much more
evident. For this reason, the predicted correction of these anomalies should be discussed with the patient
before her operation'”.

Rippling/Wrinkling - Rippling is 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. Risk factors
for rippling are related to the breast-tissue quality and low cohesivity of the implanted gel. Adequate

15 Jong. Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD%; Lawser, Amy S. MSN, RN§; Heidel, Eric
PhD; Buchanan, Dallas MD. FACS: Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,
Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: December 2020 - Volume 8 - Issue 12 - p 3321 doi: 10.1097/
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coverage over the implant ripples is a mandatory element in preventing rippling or implant edge visibility.
Ptosis — The “waterfall effect” is a descriptive term to indicate sliding ptosis of parenchymal breast
tissue over a fixed or encapsulated implant. It occurs more frequently than surgeons anticipate and
especially over the long term after augmentation. 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 asymmetrye.

Calcification/Calcium Deposits — Calcium deposits can form in the scar tissue surrounding the implant
and cause pain and firmness. Calcium deposits are visible on mammography. As these deposits must
be differentiated from calcium deposits that are a sign of breast cancer, additional surgery may be
necessary to remove and examine calcifications. Calcium deposits also occur in women who undergo
breast-reduction procedures, in patients who have experienced hematoma(s) and/or seroma(s), and
even in the breasts of women who have not undergone any breast surgery. The occurrence of calcium
deposits significantly increases with age.

Reoperation (Explantation) — Rupture, unacceptable cosmetic outcomes (i.e., dimpling, 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.

Patients should be advised that their risk of future complications increases with revision surgery
compared to primary augmentation or reconstruction surgery. For example, the risk of severe capsular
contracture doubles for both augmentation and reconstruction patients with implant replacement
compared to first-time implantation. There is a risk of an accidental compromise of implant-shell integrity
during reoperation, potentially leading to product failure.

Irradiation may cause premature removal because of extrusion, capsular contracture, and recurrent
seroma/hematoma.

Visibility/Palpability — Visibility and palpability of the implant can occur because the envelope is thin
due to several causes, including excessive volume, the implant’s content not being cohesive, or previous
surgery and cutaneous aging. If the implant is fitted in a subglandular pocket, a change to a submuscular
pocket is needed. The implant volume should be reduced, and it should be ensured that the content
is a cohesive gel.

Lymphadenopathy - Silicone-induced lymphadenopathy is a well-known rare complication of implant
insertion. It is a disease of the lymph nodes (small, round structures that operate as part of the body’s
immune system). They become abnormal in size or consistency (most commonly producing swollen
or enlarged lymph nodes)'.

After implant insertion, axillary lymphadenopathy causes are multifactorial, with possible factors
including granulomatous reaction, inflammation, and/or malignancy. Literature reports associate
lymphadenopathy with intact and ruptured silicone breast implants since microscopic silicone droplets
can migrate to body tissues even when the implant surface remains intact. Breast implant rupture and/
or leakage through an intact surface can cause fibrosis and granulomatous reactions, which in turn can
result in a contracture or regional lymphadenopathy that sometimes mimics malignancy. Various patterns
of lymphadenopathy and even extranodal pathology may be observed.

Tissue examination is essential to identify the cause of lymphadenopathy. When in doubt, spectrometry
analysis can confirm a diagnosis of silicone-induced lymphadenopathy.

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

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg.
9s.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900

GOX.0000000000003321

16 Karan Chopra, MD. Arvind U. Gowda, MD, Edwin Kwon, MD. Michelle Eagan. MD. W. Grant Stevens, MD.
Technigues to Repair Implant Malposition after Breast Augmentation: A Review, Aesthetic Surgery Journal, Volume
36. Issue 6. June 2016. Pages 660671, https:/doi.org/10.1093/asj/sjv261
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For some patients, additional sensitivity in the nipple area may be noticed days or weeks after breast-
implant surgery. This is normal and is due to the stretching of the area near the nerves during surgery.
Fortunately, this extra sensitivity will go away as the tissues continue healing. The risk of extra sensitivity
is small, and it is typically not permanent.

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

Interference With Mammography — The importance of mammography should be emphasized. Patients
should be instructed to inform their examiners about the presence, type and placement of their implants
and request diagnostic mammography rather than screening mammography?'. Breast implants may
complicate the interpretation of mammographic images by obscuring underlying breast tissue and/or
compressing overlying tissue. Pre- and post- surgical mammography may be performed to determine
a baseline for routine future studies in augmentation patients.

Even though the presence of breast implants lessens tissue-compression range during mammography,
several studies looking at breast cancers in women with implants have found no significant difference
in the stage of disease at the time of diagnosis, and prognosis appears to be similar in implanted and
nonimplanted patients?. Accredited mammography centers, technicians with experience in imaging
patients with breast implants, and displacement techniques are needed to visualize breast tissue in
the implanted breast adequately. Anterior breast tissue is best visualized with displacement views and
posterior breast tissue with compression views. The decrease in a visible area of 35 % with compression
views is improved to 25 % with displacement views.

Interference With Magnetic Resonance Imaging (MRI) — Motiva Implants® with a microtransponder
are considered MRI conditional. During the MRI study, the microtransponder can create an MRI artifact
immediately around the microtransponder (known as an artifact) that can prevent radiologists from being
able to see parts of the implant's footprint and parts of the patient's tissue.

Therefore, there are potential, added MRI risks associated with this artifact including, but not limited to,
an inadequate evaluation of the implant shell for the detection of rupture or missing a diagnosis of cancer
should it obscure cancer in the artifact area.

The calculated risk of missing a shell rupture due to the artifact is 1 for every 166,000 units
of Motiva Implants® with a microtransponder.

The risk of missing breast-cancer detection due to the artifact has been determined to be one high-
risk patient with a cancer recurrence for every 596 high-risk patient MRI screening exams performed on
patients with Motiva Implants® with a microtransponder. When MR is used in combination with ultrasound
(US) to screen the high-risk patient group, it would take 17,892 MRI and US combination screening exams
before a patient with cancer recurrence is likely to be missed (false negative).

Reduction of these risks can be achieved by performing an US in addition to the MRI thereby allowing
the radiologist to see the area within the artifact produced in the MRI. As such, the radiologist should be
informed of the presence of the microtransponder and that it is embedded near the patch area inside
the breast implant. The presence of an MRI imaging void artifact should be anticipated along with its
expected size.

OTHER REPORTED CONDITIONS

There have been reports in literature of other conditions in women with silicone gel-filled breast implants.
Many of these conditions have been studied to evaluate their potential association with breast implants.
No cause and effect relationship has been established between breast implants and the conditions listed
below. Furthermore, it is possible that other risks yet unknown may appear, which could be determined to
be associated with breast implants in the future.

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

21 Sa Dos Reis C. Gremion |, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations
for identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 2020 Jan 3;11(1):3. doi: 10.1186/
$13244-019-0816-5. PMID: 31900684: PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L. Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C. Meller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage
of breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 2003 Mar 24:88(6):832-8.
doi: 10.1038/s).bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
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Cancer — Breast-cancer reports in medical literature reveal that patients with breast implants are not
at a greater risk of developing breast cancer than those without breast implants. Reports in medical
literature indicate that breast implants do not significantly delay breast-cancer detection or adversely
affect cancer-survival prognosis in implanted women. Some studies even suggest lower rates of breast
cancer in women with breast implants.

Breast Mass/Cyst — A breast cyst is a fluid-filled sac that develops within breast tissue. These sacs form
when normal fluid producing glands in the breast enlarge or become blocked?. Depending on the type of
breast implant and the implant placement, the mass sometimes occurs in women with thin breast tissue.
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.

Breast Tissue Atrophy — Breast atrophy may result from aging or the pressure usually exerted by
a large breast implant in relation to the patient breast and chest wall size.

Chest Wall Deformity — The breast implant's pressure may cause the breast tissue to thin and shrink
(with increased implant visibility and palpability), potentially leading to chest wall deformity. It can occur
while implants are still in place or following implant removal without replacement.

Breast Implant lliness (BIl) - Over the past several years, the FDA has received new information about
systemic symptoms commonly referred to as breast implant illness (BIl), which some patients attribute to
their implants. Some people with Bll also get diagnosed with a specific autoimmune or connective tissue
disease®, but many do not.

Researchers are investigating the symptoms to understand their origins better. These symptoms and
what causes them are poorly understood. In some cases, removing breast implants without replacement
is reported to reverse Bll symptoms.

Symptoms can include central nervous system (CNS) disorders (e.g., brain fog, memory loss, tinnitus,
vertigo, headaches, blurred vision and migraines); musculoskeletal disorders (e.g., fibromyalgia, muscle
pain, hand discoloration, numbness, headaches and migraines); psychological disorders (e.g., anxiety,
panic attacks, and feeling of imminent death); immune/inflammatory disorders (e.g., Raynaud syndrome,
scleroderma, Hashimoto’s thyroiditis, Sjogren’s syndrome, autoimmune disease, recurrent infections,
rheumatoid arthritis, night sweats, toxic shock, chronic fatigue, dry eye, sudden food intolerance,
systemic lupus erythematosus, and multiple sclerosis); as well as anemia and symptoms related to the
cardiorespiratory and genitourinary systems.

Connective Tissue Disease (CTD) - Since the early 1990s, nearly a dozen comprehensive systemic
reviews have been commissioned by government health ministries in several countries to examine the
alleged links between silicone-gel breast implants and systemic diseases?. No hard evidence has been
found to support an association between silicone breast implants and CTDs.

Case reports of women with silicone breast implants and CTD include the following symptoms: nervous
system alterations (e.g., brain fog, memory loss, blurred vision, migraines, tinnitus); musculoskeletal
disease (e.g., muscle/joint pain, fibromyalgia, numbness/tingling in upper and lower limbs, and
slow muscle recovery after activity); immune/inflammatory (e.g., Raynaud syndrome, Sjogren’s
syndrome, Hashimoto’s thyroiditis, scleroderma, recurrent/persistent infections, and rheumatoid
arthritis); Gl/genitourinary (e.g., reduced libido, pancreatitis, urinary tract infection, metallic taste,
choking, sudden disease, acid reflux, gastritis, and weight loss/gain); as well as cardiorespiratory and
psychological symptoms.

Recent studies still suggest that this association is possible, given that silicone in breast implants can
act as a foreign body that can elicit an inflammatory response. Microscopic particles of silicone from
the original surgical site have been found far away from it (e.g., in the liver), suggesting a small number
of silicone particles detach from the implants and migrate through the lymphatic or circulatory system
to other organs. In theory, they could act as adjuvants and start an inflammatory process in joints or
activate the immune system and stimulate autoantibodies' production. Nevertheless, no conclusive data
is available in this regard?.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Published 2020.
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25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2; 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Epub 2015
Nov 10. PMID: 26550776.

26 Hélmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007;120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2




EN

Breast Implant-A Large Cell L (BIA-ALCL)?" %

— BIA-ALCL is a rare type of T-cell ymphoma involving cells of the immune system. The World Health
Organization (WHO), in the year 2016, recognized it as a breast implant-associated disease. The exact
number of cases remains difficult to determine due to significant limitations in worldwide reporting and
a lack of global implant sales data. It has been reported that most data suggests that BIA-ALCL occurs
more frequently following implantation of breast implants with textured surfaces rather than those with
smooth surfaces. The French National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM) has
requested manufacturers of textured breast implants to perform biocompatibility testing. Establishment
Labs has complied with this request. There is a significant body of medical literature relating to breast
implants and the risk of developing ALCL. According to the FDA, all the information reviewed as of the
date of FDA's March 2017 notice suggests that “women with breast implants have a very low but
increased risk of developing ALCL compared to women who do not have breast implants.” 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.

The following is a consideration from the FDA to the investigators regarding BIA-ALCL: if you have
patients with breast implants, you should continue to provide them routine care and support. BIA-ALCL
is a very rare condition; when it occurs, it has been identified most frequently in patients undergoing
implant-revision operations for late onset, persistent seroma. Because it has generally only been identified
in patients with late onset of symptoms, such as pain, lumps, swelling or asymmetry, prophylactic
breast-implant removal in patients without symptoms or other abnormality is not recommended.
Current recommendations include the steps below.

« Be aware that most confirmed cases of BIA-ALCL have occurred in women with textured

breast implants.

« Provide the manufacturers labeling as well as any other educational materials to your patients
before surgery and discuss with them the benefits and risks of the different types of implants.

Consider the possibility of BIA-ALCL when you have a patient with late onset, persistent peri-implant
seroma. In some cases, patients presented with capsular contracture or masses adjacent to the
breast implant. If you have a patient with suspected BIA-ALCL, refer the patient to an appropriate
specialist for evaluation. When testing for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative
portions of the capsule and send for pathology tests to rule out BIA-ALCL. Diagnostic evaluation
should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell-block
immunohistochemistry testing for cluster of differentiation (CD) and anaplastic lymphoma kinase (ALK)
markers. Develop an individualized treatment plan in coordination with the patient's multi-disciplinary care
team. Consider current clinical-practice guidelines, such as those from The Plastic Surgery Foundation
(PSF) or the National Comprehensive Cancer Network (NCCN) when choosing your treatment approach.

For the latest statistical data on reported cases, refer to fda.gov/medical-devices/breast-implants/
guestions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Estimated incidence of BIA-ALCL per device surface

In January 2020, the FDA emitted a medical device report for breast implant-associated anaplastic large
cell lymphoma (BIA-ALCL). It included 733 U.S. and global reports of BIA-ALCL of which 496 (68 %)
were related to textured breast implants and 28 (4 %) to smooth implants. This data is very similar to the
data reported in the previous year, which included a total of 573 BIA-ALCL reports of which 385 (67 %)
were related to textured breast implants and 26 (5 %) to smooth implants texture, and one had a history
of smooth implant and no known textured implant.?®

Although the lifetime prevalence of BIA-ALCL was initially estimated to be one in 30,000 women
with a textured implant, more recent single-center studies demonstrate incidence rates ranging from
1:355 to 1:559.%%2 According to Loch-Wilkinson et. al., macro-textured implants carry a significantly
higher risk of developing BIA-ALCL. As they describe, it has been shown that textured implants, with their

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E

29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma | FDA.
Accessed February 28, 2022. https://www.fda.go i implar ical-di ports-
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30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Anaplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282
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greater surface area, promote higher levels of bacterial biofilm growth and that this higher bacterial load
produces a significant and linear increase in lymphocyte activation®, increasing the risk of developing
BIA-ALCL 14.11 times compared with microtextured implants.*

There are no cases or incidences of BIA-ALCL reported for Motiva Implants®, information is based
on literature.

INSTRUCTIONS FOR USE
Single Use

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

Product Traceability

The product traceability labels, provided with each device and located within the internal product
packaging, provide product specific information and should be attached to the patient's chart for
identification purposes. Labels are also available for the Patient Implant Card and the hospital files,
if applicable. The surgeon should encourage the patient to participate in the Establishment Labs device-
tracking program, entering their implant(s) information at https:/motiva.health/motivalmagine/.

Traceability helps ensure that Establishment Labs has a record of each patient’s contact information
to be contacted in the event of a field action or other problems with the implants they should be made
aware of.

Sterile Product

The product is sterilized by the manufacturer using the dry heat sterilization method; each sterile silicone
breast implant is supplied in a sealed, double sterile barrier primary package. Use standard procedures
to maintain sterility during the transfer of the breast implant to the sterile field. Remove the breast implant
from its packaging in an aseptic environment using talc-free gloved hands.

The implant's sterility is maintained only if the thermoform packages, including the package seals,
are intact.

DO NOT use the product if the thermoform packages or seals have been damaged or have been
unintentionally opened before use.

DO NOT re-sterilize the product.

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

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

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

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant ic large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499
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How to Open a Sterile Product Package
DO NOT expose the breast implant to talc, sponges, towels or other contaminants.
1. A non-sterile team member should open the outer package.

2. Remove the inner package and invert it over the sterile field, allowing the sealed inner
thermoform package to slide into the field gently.

3. Use the pull-tab to open the lid of the inner thermoform package.

4. Retrieve the breast implant and examine it for any particulate contamination, damage or loss
of shell integrity. If satisfactory, return the breast implant to the inner thermoform tray. At this
point, you might slightly rinse the implant with a small amount of saline to remove the static and
cover the tray with the lid until implantation to prevent contact with airborne and surgical-field
particulate contaminants.

If not satisfactory, replace the device with a sterile backup implant.
Note: A sterile backup implant must be readily available at the time of surgery.

Surgical Technique and Implant Selection

Breast implants may be positioned in several different tissue planes, described as the pocket location.
The selection of this pocket is often a key process in obtaining the desired outcome in individual patients.
A pocket that matches the specific conditions of the patient's physical/historical characteristics while
maintaining a low--profile risk of complications is crucial. Surgeons should consider the use of published
principles for implant selection that minimize the risks of both short and long-term complications.
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Incision Site Selection
* The periareolar incision is usually more concealed but may considerably reduce the possibility
of future breastfeeding compared to other incision sites. A periareolar incision may be associated with
a higher risk of changes in nipple sensation.
* The inframammary incision is generally less concealed than the periareolar, but it is associated with
fewer breastfeeding difficulties.
* The axillary incision is the least concealed of all incision sites.

Dual Plane
(partly under both
the pectoral muscle
and mammary gland)

Sub al Subglandul; Subfascial
(under both the
mammary tissue and
the fascia layer)

(under the chest
muscle)

(under your
mammary tissue but
over the fascia layer)

PECTORALIS FASCIA  MAMMARY PECTORALIS  FASCIA PECTORALIS
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EN

Implant Placement Selection

Submuscular/Subpectoral -Benefits of this technique have been reported to include, but are not limited
to, greater soft tissue coverage, lower risk of implant visibility, palpability, capsular contracture and
infection, less interference with mammography.

Risks of complications related to implant placement in the submuscular pocket have been reported,
but not limited to complex surgical technique, prolonged post-operative recovery, morbidity and higher
reported pain; less control of the breast shape, loss of the position, and the inframammary fold resulting in
a somewhat unnatural appearance with considerable asymmetry; higher risks of “high-riding” malposition
(superior/lateral), “double-bubble” deformity, and constricted lower pole.

Subglandular- The breast implant is placed behind the breast parenchyma (Subglandular).

Indications for subglandular or subfascial pocket locations may include breast implant primary
augmentation, revision augmentation/reconstruction surgeries, patients requiring a pocket exchange
from a previous dual plane, submuscular plane, or subfascial plane after revision surgery for a given
complication.

Benefits of this pocket location include, but are not limited to, more effortless surgical technique,
enhanced control of the shape, the position, inframammary fold of the breast, shorter surgery time,
rapid postoperative recovery, less pain and swelling, and lower risks of animation deformities. Risks of
complications related to this surgical technique have been reported but are not limited to increased
implant visibility, palpability, “bottoming out” malposition, infection, and capsular contracture.

Subfascial- This approach is an alternative implant pocket. When the subfascial dissection is performed,
fiber attachments are preserved and could maintain better implant positioning. Additionally, the pectorals
fascia favors the creation of a support structure for the upper pole of the implant and avoiding the upper
displacement of the implant, which makes the upper pole more natural. Its positive aspects are related
to a painless recovery compared to the submuscular position and provision of the implant with extra
tissue coverage.

Dual plane- This technique combines varying degrees of soft tissue coverage between the subpectoral
placement and the subglandular placement; this enables the surgeon to adjust to the needs of tissue
coverage for each patient. The Dual Plane technique is divided into Ill types. Dual plane I, II, and IIl.

Indications for dual-plane pocket location may include breast implant primary augmentation,
revision augmentation/reconstruction, and primary reconstruction (single/two-stage) surgeries.

Benefits of these techniques have been reported, but not limited to, improved soft tissue coverage,
less interference with mammography, better lower pole fullness with improved upper and medial pole
contour. This technique's reported risks include, but are not limited to, implant visibility, palpability,
capsular contracture, some animation deformities.

During the Surgical Procedure

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

« A backup implant should also be available.

« Be advised that excessive force should not be applied to a small area of the shell during device
insertion. Instead, apply force over an area of the implant as large as possible.

 The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and profile of the
implant with a highly cohesive gel, reducing potential, excessive stress to the implant when
inserting it. Forcing implants through a very small opening may damage the implant's gel and
cause possible ruptures or gel fractures. In the event of gel fracture during implantation, do not
insert the implant into the patient’s body and replace it with a new one instead.

« Insufficient pocket dissection increases the risk of rupture and incorrect positioning
of the implant. A well-defined, dry pocket of adequate size and symmetry must be created
to allow the implant to be placed flat on a smooth surface.

« All devices should be thoroughly assessed for gel fracture, gel bubbles or any other device
failures before being inserted into the patient’s body during breast-implant surgery. Do not insert
an implant with gel fractures at any point; instead, replace the implant with a new one.

« During explantation, surgeons must assess the breast implant's integrity intraoperatively
to identify the presence or absence of rupture, gel fracture and gel migration. In the case of
a device failure, the implant should be returned to Establishment Labs for revision.

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



EN

+ DO NOT damage the breast implant with sharp surgical instruments, such as needles and
scalpels, blunt instruments (such as clamps and forceps), or over-handling and manipulation
during introduction into the surgical pocket.

+ DO NOT use excessive force during breast-implant placement.
+ DO NOT manipulate the implant for radial expansion, compression or dissection of the pocket.
+ DO NOT use more than one implant per breast pocket.

L, iding Fluid A

The risk of postoperative hematoma and seroma may be reduced by carefully handling the hemostasis
during surgery and possibly by the postoperative use of a closed drainage system. Persistent or excessive
bleeding must be controlled before implantation. Any postoperative evacuation of hematoma or seroma
must be conducted with care to avoid contamination or damage to the breast implant.

SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE
APPLICABLE TO BREAST IMPLANTS CONTAINING A MICROTRANSPONDER
Description and Use

Motiva Implants® with a microtransponder include a long-term implantable radio frequency identification
device (RFID) safely embedded in the breast- implant-filler material. Scanners to read the information
in the microtransponders are sold separately. The microtransponder is a passive RFID that uses radio
waves to provide an electronic serial number (ESN) that assures full traceability to implant-specific data.

The microtransponder in the breast implant provides the patient an ESN used to access a database
containing the breast-implant information (i.e., serial and lot numbers; the reference number; volume,
size, and projection, model, surface type, manufacturing date, etc.).

Precautions

Patients with breast implants containing a microtransponder may safely undergo MRI diagnostics in up
to three Tesla cylindrical systems. See the next section called Instructions for Patients Undergoing MRI
for detailed instructions.

Instructions for Patients Undergoing MRI

Patients should be advised to have regular MRIs over their lifetime to screen for silent rupture even if they
are not having any apparent problems. As mentioned before, it is advised by the FDA to have the first MRI
three years post-operatively, then regularly at two-year intervals.

The patient should be monitored continuously throughout the MRI procedure using visual and audio means
(e.g., through an intercom system). Instruct the patient to alert the MRI system operator of any unusual
sensations or problems so that, if necessary, the MRI system operator can immediately terminate the
procedure. Provide the patient with a means to alert the MRI system operator of any unusual sensations
or problems.

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

Motiva Implants® are labeled MRI conditional. The patient implanted with Motiva Implant Matrix® sterile
silicone breast implants can undergo an MRI scan under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla only

* Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated)

* Maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the normal Operating mode

* Under the scan-defined conditions, the Motiva Implant® Matrix® sterile silicone breast implants
with a microtransponder are expected to produce a maximum temperature rise of 1.5°C after
15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the m ically induced disg nent and magnetically induced torques were
tested, resulting in no clinically significant displacement or torque detected. Motiva Implants® that contain
a microtransponder create an imaging void during breast-implant MRI (known as artifact effect) that can
block visualization of a small area around the microtransponder. In non-clinical testing, the image artifact
caused by Motiva Implants® extends approximately 15 mm radially from the RFID when imaged using
a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

In selected cases, additional imaging techniques such as ultrasound, tomosynthesis, digital compression
mammogram, subtraction contrast mammography and scintimammography are recommended
to complement the region's visualization affected by the artifact and improve the overall diagnosis.
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Studies conducted by the manufacturer indicate that the use of a “combined” or “dual” modality, using
additional imaging technologies (i.e., MRI with: ultrasound, mammography, tomosynthesis, etc.),
may considerably increase the diagnostic accuracy of procedures involving Motiva Implant® Matrix®
sterile silicone breast implants with a microtransponder. The addition of other imaging modalities,
using standard practices, allows for the complete radiological survey of the breasts.

ADDITIONAL INSTRUCTIONS FOR USE
Here are additional directions for use of breast implants that include a microtransponder:

« Verify the microtransponder in the implant before opening the sterile barriers using the
corresponding scanner, if available.

Caution

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

Device Tracking

Silicone gel-filled breast implants are subject to device tracking. Compliance with this requirement
is mandatory; therefore, it is required to report to Establishment Labs, either directly or through
arepresentative, the lot and serial numbers of the device(s) implanted in a patient, the date of the surgery,
the ID number and personal contact information, and the information related to the surgeon’s practice.

Establishment Labs strongly recommends that all patients receiving silicone gel-filled breast implants
participate in the Establishment Labs device-tracking program, entering their implant information
at motiva.health/motivalmagine/. This will help ensure that Establishment Labs has a record of each
patient’s contact information to be contacted in the event of a field action or other situations with the
implants of which they should be made aware.

Instructions and Precautions for Removal

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

Storage and Handling Conditions

There are no specific identified conditions necessary for the transportation of devices; however, it is
recommended that packaged units should be stored in a designated clean area within the hospital/clinic,
stored flat under room conditions.

Expiration

The package labeling contains the expiration date of the device. WARNING: Establishment Labs does
not guarantee sterility if the device is used after the expiration date.

Disposal Method

Treat any product that is not returned to the manufacturer as bio-hazardous and infectious material. Used
devices can be disposed of in a suitable disposal unit and subsequently be incinerated by a specialized
collection service or following local regulations.

Mishandling of explanted devices can lead to unnecessary risks, such as infection or microbial hazards.
Information on the Expected Lifetime

Motiva Implants® are not lifetime devices. Based on the chemical characteristics of the materials used
in Motiva® devices, the accelerated aging testing for five-years shelf-life, PMS information, and a vast
literature review from clinical data obtained from equivalent devices, a survival rate at 10 years of 80 %
has been established as acceptance criteria for the Motiva Implants® lifespan?®.

Itis not possible to predict accurately the actual lifetime of an individual implant. It is well-understood that
several factors are beyond the control of the manufacturer having a significant effect on the lifespan of
an individual device. These factors include the actual implantation procedure, the anatomy, the state of
the patient’s health, and behavior(s) and regular activities of the patient (for example, sporting activities),
as well as predictable and unpredictable external mechanical influences.

35 Establishment Labs. Internal document. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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Procedure for Recording and the Device Implant ID Card

Each breast implant is supplied with 10 patient record labels showing the reference number, serial
number and implant volume besides other regulatory information. Patient record labels are located on the
internal product packaging attached to the main label. To complete the patient implant ID card, adhere
one patient record label for each implant to the back of each patient’s ID card. Another label should be
affixed to the patient’s chart. A third label should be attached to the practitioner’s records. The fourth label
is provided for hospital records; when applicable, additional labels could be used as required to assure
device traceability. If a patient record label is unavailable, the appropriate information may be copied
by hand from the device label.

Patient Implant ID Card

Every patient must have a record of the surgical procedure in case of future consultations or additional
surgeries. Each implant is provided with a patient implant card, which must be given to the patient
for personal reference. Record labels should be affixed to the patient implant card. The following
information is included in the patient implant card: device type, patient's name, the position of the implant
(i.e., submuscular, subglandular, dual plane or subfacial plane), date of implantation, name of the treating
surgeon, manufacturer information, UDI, device reference, serial number, and implant volume.

PRODUCT EVALUATION

Establishment Labs requires that any complications resulting from the use of this device be brought to the
immediate attention of the company through the complaint notification form addressed to Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
For additional assistance, call +506 2434-2400 or go to https://motiva.health/surgeons/.

REPORTING AND DEVICE RETURN EFFORTS

In the event of an explantation, the reason for explantation should be reported on the complaint
notification form and the explanted device returned to the local Establishment Labs representative.
In case there is no local representative available, report directly at Establishment Labs S.A., Coyol
Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional
assistance, call+506 2434-2400 or go to motiva.health/patients-support/.

According to the Establishment Labs explanted implants return protocol, the explanted device must
be decontaminated and properly packaged before returning it. In case local health codes do not
allow for the implant to be returned, please contact us directly at motiva.health/patients-support/ for
specific instructions.

Any serious incident related to Motiva® implant devices should be reported to Establishment Labs
and the corresponding competent authority in which the patient is established, if applicable according
to local regulations.

RETURNED GOODS POLICY

Product returns should be handled through the local Establishment Labs representative. In case there
is no local representative available, report directly at Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and
Business Park Building, 4™ Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional assistance,
call +506 2434-2400 or go to motiva.health.

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

PRODUCT ORDERING

To order directly or for product information, please contact your local Establishment Labs representative.
In case there is no local representative available, contact Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone
and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional assistance,
call +506 2434-2400 or email customerservice@establishmentlabs.com. For detailed indications,
contraindications, warnings and precautions associated with the use of Motiva Implant Matrix® sterile
silicone breast implants, please refer to the product insert provided with each product.

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

The complete terms, conditions and limitations of the Establishment Labs Always Confident Warranty®
can be reviewed on the website motiva.health or can be provided by the local Establishment Labs
representative. No warranty or program of Establishment Labs covers any costs, fees or expenses
related to any medical treatment and/or the surgical replacement of the implants. Establishment Labs
shall not be responsible for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly
arising from the use of this product. In the event that Establishment Labs determines the product was

EN

defective when shipped by Establishment Labs, it shall be the sole responsibility of Establishment Labs to
replace the product. Establishment Labs S.A. assumes no further liability. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation
of law, or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability, suitable for
use or performance.

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.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

MANUFACTURING SITES

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone,2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

EUROPEAN REPRESENTATIVE

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
EUROPEAN IMPORTER

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Belgium
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Symbols used in product labeling (including non-harmonized symbols)

) . ) 1 — . « » RN
Quantity of accessories or medical | o Specification of size implant “Base —_ .
devices included in the package ) 1 [A] in centimeters (cm) /.\I\ Keep away from sunlight
MR conditional, the device can L.
be imaged safely under the Specification of size implant Keep d
= tested specifications described “Projection” in centimeters (cm) p dry
in Directions for Use B-/

Patient Identification

Health care center or doctor

Do not re-use

Date

Medical device

Consult instructions for use

Position of the implant

Serial Number

Caution

Manufacturer

Unique Device Identifier

Authorized Representative in the
European Union

Importer

Catalogue number

Use-by date

Double sterile barrier system

Country of Manufacture

Do not re-sterilize

Sterilized using steam or dry heat

Date of Manufacture

Fragile, handle with care

Imaging studies conditional

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Q- @l =@ P

Refer to instruction manual/booklet

Specification of size implant
“Height” in centimeters (cm)
(Note: Not applicable to Motiva®
Ergonomix® Round and Motiva®
Round PLUS.)

{ @K L EE Y F B

Implant Volume

A single-digit that
could be a letter or a
number provided in

the product label and
in the traceability label

On-line registration validation digit
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ADVERTENCIA: Los implantes mamarios se han relacionado con la aparicién de un cancer del
sistema inmunitario conocido como linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes
mamarios (o BIA-ALCL, por sus siglas en inglés). Encontrara informacion mas detallada en la
seccion sobre BIA-ALCL.

Las pacientes con implantes mamarios deben acudir periédicamente a su cirujano para someterse
a evaluaciones clinicas de seguimiento.

PRECAUCION:
« El uso de este producto esta restringido Gnicamente a cirujanos plasticos que cuenten
con formacién cualificada y la certificacion correspondiente de la junta médica nacional del
territorio donde trabajen. El uso de este producto por parte de profesionales no cualificados
puede dar lugar a resultados estéticos de menor calidad y a efectos adversos graves.
« Las leyes federales (EE. UU.) restringen el uso de este producto a cirujanos plasticos certificados.

Instrucciones de uso

Implantes mamarios de silicona estéril
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs

INTRODUCCION

Este prospecto del producto presenta una introduccién a la informacion esencial sobre los implantes
mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs, como por ejemplo
la descripcién del producto, indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones,
temas relevantes que proceda abordar con la paciente, eventos adversos, otras afecciones notificadas,
la politica de devolucion de productos, la evaluacion del producto, la garantia e informes sobre
el producto sanitario.

USO PREVISTO

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs estan pensados

para usarse en pacientes de sexo femenino para las siguientes intervenciones:
+ Aumento de pecho (intervencion inicial y revisiones): para intervenciones quirirgicas que
tengan como finalidad incrementar el tamafio del pecho y hacer revisiones para corregir
o mejorar el resultado de una intervencion de aumento de pecho previa.
+ Reconstruccion mamaria (intervencion inicial y revisiones): para sustituir tejido mamario que
se haya extirpado debido a casos de cancer o traumatismos o que no se haya desarrollado
correctamente debido a una anomalia mamaria grave, y también en revisiones para corregir
o mejorar el resultado de una intervencion de reconstruccion mamaria previa.

INDICACIONES DE USO
Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs estan indicados
para pacientes de sexo femenino que tengan al menos 18 afios de edad y para las siguientes afecciones:
« Para mejorar la apariencia estética en pacientes insatisfechas con la forma o el tamafio
de sus senos.
« Para corregir deformidades o asimetrias mamarias, ya sean congénitas o adquiridas.
« Para corregir o mejorar el resultado de una intervencion previa de aumento de pecho
o reconstruccion mamaria.

DESCRIPCION Y RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs son productos
sanitarios implantables invasivos disefiados para uso a largo plazo en intervenciones de aumento de
pecho y reconstruccién mamaria. Todos los implantes constan de una cubierta, un parche y una férmula
altamente viscosa y elastica de gel de silicona Establishment Labs, ya sea ProgressiveGel® PLUS
o ProgressiveGel® ULTIMA®. La cubierta esta compuesta de una serie de capas reticuladas de elastomero
de silicona e incorpora una tecnologia de barrera de baja difusion que confiere a estos implantes su
caracteristica elasticidad e integridad. Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®
estan disponibles con y sin microtranspondedor. El microtranspondedor se coloca dentro del material de
relleno de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®.

Establishment Labs ha seguido un estricto proceso de verificacion y validacion del disefio y pruebas no
clinicas sobre los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®, incluyendo estudios
sobre caracterizacion de superficie, biocompatibilidad, esterilizacion mecanica y quimica, usabilidad,
compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica y seguridad de RM. Tras establecer la seguridad
no clinica y el rendimiento del producto de acuerdo con su uso previsto, Establishment Labs ha seguido
recopilando datos clinicos sobre el uso del producto a partir de informacién sobre productos equivalentes.

Las pruebas clinicas demuestran la conformidad con los requisitos relevantes en materia de seguridad
y rendimiento. Los niveles de seguridad y rendimiento que se le suponian al producto han quedado
debidamente establecidos y se ha demostrado que los riesgos asociados al uso del producto son
aceptables en relacion con los beneficios para la paciente.

Todas las materias primas son de calidad médica, aptas para implantes de uso a largo plazo
y biocompatibles, de conformidad con la normativa internacional.

Los UDI-DI basicos de los productos sobre los que trata este documento son los siguientes:
* Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas: 7445161SilkPlusS4
* Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas con Qid®: 7445161SilkPlusQKU
* Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas con Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
« Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas: 7445161ErgoroundR5
* Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas con Qid®: 7445161ErgoroundQYN
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Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas con Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva VelvetSurface® PLUS redondas: 7445161VelvetPlus62

Motiva VelvetSurface® PLUS redondas con Qid®: 7445161 VelvetPlusQHA

Motiva VelvetSurface® PLUS redondas con Zen™: 7445161VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas con Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas con Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

En la siguiente tabla se detalla informacion sobre los materiales a los que la paciente podria
resultar expuesta.

Cubierta Sistema de parche Gel Microtranspondedor
Ca— Dispersion Dispersion ~ Color _ Parche Recub.por  Gelde  Microtranspon- Microtranspon-
Motiva Impfantse _ esténdar de dela barrera ~esténdar: (% en peso) inmersién  relleno  dedor de ferrita dedor no de
P asiicona  desiicona lote (%en desilicon (Qid®)  ferrita (Zen®)
(% en peso) (% en peso) (% en peso) peso) (%enpeso) (%enpeso) (% en peso)
P 300- | 063 | 00003 | 0159- | 0,0002- | 89,77-
HikSurface™ Plus 713 1,46 0,0006 | 1572 | 0,019 | 96,11
redonda
o
SEZ:&’E'ITW 2,32 058- | 00002 | 0,159- | 0,0002- | 91,66-
SilkSurface® redonda 537 134 0.0005 1572 00019 96.94 0,007-0,066 | 0,087-0,858
VelvetSurface® Plus 292- | 060- | 00002 | 0159- | 0,0002- | 89,48-
redonda 743 152 | 00006 | 1572 | 00019 | 96,32
Ergonomix® 223 | 056- | 00002 | 0,159- | 0,0002- | 91,85
VelvetSurface® redonda| 5,25 132 | 00005 | 1572 | 00019 | 97,06

La toxicidad potencial de los productos quimicos y metales que figuran en la lista se ha evaluado
mediante pruebas de toxicidad y evaluaciones de riesgos con el fin de estudiar los niveles de exposicion
en comparacion con aquellos que se ha determinado que son seguros. De acuerdo con los resultados
actuales y el andlisis de riesgos que se ha llevado a cabo, se considera improbable que los lixiviables/
extraibles de la cubierta/parche y gel/microtranspondedor de los implantes mamarios Ergonomix
redondos y Plus redondos supongan un riesgo toxicoldgico y de seguridad.

Cuantificacion de elementos lixiviables digeridos en acido nitrico concentrado mediante espectrometria
de masas con plasma acoplado inductivamente (ICP/MS).

Elemento Concentracién (pg/unidad)
Bario 0,486
Calcio 27,0
Cromo 1,92
Cobre 0,357
Hierro 2,13
Magnesio 2,33
Niquel 0,199
Paladio 0,09
Platino 0,343
Potasio 10,77
Silicio 422,33
Sodio 155,6
Titanio 11,4
Zinc 58,0
ND (no detectado)

Resumen de compuestos organicos extraibles [volatiles (VOC), semivolatiles (SVOC) y no volatiles
(NVOC)] en disolventes con diferentes indices de polaridad: agua purificada (PW), hexano (Hex),
etanol (EtOH), diclorometano (DMC) y dimetilsulféxido (DMSO).
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A continuacién figuran los rangos de referencia de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva

Cormazmimden Implant Matrix de Establishment Labs®.

Compuesto

VOC (HS-GC/MS) Motiva Implant Matrix® redondas
Trimetilsilanol DEMI FULL CORSE
B 1,03
T (e e e e e e e
Acido benzoico 581 £ 31 135 3,5 145 4,0 180
Caprolac‘tama 5’3 6 9 3,3 155 3,7 175 2 210
Acido 4-clorobenzoico 189 9.5 34 180 3.9 205 4.5 240
Acido 4-clorobenzoico, éster de trimetilsililo 32,7 9,75 34 190 4,0 220 46 260
Acido 2,4-diclorobenzoico 3289 10 35 205 41 235 280
Decametilciclopentasiloxano (D5) 120,3 s| 1025 35 42 255 300
Dodecametilciclohexasiloxano (D6) 7481 :i. 105 36 43 275 325
o - 3
Tetradecametilcicloheptasiloxano (D7) 513,8 i 10.75 37 44 295 350
Hexadecametilciclooctasiloxano (D8) 165,5 < 1 38 45 380
£
Octadecametilciclononasiloxano (D9) 391,5 ;’, 11,25 38
d
2,2,4,4,6,8-hexametil-6, | s 39
8-difenil-ciclotetrasiloxano 7506
ifenil-ci X 1,75 3.9
Eiscosametilciclodecasiloxano (D10) 1053 ® e
2,2,4,4,6,6,8, 10-octametil-8, 19 485 )
10-difenil-ciclopentasiloxano 225
Polidimetilsiloxano ciclico oligomérico p22
N 113059
(valores combinados) 13
Dimetilsiloxanometilfenilsiloxano copolimero 13,5
(valores combinados) 54717 14
Siloxano** (valores combinados) 11729,8 14,5
1,3,5,7-tetrametil tetrafenil ciclotetrasiloxano 19 884 \_"®
2,4,6,8,10-pentametil-2,4,6,8, -
10-pentafenil-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-pentaoxapentasilecano isomérico 50794
(valores combinados)
Pollmetl\fenlIS{onano oligomérico 23974
(valores combinados) A: BASE; B: PROYECCION
— - IMPLANTE MAWARIO
Octadecametilciclotetrasiloxano (D4) 79,2 DE FORMA REDONDA
2-etil-hexanol 79.3
Tetracosametilociclododecasiloxano (D12) 804 CONDICIONES DE USO PREVISTAS
Polidimetilsiloxano lineal oligomérico 377 El uso de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® esta restringido a cirujanos
(valores combinados) plasticos que cuenten con formacién cualificada, la certificacion correspondiente de la junta médica
NVOC (LC/UV) nacional del territorio donde trabajen y formacién especifica en intervenciones de implantes mamarios
Acido palmitico 1585 en condiciones estériles y de conformidad con buenas practicas asépticas.
Acido estearico 168,2 PACIENTES PREVISTAS
Erucamide 43,79 Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® estan disefiados para usarse en mujeres
Irganox 245 23,7 de al menos 18 afios de edad.
. . NVOC (LC/UV-Vis) BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Siloxano** (valores combinados) 250 375
Fralato de bis(2-etilexilo) 9439 Se prevé que el uso de los implantes mamarios de gel de silicona estéril Motiva Implant Matrix® aporte
- los siguientes beneficios:
Desconocido*** (n = 9) 576,87-1308 9
GC/MS: cromatografia de gases-espectrometria de masas. LC/UV: cromatografia liquida * aumento del tamafio de pecho; o
f\lvggticg;rpﬂtey;\ggIZtrZéLn?c/gsV;:/::vf)rloém::ogsr\igacl"q;;?pioegtiit?;rn‘?gzv‘szlriti% ‘T'ast'ﬁ’(lei « reconstruccion mamaria para sustituir tejido mamario que se haya extirpado debido a casos
VOC: compuestos organicos volétiles. : : : de cancer o traumatismos o que no se haya desarrollado correctamente debido a una anomalia

mamaria grave; o
Se notificaran los valores sobre disolventes que presenten una mayor concentracién de compuestos. L . . . . X
« revision para corregir o mejorar el resultado de una intervencion previa de aumento de pecho

0 reconstruccion mamaria.
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CONTRAINDICACIONES

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implants® de Establishment Labs estan contraindicados
en los siguientes casos:

+ Mujeres con carcinoma activo en la mama y que no se hayan sometido a mastectomia.
+ Muijeres con infecciones activas.
+ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

+ Mujeres que sufran de 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 clinicamente incompatibles con la mamoplastia,
como por ejemplo dafios tisulares debidos a afecciones vasculares o ulceracion.

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

ADVERTENCIAS
Cuidados durante la insercién quirGrgica y procedimientos posteriores:

+ Durante la implantacién o cualquier otra intervencion quirdrgica, evite que entren en contacto
con el producto objetos afilados o con punta, como bisturis o agujas.

+ No sumerja el implante en soluciones yodadas. Si se utiliza una solucion yodada en la cavidad
quirdrgica, asegUrese de enjuagarla bien con agua desionizada para evitar que quede en ella
cualquier residuo de solucién.

« Evite que el implante entre en contacto con dispositivos de cauterizacion.
+ No altere el implante ni intente repararlo, y no inserte tampoco un implante dafiado.

« Al insertar el producto a través de la incision, asegurese de no aplicar una fuerza excesiva
sobre un area pequefia de la cubierta. Aplique fuerza sobre un area del implante lo mas amplia
posible durante la insercién. Si aplica una fuerza excesiva, podria dafiar el implante (ya sea
rompiendo la parte del gel o el implante propiamente dicho).

+ No recurra al abordaje periumbilical para colocar el implante.

+ No coloque mas de un implante por cavidad mamaria.

+ No trate la contractura capsular ni mediante capsulotomia cerrada ni mediante compresion
externa con mucha fuerza, ya que podria dafiar el implante o causar roturas, pliegues
o hematomas.

+ No reutilice ni reesterilice ningin producto que ya se haya implantado anteriormente.
Los implantes mamarios son productos para un solo uso, por lo que hacer caso omiso de esta
indicacion podria dar lugar a infeccién, seroma, contractura capsular, nueva cirugia y resultados
estéticos no satisfactorios, entre otros efectos adversos notificados y que podrian poner
en peligro la salud de la paciente.

+ No utilice diatermia por microondas en pacientes con implantes mamarios, ya que esta practica
se ha asociado con casos de necrosis tisular, erosion cutanea y extrusion de implantes.

PRECAUCIONES
1. Poblaciones especificas

No se ha establecido la seguridad y efectividad de las intervenciones de aumento de pecho en las
siguientes poblaciones o condiciones:

« Pacientes que presenten enfermedades autoinmunitarias (p. ej., lupus o esclerodermia).

« Pacientes cuyo sistema inmunitario esté afectado (p. ej., si se les estan administrando
inmunosupresores como los esteroides).

+ Pacientes que presenten afecciones o estén recibiendo medicacién que pueda interferir con la
capacidad de cicatrizacion de heridas (p. ej., diabetes mal controlada o tratamientos
con corticoesteroides) o la coagulacion (p. ej., tratamiento simultaneo con warfarina).

« Pacientes con riego sanguineo insuficiente en la mama o el tejido circundante.

« Pacientes que estén recibiendo radioterapia.
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+ Mujeres que presenten ptosis mamaria (los pezones caen por debajo del pliegue inframamario),
sin mastopexia concurrente.

« Historial de varios intentos previos de corregir el contorno sin éxito.

« Pacientes con diagnéstico clinico de depresion u otros trastornos de la salud mental, incluidos
trastorno dismorfico corporal (TDC) y trastornos relacionados con la alimentacion. Se debe
indicar a la paciente que, antes de la cirugia, debe informar a su cirujano sobre cualquier historial
de trastornos de la salud mental. Las pacientes con diagnéstico de depresién o cualquier
otro trastorno de la salud mental deben esperar a que sus afecciones se estabilicen antes
de someterse a una intervencion de implante mamario.

+ Se puede considerar que las pacientes con historiales médicos complejos presentan factores de
riesgo que podrian interferir en la seguridad y efectividad de la intervencién de implante mamario.

Al igual que en cualquier otra intervencion quirtrgica, se deben revisar detenidamente los antecedentes
médicos de la paciente a fin de comprobar que sea una candidata adecuada para la intervencion
de implante mamario.

2. Precauciones quirurgicas

Examen preliminar del producto: inmediatamente antes de insertarlo, manipule con cuidado
el producto, examinelo detenidamente y compruebe si presenta roturas, fracturas de gel, zonas con
fugas o contaminacion por particulas.

Técnica quirargica y seleccion del i pueden emp varias técnicas quirdrgicas para
una intervencion de aumento/reconstruccién mamaria utilizando implantes mamarios con relleno de gel
de silicona. El cirujano debera recurrir a su juicio clinico a la hora de elegir la opcion mas adecuada
para cada paciente de conformidad con el prospecto del producto.

« La incisién debe ser de una longitud adecuada al volumen y perfil del implante para evitar
la posibilidad de crear tensiones excesivas al insertarlo. Si se fuerza la insercién de un implante
por una abertura demasiado pequefia, se podria llegar a debilitar la estructura de partes de
la cubierta del implante mamario e incluso provocar dafios en la capsula, fracturas del gel
y roturas en el propio implante. Tras fijar unas metas estéticas realistas que garanticen el mutuo
entendimiento entre el médico y la paciente, el cirujano debera elegir una de las técnicas
quirdrgicas actualmente aceptadas a fin de minimizar la incidencia de reacciones adversas
y conseguir los mejores resultados que sea posible.

« Evite que se formen arrugas o pliegues en el producto al insertarlo. Antes de cerrar,
se recomienda pasar el dedo alrededor del implante para comprobar que ha quedado plano.

« Intervenciones como la capsulotomia abierta, la revisiéon de cavidades mamarias, la aspiracion
de seromas/hematomas, la biopsia y la lumpectomia podrian provocar dafios en la cubierta
del implante y, por ello, deben realizarse con el maximo cuidado. También hay que tener cuidado
al recolocar el implante durante intervenciones posteriores a fin de evitar contaminarlo.

* Los lugares de incision periareolar y axilar podrian dificultar la insercién y aumentar el riesgo
de dafar el implante. La incision periareolar podria reducir considerablemente la posibilidad
de dar el pecho en el futuro.

« Eltamafio del implante (incluidas la anchura de la base, la proyeccion del implante e incluso las
caracteristicas del tejido) debe ser adecuado a las dimensiones de la caja toracica de la paciente.

« Los implantes con textura, los de mayor tamafio, los colocados en una posicién subglandular
y en lugares donde haya una cantidad insuficiente de tejido para cubrir el implante pueden hacer
que este resulte mas palpable.

+ Los implantes de mayor tamafio podrian incrementar el riesgo de complicaciones como
extrusion, hematomas, infecciones, pliegues palpables del implante y arrugas visibles en la piel.

TEMAS RELEVANTES QUE SE DEBEN ANALIZAR CON LA PACIENTE
Informacioén sobre el asesoramiento a la paciente

Este documento y la informacién para la paciente deben estudiarse con detenimiento antes de informar
a una paciente sobre los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment
Labs y la intervencion de aumento de pecho. El médico debe leer detenidamente y comprender
el contenido de estos documentos y asegurarse de resolver cualquier duda o pregunta antes de proceder
a usar el producto. La cirugia con implantes mamarios es una intervencion opcional, y la paciente debe
entender sus riesgos y beneficios para tomar una decisién informada. Por este motivo, se debe pedir
a la paciente que lea el documento «Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants®
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Information for the Patient» («Informacién para la paciente sobre el aumento de pecho y reconstruccion
mamaria con productos Motiva Implant Matrix®»), disponible a través de la web https:/ifu.motiva.health/.
El médico deberd comentar con la paciente las secciones sobre advertencias, contraindicaciones,
precauciones, factores basicos que tener en cuenta, complicaciones? y también los deméas aspectos
del documento. El médico debera informar a la paciente sobre las posibles complicaciones e indicarle
que el tratamiento médico de las complicaciones graves podria requerir intervenciones adicionales
y la explantacién del implante.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Le corresponde al cirujano la responsabilidad de documentar que se ha seguido correctamente
el proceso de toma de decision informada y que se ha obtenido un formulario de consentimiento
informado (el cual deberan firmar el cirujano, la paciente y un testigo). Dicho documento deberé incluirse
en la historia clinica de la paciente. Si la paciente esta considerando someterse a una intervencion de
aumento de pecho o reconstruccién mamaria con implantes mamarios de gel de silicona, se la debera
informar de todos los posibles efectos secundarios y complicaciones de dicha cirugia.

Como complemento al proceso de consentimiento informado, Establishment Labs recomienda entregar
a cada paciente el documento «Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants®
Information for the Patient» («Informacién para la paciente sobre el aumento de pecho y reconstruccion
mamaria con productos Motiva Implant Matrix® para la paciente») durante la consulta quirdrgica.
Dicho documento también esta disponible en la web https:/ifu.motiva.health. Establishment Labs confia
en el criterio de cada cirujano, que debera asegurarse de que cada paciente tenga tiempo suficiente para
leer la informacién y comprender los riesgos, beneficios y recomendaciones relacionados con la cirugia
con implantes mamarios antes de tomar una decision informada.

Resumen de rendimiento clinico y seguridad (SSCP) para la Unién Europea

Si desea informacion adicional y actualizada sobre los productos Motiva Implant Matrix®, puede consultar
el documento de SSCP en el sitio web de la empresa (https:/ifu.motiva.health/) y en el sitio web
de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) utilizando el UDI-DI basico.

Evitar dafios durante el tratamiento

Las pacientes deben informar a sus demas médicos sobre la presencia de los implantes a fin de minimizar
el riesgo de que estos sufran dafios.

Salud mental e inter

quirargicas op

Todas las pacientes que decidan someterse a una intervencién opcional, por ejemplo un aumento
de pecho, deben tener expectativas realistas de mejora, no de perfeccion. Antes de la intervencion, pida
a la paciente que le hable con franqueza y le informe sobre cualquier historial de depresion o cualquier
otro trastorno de la salud mental.

Técnicas para examinar mamas

Las pacientes deben hacerse autoexploraciones mamarias mensualmente y se les debe ensefiar
a distinguir el implante del tejido mamario. La paciente no debe manipular ni apretar con excesiva fuerza
el implante. Se debe informar a la paciente de que la presencia de bultos, dolor persistente, hinchazén,
endurecimiento o cambios en la forma del implante podrian ser indicios sintomaticos de una rotura
del implante.

Cuidados posoperatorios

Se debe informar a la paciente de que es posible que sienta cansancio y dolor o molestias durante
varios dias después de la operacién. También es posible que los pechos sigan hinchados y sensibles
al contacto fisico durante un mes o mas. También podria notar cierta tirantez en la zona del pecho
durante el periodo de tiempo que la piel tarde en ajustarse al nuevo tamafio de pecho. La paciente
debe evitar realizar actividades extenuantes durante al menos un par de semanas, pero normalmente
deberia poder volver al trabajo pasados unos dias. También se recomiendan como medida adecuada
los masajes pectorales. Si la paciente detecta cualquier problema, debera notificarlo inmediatamente
y posiblemente someterse a una evaluaciéon mediante RM para comprobar si se ha producido una rotura.

Detectores de metales

Los productos Motiva Implants® con microtranspondedor podrian ser detectados por detectores
de metales de alta sensibilidad en algunos aeropuertos.

Medicamentos topicos. La paciente debera consultar con un médico o farmacéutico antes de usar
medicamentos tépicos (p. ej., esteroides) en la zona del pecho.

Tabaco. Fumar podria interferir con el proceso de cicatrizacion.
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Radiacion en el pecho. Las publicaciones existentes sugieren que la radioterapia podria aumentar
la probabilidad de contractura capsular, necrosis y extrusién del implante.

Cobertura de seguros médicos. Antes de la intervencion, la paciente debera consultar con su compafriia
de seguros para asegurarse de que no haya problemas de cobertura.

Salud mental e intervenciones quirirgicas opcionales. Todas las pacientes que decidan someterse
a una intervencion opcional, por ejemplo un aumento de pecho, deben tener expectativas realistas
de mejora, no de perfeccion. Antes de la intervencion, pida a la paciente que le hable con franqueza
y le informe sobre cualquier historial de depresion o cualquier otro trastorno de la salud mental.

Entorno quirdrgico y anestesia. La cirugia de aumento de pecho/reconstruccion mamaria debe
realizarse en un quiréfano especializado de una clinica u hospital. Normalmente, se utiliza anestesia
general, aunque también existe la opcion de la anestesia local con sedacion. 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 andlisis preoperatorios y tiempo que tendran que estar sin consumir
alimentos o tomar su medicacion habitual antes de la intervencion.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos adversos u otros, rellene un formulario
de notificacion de reclamacion (proporcionando toda la informacién disponible sobre la paciente,
la informacion del producto, el motivo de la reclamacion y un resumen del acontecimiento) y envielo
a https://motiva.health/surgeons/.

La cirugia con implantes mamarios suele realizarse con anestesia general, por lo que lleva asociados los
mismos riesgos que otras intervenciones quirdrgicas invasivas. Tras una cirugia con implantes mamarios,
las pacientes podran presentar hinchazén, endurecimiento, molestias, escozor, hematomas, punzadas
y dolor durante las primeras semanas. A continuacion se detalla una serie de efectos secundarios
no deseables.

Inflamacién/irritacién. Los implantes mamarios no son diferentes de ofros cuerpos extrafios que
se implantan en el cuerpo humano y pueden provocar una reaccién inmunitaria de proteccién en el
huésped. La respuesta a los cuerpos extrafios aparece en forma de enrojecimiento, hinchazon,
sensacion de calor, dolor o pérdida de funcion.

Esta respuesta del cuerpo a los cuerpos extrafios es universal e idealmente elimina o rodea el material
causante de tejido fibroso para evitar consecuencias inmunitarias no deseadas.

Fractura del gel. Se define como una fisura o grieta en el gel del implante cuando unas fuerzas
intrinsecas excesivas causan la separacion del relleno de gel de silicona. Como resultado, se pierde
de manera irreversible la forma del implante, lo cual obliga a cambiarlo. Puede darse con gel de silicona
cohesivo y mas frecuentemente como consecuencia de exponer el implante a fuerzas de compresion
excesivas en un area pequefia de la cubierta al insertar el implante. También puede producirse
una fractura del gel como consecuencia de una contractura capsular. Dicha fractura puede lugar a una
distorsion de la forma del producto.

La incision debe ser de una longitud adecuada al volumen y perfil de implantes hechos con un gel
altamente cohesivo, lo cual limitara el riesgo de tensién excesiva que podria dafar el gel del implante
y llegar a provocar la rotura del implante o la fractura del gel.

La fractura del gel puede detectarse mediante ecografia o resonancia magnética (RM). La mayoria
de casos de fractura del gel son indetectables mediante exploracion fisica.

Difusion del gel. Es posible que se produzcan fugas de pequefas cantidades de silicona que pasen
a la cubierta de elastomero de los implantes con relleno de gel de silicona. En las publicaciones
médicas existentes se han referido casos en los que se han detectado pequefias cantidades de silicona
en la capsula periprotésica, los ganglios linfaticos axilares u otras regiones distales en pacientes que
tienen implantes con relleno de gel aparentemente intactos. Algunos estudios sobre uso a largo plazo
de implantes sugieren que las fugas de gel podrian contribuir a la apariciéon de contracturas capsulares
y linfadenopatias. Por otro lado, existen pruebas de que las fugas de gel constituyen un factor significativo
en la aparicion de contracturas capsulares. También se mencionan otras complicaciones locales porque
los implantes mamarios con relleno de gel de silicona presentan indices de aparicion de complicaciones
similares o inferiores a los implantes mamarios con relleno de solucion salina’.

Enrojecimiento/hematomas. El sangrado durante la cirugia puede hacer que cambie el color de la piel.
Se trata de un sintoma previsible tras la cirugia y que con toda probabilidad sea pasajero.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(octubre):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014
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no sati i éti Entre los posibles resultados no satisfactorios cabe
citar las estrias, la visibilidad y la insatisfaccion de la paciente con el volumen del implante. Algunos
de estos resultados podrian provocar molestias. De existir asimetrias previas, es posible que no
puedan corregirse en su totalidad mediante la cirugia con implantes. Entre las soluciones indicadas
para mejorar la satisfaccion de la paciente estan las intervenciones quirdrgicas de revision, pero estas
conllevan consideraciones y riesgos adicionales. Una minuciosa planificacion preoperatoria y el empleo
de una técnica quirirgica adecuada pueden ayudar a minimizar los resultados insatisfactorios, pero no
a evitarlos en todos los casos.

Dolor. La mayoria de las mujeres que se someten a intervenciones de aumento de pecho
o reconstruccion mamaria con implantes sienten dolor postoperatorio en las mamas o el pecho en
general. Si bien en la mayoria de mujeres ese dolor remite a medida que se recuperan de la cirugia,
en otras puede convertirse en un problema crénico. Los casos de hematomas, migracion, infeccion,
implantes demasiado grandes o contractura capsular pueden provocar dolor crénico. La rotura de un
implante puede llevar asociado un dolor agudo e intenso. El cirujano debe indicar a la paciente que
notifique inmediatamente cualquier dolor significativo o persistente.

Erupcién a ion a la sili gias. En general, los riesgos cutaneos de los implantes
mamarios parecen limitados. Ahora bien, a pesar la compatibilidad biolégica de los implantes mamarios
y las caracteristicas supuestamente inertes de los compuestos empleados en su fabricacion, 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 tépicos
y sistémicos. En algunos casos, para aliviar los sintomas es posible que haya que retirar los implantes.

Hinchazén. La hinchazén postoperatoria normal, que suele alcanzar su maximo grado entre tres y cinco
dias después de la cirugia, contribuye a intensificar la sensacion de presion en el pecho. Es la respuesta
natural del cuerpo al traumatismo que supone la cirugia.

Dificultades para la lactancia. Algunas mujeres que se someten a operaciones de aumento de pecho
pueden dar el pecho normalmente y otras no. Es posible que las mujeres que se someten a mastectomias
y luego a intervenciones de reconstruccién 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.

Sensacion de calor. Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®
con microtranspondedor, en condiciones de RM, pueden generar una sensacion muy reducida de calor.

Cicatrizacion hipertréfica. La cicatrizacion es un proceso curativo natural y es posible que se tarde
tiempo en ver mejoras. Pueden aparecer cicatrices hipertréficas si se produce una cantidad excesiva
de tejido, que es lo que forma la cicatriz. Las cicatrices también pueden deberse a que la herida tarde
demasiado en cicatrizar. Hay personas que tienden a ser mas propensas a la formacion de cicatrices
hipertréficas debido a su genética?.

D de los i ( ing out). Consiste en el desplazamiento hacia abajo de un
implante mamario, con el consiguiente aumento de la distancia entre el complejo areola-pezén y el
pliegue inframamario tras una cirugia con implantes mamarios. Entre los factores de riesgos referidos
en las publicaciones médicas existentes cabe citar, entre otros, la calidad del tejido mamario existente
(tejido subcutaneo fino, elementos dérmicos defectuosos, tuberosidad en las mamas), caracteristicas del
implante mamario seleccionado (por ejemplo, demasiado grande), la diseccion del pliegue inframamario
y la zona de colocacién del implante durante la intervencion (planos submuscular y subglandular)®.

Entre los sintomas clinicos de un implante descendido cabe citar la asimetria, pezones que apuntan
hacia arriba, flacidez, palpabilidad, etc. 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, maxima atencién al seleccionar los implantes, técnicas
quirtrgicas que minimicen los riesgos y emplear elementos de soporte adecuados para las mamas
tras la cirugia. Dependiendo de la gravedad de las complicaciones, los tratamientos pueden ir desde
una simple fijacion submamaria hasta el uso de materiales de soporte adicionales.

Lentitud de la cicatrizacion. Es posible que algunas pacientes noten que las heridas cicatrizan mas
lentamente de lo esperado. El tabaquismo provoca una disminucién de los niveles de oxigeno en sangre,
lo cual afecta directamente al proceso de cicatrizacion de las heridas quirdrgicas. Una cicatrizacion lenta
podria contribuir a aumentar el riesgo de infeccion, extrusion y necrosis y podria variar dependiendo
del tipo de cirugia o incision.

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. Enero 201743 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.
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Contractura capsular. Este fenomeno estd relacionado con un tejido cicatricial hipertréfico que
acaba revistiendo un cuerpo extrafio o producto implantado quirdrgicamente, compromete el resultado
estético y causa dolor, deformidad en las mamas y a menudo requiere operaciones adicionales®.
También puede resultar complicado detectar canceres de mama mediante mamografia. La contractura
capsular puede ser méas habitual tras una infeccion, hematoma o seroma, y las posibilidades de que se
produzca pueden aumentar con el tiempo. La contractura capsular es mas habitual en las pacientes que
se someten a intervenciones quirdrgicas de revision que tras la cirugia primaria con implantes mamarios.
La contractura capsular es la complicacién mas habitual tras la cirugia con implantes mamarios y una
de las causas més habituales de repeticion de operaciones.

La contractura capsular se clasifica en cuatro niveles dependiendo de su gravedad:
« Baker grado I: las caracteristicas de la mama son normales: blanda al tacto y aspecto natural.
 Baker grado II: la mama esta firme, pero presenta un aspecto normal.
 Baker grado IIl: la mama esta firme y presenta un aspecto anémalo.
« Baker grado IV: la mama esta dura, duele y presenta un aspecto anémalo.

Se debe informar a las pacientes de que podria ser necesario realizar operaciones adicionales si sienten
dolor intenso o un nivel de firmeza considerable (grados Baker Il o V), y también de que la contractura
capsular podria volver a aparecer tras operaciones adicionales.

La intervencién habitual para el tratamiento de la contractura capsular es la capsulotomia cerrada,
que consiste en la manipulacion externa de la capsula para romper la capsula de tejido para abrirla;
ahora bien, la mayoria de fabricantes, incluido Establishment Labs, consideran que dicho procedimiento
esta contraindicado, ya que puede provocar la rotura del implante.

Infeccién. Con cualquier intervencion quirtrgica o implante pueden producirse infecciones. La mayoria
de las debidas a la cirugia aparecen entre unos dias y unas semanas después de la operacion®.
Ahora bien, es posible contraer una infeccion en cualquier momento tras la cirugia. Ademas, los piercings
en las mamas o los pezones pueden incrementar la probabilidad de infecciones. Las infecciones
en tejidos con implantes ya presentes son mas complejas de tratar que las infecciones en tejidos
sin implantes presentes. Si una infeccion no responde al tratamiento con antibiéticos, es posible que
haya que retirar el implante, y solo podra repetirse la intervenciéon de implante una vez que se haya
resuelto la infeccioén.

Al igual que ocurre con cualquier otra intervencion quirtrgica, se han referido casos de sindrome
del choque toxico, una complicacion potencialmente mortal, tras intervenciones quirtrgicas con implantes
mamarios, si bien dichos casos han sido muy poco frecuentes. Los sintomas de sindrome del choque
toxico pueden presentarse de manera repentina y entre ellos cabe citar la fiebre elevada (38,8 °C/102 °F
0 mas), vomitos, diarrea, mareos, desvanecimientos o erupciones similares a las quemaduras solares.
Las pacientes que noten estos sintomas deben ponerse inmediatamente en contacto con su médico
para efectuar un diagndstico y someterse al tratamiento correspondiente®.

Seroma. Es una acumulacion de fluido que provoca una inflamacion de los tejidos’. La etiologia
del seroma en casos de cirugia mamaria es bien conocida y guarda relaciéon con un medio hipovascular
o traumatismo posterior a la cirugia.

A menudo, el cuerpo reabsorbe los seromas a lo largo de un periodo de varias semanas, pero en
ocasiones es necesario drenar el liquido con una aguja®. Si bien los seromas no incrementan el riesgo
de cancer de mama, durante el proceso de curacion a veces generan tejido cicatricial o calcificaciones
que pueden dificultar la realizacién de mamografias en el futuro. Los sintomas de seroma suelen aparecer

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. Septiembre 2015;42(5):532-43. doi: 10.; .2015.42.5.532. F i 6n electronica:
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entre una semana y 10 dias después de la cirugia; la zona puede presentar sensibilidad e hinchazoén,
con un bulto marcado y enrojecimiento una vez transcurridos uno o dos dias. La formacion de un seroma
temprano se define como la acumulacion de fluido periprotésico durante el primer afio del posoperatorio,
mientras que el tardio es el que se forma en cualquier momento posterior a dicho periodo®.

Ademas de causar dolor, los seromas aumentan el riesgo de infeccion en la mama. Dependiendo de la
ubicacion, es posible que también aumente la presion sobre el lugar de la intervencion y, en ocasiones,
provoque dehiscencia en la herida.

Hematoma. Un hematoma es una concentracién de sangre en el tejido mamario. Los hematomas son
una de las diversas complicaciones graves que pueden producirse tras una intervencion de aumento de
pecho. Entre los sintomas de los hematomas cabe destacar, aparte del cambio de coloracién en la piel,
la hinchazon y el dolor en torno a la zona de la incision™.

Si bien la mayoria de hematomas son pequefios 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. La mayoria de hematomas se resuelven solos
o simplemente con drenajes. Los drenajes son pequefios tubos quirirgicos conectados a una perilla que
permiten recoger sangre y otros fluidos procedentes de la mama.

Rotura. Tiene lugar cuando se crea una grieta, desgarro u orificio en la cubierta de un implante mamario.
La rotura puede producirse en cualquier momento tras la implantacion, pero es mas probable que ocurra
cuanto mas tiempo permanezca colocado el implante. La rotura de un implante puede deberse
a diferentes causas, como por ejemplo las siguientes: dafios provocados por instrumental quirtrgico,
someter el implante a una tensién excesiva o debilitarlo durante la implantacion, antigiiedad y disefio
del implante, implantacién submuscular en vez de subglandular, aparicién de hematomas o seromas
posoperatorios, pliegues o arrugas en la cubierta del implante, aplicacion de fuerza excesiva sobre
el pecho, traumatismos, compresion al realizar una mamografia y contractura capsular grave''.

Las roturas de implantes con relleno de gel de silicona suelen producirse de manera poco evidente; esto
quiere decir que, la mayoria de las veces, ni el médico ni la paciente podran determinar si el implante
presenta un desgarro u orificio en la cubierta con una simple exploracion fisica. 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 resolucion es un medio ampliamente aceptado tanto
por profesionales sanitarios como por pacientes para diagnosticar posibles roturas. Ademas, la FDA
de EE. UU. recomienda un seguimiento mediante resonancia magnética (RM) y que se haga una primera
RM tres afios después de la intervencion y, posteriormente, cada dos afios™. Estas recomendaciones
podrian variar de un pais a otro, por lo que debera dar a la paciente informacién adicional que sea
conforme a la normativa y las practicas de tratamiento médico vigentes en su pais. Establishment Labs
no recomienda las intervenciones de capsulotomia cerrada para tratar contracturas capsulares, ya que
puede provocarse una rotura del implante.

Podrian aparecer diversos sintomas, como bultos en la zona en torno al implante o de la axila,
cambios o pérdidas de forma de la mama o el implante, dolor, sensacién de hormigueo, hinchazoén,
entumecimiento, quemazon o endurecimiento de la mama. Estos sintomas no son especificos de los
casos de rotura y podrian notarlos también pacientes que sufran de contractura capsular.

Se han notificado casos que sugieren que debe considerarse una posible fuga del implante de silicona
en el diagnéstico diferencial de la eosinofilia®.

Extrusion. 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 se vencen y hacen que el implante sobresalga por la piel
y resulte expuesto. Ocurre en menos de un 2 % de las pacientes, bien poco después de la intervencion
de aumento de pecho o mas adelante. La extrusion de implantes mamarios puede ocurrir por varios
motivos, como una mala cicatrizacién de heridas debido a una infeccion, traumatismos, cobertura
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insuficiente de tejidos blandos, uso de implantes demasiado grandes unido a una cobertura insuficiente
de tejidos o falta de riego sanguineo. La extrusion de implantes mamarios requiere de una intervencion
quirdrgica para retirar el implante afectado’.

Dehiscencia de heridas quirtrgicas. Consiste en 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,
implantes o tejidos subyacentes. La separacion puede producirse en una o varias regiones y afectar a la
incision en toda su longitud y a una o mas capas de tejidos. Una incisién con dehiscencia puede mostrar
0 no sintomas y signos clinicos de infeccion.

Rotacion. La rotacién anterior/posterior, también conocida como flipping o volteo, se ha observado mas
frecuentemente en implantes de gel cohesivo. La base plana del implante queda en posicion anterior
y deforma la mama de la paciente. La correcta colocacion y diseccion de la cavidad limitan el riesgo
de que se produzca este problema'®.

La rotacién puede tratarse mediante manipulacion bimanual en la consulta del médico y puede repetirse
en casos recurrentes. Ahora bien, en algunos casos es posible que sea necesario realizar intervenciones
de revision para reducir las dimensiones de las cavidades.

En las publicaciones médicas existentes se ha referido que la interaccion entre las capsulas mamarias,
las caracteristicas fisicas del implante y la diseccion de las cavidades podria dar lugar a una malposicion.
Otras teorias aluden al papel del tejido mamario.

En lo referente a las caracteristicas de los implantes, la rotacion se ha asociado a la presencia
o ausencia de textura, la forma/perfil del implante y la relacion relleno de gel (es decir, el nivel de relleno
del implante). Otros factores como infecciones, hematomas/seromas, contractura capsular, diseccion,
la experiencia del cirujano, la actividad fisica y la manipulacién externa del implante podrian contribuir
a la aparicion de esta complicacion.

Malposicién. La malposicién de un implante mamario se define como una colocacion incorrecta
del implante durante la cirugia, o bien un desplazamiento respecto a su posicién original. También se
conoce con los nombres de niento» y ion». La malposicion es un evento referido
con frecuencia debido a causas multifactoriales y puede preverse que aparezca durante la vida til
del producto.

El desplazamiento del implante puede producirse a causa de un traumatismo, una contractura capsular,
la accion de la gravedad o una colocacion inicial incorrecta'. El cirujano debe planificar la operacion
detenidamente y llevarla a cabo empleando una técnica que ayude a minimizar el riesgo de malposicion,
si bien este no puede eliminarse por completo. Este evento conlleva la posibilidad de insatisfaccion
con los resultados estéticos.

Doble capsula. La doble capsula hace referencia a la creacién de dos capas capsulares diferenciadas,
separadas por un espacio intercapsular en torno a un implante mamario. Si bien es poco frecuente,
puede ocurrir después de la cirugia con implantes mamarios. Todavia esta por definir la patogenia
de esta afeccion, pero existen dos hipétesis principales que podrian explicar la forma en que se produce
la complicacion. La primera es la deslaminacion mecanica de la capsula periprotésica, que crea un
espacio intercapsular resultante de fracturas provocadas al aplicarse fuerzas de cizallamiento entre
el complejo capsula interior-protesis y la capsula exterior. La segunda hipétesis tiene que ver con la
formacion de seromas periprotésicos en torno a la capsula. Las capsulas dobles pueden ser parciales
o completas. Los signos clinicos pueden variar desde casos asintomaticos hasta firmeza del implante,
molestias, cambios de forma o posicién del implante y dolor.

Sinmastia. Se trata de un problema de desplazamiento 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 dolor. La sinmastia suele resultar dificil de corregir
y puede que sea necesario realizar mas de una intervencion quirdrgica. En la mayoria de los casos, dichas
intervenciones consisten en retirar los implantes y colocar otros nuevos, normalmente mas pequefios.
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Asimetria. Entre las asimetrias preoperatorias cabe destacar las areolas en diferentes posiciones
(medialmente o en altura), diferentes formas de mama (p. €j., una redonda y la otra tuberosa) o diferentes
tamanos de mama. Dichos tipos de asimetria deben diferenciarse de la diferencia estética posoperatoria
entre las dos mamas que se produce a consecuencia de los factores descritos anteriormente, como una
posible caida del pliegue, un implante en una posicion alta o una rotacién del implante. También pueden
provocar asimetrias la colocacion desigual de los implantes o la creacion de diferentes canales
submamarios. Pueden evitarse mediante una planificacion preoperatoria adecuada, una correcta
diseccion de las cavidades y la comparacion de las dos mamas después de colocar los implantes.
Es posible que, tras una intervencion de aumento de pecho, las pequefias deformidades en la pared
torécica o trastornos mamarios de caracter morfolégico se vuelvan mucho mas evidentes. Por ello,
hay que hablar con la paciente sobre la correccion prevista de dichas anomalias antes de la operacion’.

Ondulacién/arrugas. La ondulacién es la manifestacion cutanea, visible o palpable, de ondas en el
implante o el borde de este, que suelen resultar mas evidentes cuando la paciente 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. Los factores de riesgo de la ondulacion estan
relacionados con la calidad del tejido mamario y la baja cohesividad del gel del implante. Una buena
cobertura sobre las ondas del implante es un factor necesario para evitar la ondulacion o la visibilidad
del borde del implante.

Ptosis. El término «efecto cascada» es una forma descriptiva de indicar la ptosis del tejido
parenquimatoso de las mamas sobre un implante fijo o encapsulado. Es mas frecuente de lo que
el cirujano pueda prever, sobre todo a largo plazo tras las intervenciones de aumento de pecho.
Determinados implantes mamarios son mas propensos a provocar este problema, como por ejemplo los
que se colocan en cavidades submusculares altas, sobre todo en mujeres con asimetrias o variaciones
anatomicas del aparato locomotor®.

Calcificacion/depésitos de calcio. En el tejido cicatricial que rodea al implante pueden formarse
depdsitos de calcio que causan dolor y firmeza. Los depdsitos de calcio resultan visibles en la
mamografia. Afin de distinguirlos de los depésitos de calcio que constituyen un signo del cancer de mama,
es posible que haya que realizar nuevas intervenciones para extirpar y examinar las calcificaciones.
También pueden crearse depésitos de calcio en mujeres que se sometan a intervenciones de reduccion
de pecho, en pacientes que hayan sufrido hematoma(s) o seroma(s), e incluso en mujeres que no se
hayan sometido a cirugia mamaria. La formaciéon de depdsitos de calcio aumenta significativamente
con la edad.

Reoperacién (explantacion). Los casos de rotura, resultados estéticos inaceptables (formacion
de hoyuelos, arrugas y otros posibles cambios estéticos de las mamas posiblemente permanentes),
asi como otras complicaciones podria requerir de intervenciones adicionales en las mamas de la paciente.

Los implantes no son productos disefiados para utilizarse durante toda la vida de la paciente, 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.

Se debe informar a las pacientes de que el riesgo de futuras complicaciones aumenta con las
intervenciones quirdrgicas de revision en comparaciéon en comparaciéon con la cirugia primaria
de aumento de pecho o reconstruccién mamaria. Por ejemplo, el riesgo de contractura capsular grave
es el doble en pacientes que se someten a intervenciones para reemplazar implantes de aumento
de pecho o reconstruccién mamaria en comparacion con la primera implantacion. Existe el riesgo de que
la integridad de la cubierta del implante se vea afectada accidentalmente durante una reoperacion
y de que ello provoque dafios irreversibles en el implante.

La irradiacién podria ser causa de explantacién prematura debido a una extrusion, contractura capsular
o seromas/hematomas recurrentes.

La visibilidad y palpabilidad del implante podria producirse debido
a que la cubierta del implante pierda densidad debido a diversas causas, como un volumen excesivo,
que el contenido del implante no sea cohesivo, o a cirugias anteriores y envejecimiento cutaneo. Si el
implante se coloca en una cavidad subglandular, habra que cambiarlo a otra submuscular. Habra que
reducir el volumen del implante y asegurarse de que el contenido sea un gel cohesivo.

Linfadenopatia. La linfadenopatia debida a la silicona es una complicacion infrecuente bien
conocida derivada de la insercion de implantes. Se trata de una enfermedad de los ganglios linfaticos

17 Breast Asymmetry (2019). Ultimo acceso: 26 de marzo de 2021.
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18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Sur.
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(pequenas estructuras de forma redonda que forman parte del sistema inmunitario). Poco a poco
adquieren un tamarfio o consistencia anémalos y suelen inflamarse o hipertrofiarse.

Tras insertar el implante, la linfadenopatia axilar puede deberse a diferentes factores, entre ellos
reacciones granulomatosas, inflamacion o tumores malignos. En las publicaciones médicas existentes
se asocia la linfadenopatia con implantes mamarios de silicona tanto intactos como con roturas, ya que
puede darse la situacién de que gotas microscopicas de silicona pasen a los tejidos corporales incluso
si la superficie del implante permanece intacta. Las roturas o fugas de implantes mamarios a través
de una superficie intacta pueden causar fibrosis y reacciones granulomatosas, que, a su vez, pueden
provocar una contractura o linfadenopatia localizada que en ocasiones podria parecer un tumor maligno.
Es posible que se observen diversos patrones de linfadenopatia e incluso patologia extranodal.

Es esencial examinar los tejidos para identificar la causa de la linfadenopatia. En caso de duda, el andlisis
mediante espectrometria podria confirmar el diagnéstico de linfadenopatia provocada por la silicona.

A i dela en las mamas y los pezones. La cirugia mamaria puede provocar un
aumento o una disminucién de la sensibilidad en las mamas y los pezones. Normalmente, la sensibilidad
se pierde tras una mastectomia completa (en la cual se extirpa el pezén) y puede verse muy limitada tras
una mastectomia parcial. Los cambios son muy variados y pueden ir desde una sensibilidad muy intensa
hasta la falta de sensacion en el pezén o la mama tras la cirugia. Si bien algunos de estos cambios
podrian ser temporales, también pueden ser permanentes y afectar a la respuesta sexual de la paciente
0 a su capacidad para dar el pecho?.

En algunas pacientes, es posible que se perciba mayor sensibilidad en la zona de los pezones durante
dias o semanas tras la cirugia con implantes mamarios. Esto es normal y se debe al estiramiento
de la zona cercana a los nervios durante la cirugia. Afortunadamente, dicha sensibilidad intensa va
remitiendo a medida que los tejidos van cicatrizando. El riesgo de mayor sensibilidad es pequefio y,
por lo general, no permanente.

Necrosis. Es la formacion de tejido muerto en torno al implante. Puede impedir la cicatrizacion de heridas
y requerir correcciones quirtrgicas o retirada de los implantes. Tras un caso de necrosis, es posible
que las cicatrices queden deformadas de manera permanente. Entre los factores que pueden favorecer
la necrosis cabe citar infecciones, presencia de esteroides en la cavidad quirdrgica, tabaquismo,
quimioterapia/radiacion y aplicacion excesiva de termoterapia o crioterapia.

Interferencia en mamografias. Debe destacarse la importancia de las mamografias. Las pacientes
deben informar a los profesionales sanitarios encargados de hacer la prueba sobre la presencia,
tipo y colocacion de los implantes y pedir que se les haga una mamografia de diagnostico, no una
de deteccion temprana?'. Los implantes mamarios podrian dificultar la interpretacion de las imagenes
mamograficas, ya que en ellas queda oscurecido el tejido mamario subyacente o se comprime el tejido
suprayacente. Pueden realizarse mamografias preoperatorias y posoperatorias para determinar la
situacion de referencia de cara a futuros estudios rutinarios en pacientes que se sometan a un aumento
de pecho.

Si bien la presencia de implantes mamarios reduce el grado de compresion de los tejidos durante una
mamografia, diversos estudios sobre el cancer de mama en mujeres con implantes han concluido
que no existe una diferencia significativa en el estadio de la enfermedad en el momento del diagnostico,
y el pronostico parece ser similar en las pacientes con y sin implantes®. Para poder visualizar
correctamente el tejido mamario de una mama con implantes, hace falta un centro acreditado para
la realizacion de mamografias, personal técnico con experiencia en la adquisicion de imagenes en
pacientes con implantes mamarios y técnicas de vistas con desplazamiento. El tejido mamario anterior
se visualiza mejor empleando vistas con desplazamiento y el tejido mamario posterior, empleando vistas
con compresion. Un descenso del area visible de un 35 % en vistas con compresion se mejora hasta
un 25 % en las vistas con desplazamiento.

Interferencia en laresonancia magnética (RM). Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor
se consideran RM condicionales. Al hacer una RM, el microtranspondedor puede crear un artefacto a su
alrededor que, a su vez, podria impedir a los radiélogos ver partes del implante o del tejido de la paciente.

Debido a ello, se considera que el artefacto presenta riesgos dentro de la RM, como una capacidad
insuficiente para evaluar la capsula del implante y detectar roturas, o la posibilidad de no realizar
un diagndstico de cancer si resultan oscurecidas zonas cancerosas en la zona del artefacto.

19 Lee Y. Song SE Yoon ES, Bae JW. Jung SP. Extensive silicone Iymghadenoga(hy after breast |mg\an
i h: T ;93(6):
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20 Araco A, Araco F. Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
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El riesgo calculado de no ver una rotura de la cubierta debido al artefacto es de 1 de cada 166 000 unidades
de implantes Motiva Implants® con microtranspondedor.

Por otro lado, se ha determinado que el riesgo de no detectar un cancer de mama debido al artefacto
es de una paciente de alto riesgo con recurrencia de cancer por cada 596 RM de deteccion temprana
en pacientes de alto riesgo que tengan implantes Motiva Implants® con microtranspondedor. Si la RM
se emplea en combinacion con ecografia para estudios de deteccion temprana en el grupo de pacientes
de alto riesgo, habria que hacer 17 892 estudios combinados de RM y ecografia antes de pasar por alto
(falso negativo) a una paciente con recurrencia de cancer.

Estos riesgos pueden reducirse realizando, ademas de la RM, una ecografia, ya que ello permitira
al radidlogo o radidloga ver el area dentro del artefacto creado por la RM. Por ello, se debera informar
al radiélogo o radidloga de la presencia del microtranspondedor y de la zona donde se encuentra dentro
del implante mamario. En las imagenes de RM, debera preverse la presencia de un artefacto vacio
(asi como su tamafio previsto).

OTRAS AFECCIONES NOTIFICADAS

En las publicaciones existentes se han referido casos de otras afecciones en mujeres con implantes
mamarios rellenos de gel de silicona. Muchas de estas afecciones o enfermedades se han estudiado con
el fin de evaluar su posible asociacion con los implantes mamarios. No se ha determinado de manera
concluyente que exista una relacion causa-efecto entre el uso de implantes mamarios y las afecciones
que se detallan a continuacién. Ademas, es posible que aparezcan otros riesgos que actualmente
se desconozcan y sobre los que en un futuro se pueda determinar que estan asociados al uso
de implantes mamarios.

Signos y sintomas neurolégicos. Algunas mujeres con implantes mamarios han sufrido trastornos
neurologicos (p. ej., sintomas visuales o alteraciones de las sensaciones, la fortaleza muscular,
la facultad de caminar, el equilibrio, la capacidad para pensar o la memoria) o enfermedades (p. ej.,
esclerosis multiple) y consideran que dichos sintomas estan relacionados con los implantes. Ahora
bien, en las publicaciones existentes no existen pruebas de que haya una relacién causal entre el uso
de implantes mamarios y las enfermedades neuroldgicas.

Cancer. Las referencias a casos de cancer de mama en las publicaciones médicas existentes indican
que las pacientes con implantes mamarios no presentan un riesgo mas elevado de contraer cancer
de mama que las que no tienen implantes mamarios. Las publicaciones médicas existentes indican que
los implantes mamarios no retrasan de manera significativa la deteccion de casos de cancer de mama
ni afecta al prondstico o las posibilidades de superar un cancer en mujeres con implantes. Algunos
estudios, de hecho, sugieren que la tasa de incidencia del cancer de mama podria ser inferior en las
mujeres con implantes mamarios.

Masas mamarias/quistes. Un quiste mamario es una bolsa llena de fluido que se forma dentro del tejido
mamario. Dichas bolsas se forman cuando las glandulas mamarias que segregan fluidos aumentan
de tamano o se obstruyen?. Dependiendo del tipo de implante mamario y del lugar de colocacién de cada
implante, la masa podria aparecer en mujeres con tejido mamario poco denso. Los quistes mamarios
suelen localizarse con una autoexploracion mamaria. Si son pequefios, suelen pasar desapercibidos,
o bien pueden detectarse con una mamografia.

Atrofia del tejido mamario. La atrofia mamaria podria deberse al paso del tiempo o a la presion que
normalmente ejerce un implante mamario demasiado grande para el tamafio de la mama y la cavidad
toracica de la paciente.

Deformidad de la pared toracica. La presion del implante mamario podria hacer que el tejido
mamario se haga menos denso y encoja (aumentando la visibilidad y palpabilidad del implante) y llegue
a deformar la pared toracica. Puede producirse con los implantes auin colocados, o bien tras retirar
el implante y no poner otro en su lugar.

Enfermedad por implantes mamarios (BIl). En los ultimos afos, la FDA ha recibido informacion
nueva sobre determinados sintomas sistémicos que las pacientes atribuyen a sus implantes y a los
que, por ese motivo, se hace referencia habitualmente usando el término «enfermedad por implantes

21 Sa Dos Reis C, Gremion |, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations
for identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 3 ene. 2020 :11(1):3. doi: 10.1186/
$13244-019-0816-5. PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L. Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C. Mgller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage
of breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 24 mar 2003;88(6):832-8.

doi: 10.1038/s].bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients
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mamarios» (o «Bll», por sus siglas en inglés). A algunas personas que sufren de Bll se les diagnostica
también una enfermedad autoinmunitaria o del tejido conectivo®, pero a muchas otras no.

Los equipos de investigacion siguen estudiando dichos sintomas para conocer y entender mejor
su etiologia. Actualmente, se sabe poco sobre dichos sintomas y sus causas. En algunos casos,
se ha notificado que los sintomas de Bll se resuelven al retirar los implantes mamarios y no poner
otros en su lugar.

Entre los sintomas cabe citar los trastornos del sistema nervioso central (SNC) (p. dificultades
para mantener la concentracion, pérdida de memoria, actfenos, vértigos, cefaleas, vision borrosa
y migrafias); trastornos del aparato locomotor (p. ej., fibromialgia, dolor muscular, descoloracion en las
manos, entumecimiento, cefaleas y migrafas); trastornos psicolégicos (p. e€j., ansiedad, ataques
de panico y sensacion de muerte inminente); trastornos inflamatorios y del sistema inmunitario
(p. €j., sindrome de Raynaud, esclerodermia, enfermedad de Hashimotol/tiroiditis crénica, sindrome
de Sjogren, enfermedades autoinmunitarias, infecciones recurrentes, artritis reumatoide, sudores
nocturnos, choque toxico, fatiga crénica, sindrome del ojo seco, intolerancia alimentaria de aparicion
repentina, lupus eritematoso sistémico y esclerosis multiple); anemia y otros sintomas relacionados
con los aparatos cardiorrespiratorio y genitourinario.

Enfermedades del tejido conectivo (ETC). Desde principios de los afios 90 del siglo pasado, se han
llevado a cabo una docena de revisiones exhaustivas a instancias de los ministerios de sanidad
de diferentes paises a fin de examinar posibles relaciones entre los implantes mamarios de gel de
silicona y las enfermedades sistémicas?. No se han encontrado pruebas concluyentes que demuestren
la existencia de una relacion entre los implantes mamarios de silicona y las ETC.

Se han referido casos de mujeres con implantes mamarios de silicona y ETC que sufrieron, entre
otros, los siguientes sintomas: trastornos del sistema nervioso (p. ej., dificultades para mantener
la concentracion, pérdida de memoria, visién borrosa, migrafias, actfenos); enfermedades del aparato
locomotor (p. ej., dolor muscular/articular, fibromialgia, entumecimiento/hormigueo en miembros
superiores e inferiores y recuperacion muscular lenta tras actividad); trastornos inflamatorios y del
sistema inmunitario (p. ej., sindrome de Raynaud, , sindrome de Sjogren, enfermedad de Hashimoto/
tiroiditis cronica, esclerodermia, infecciones recurrentes/persistentes y artritis reumatoide); trastornos
de los aparatos gastrointestinal y genitourinario (p. ej., descenso de la libido, pancreatitis, infeccion
urinaria, sabor a metal, asfixia, enfermedades repentinas, reflujo acido, gastritis, y pérdida o aumento
de peso); asi como sintomas psicolégicos y cardiorrespiratorios.

Estudios recientes siguen sugiriendo que esa asociacion es posible, dado que la silicona de los implantes
mamarios puede actuar como un cuerpo extrafio que provoque una respuesta inflamatoria. Se han
detectado particulas microscopicas de silicona procedentes del lugar original de la intervencién en puntos
muy separados de ella (p. ej., en el higado), lo cual sugiere que un volumen reducido de particulas
de silicona se desprende de los implantes y migra a otros érganos a través del sistema linfatico o el
aparato circulatorio. En teoria, esas particulas podrian contribuir a iniciar un proceso inflamatorio en las
articulaciones o activar el sistema inmunitario y estimular la produccion de autoanticuerpos. Ahora bien,
no se dispone de datos concluyentes a este respecto®.

Linfoma

de células g jiado a i mamarios (BIA-ALCL).2":28

El BIA-ALCL es un tipo de linfoma poco frecuente que afecta a células del sistema inmunitario,
los linfocitos T. En 2016, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lo reconocié como una enfermedad
relacionada con el uso de implantes mamarios. Sigue siendo dificil determinar el nimero exacto
de casos debido a la existencia de limitaciones significativas en la notificacion de casos y la insuficiente
recopilacion de datos sobre ventas de implantes a nivel mundial. Se ha referido que, segun sugiere
la mayoria de los datos, el BIA-ALCL es mas frecuente tras la implantacion de implantes mamarios

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Publicado en 2020.
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Publicacién electronica: 10 nov. 2015. PMID: 26550776.

26 Holmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
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con superficie texturizada (no lisa). La Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos
Sanitarios de Francia (ANSM) ha solicitado a los fabricantes de implantes mamarios texturizados
que realicen pruebas de biocompatibilidad. Establishment Labs ha satisfecho esta peticion. Existe un
volumen significativo de publicaciones médicas relativas a los implantes mamarios y el riesgo de contraer
ALCL. Segun la FDA, toda la informacion consultada a fecha de la notificacién de marzo de 2017 de la
propia FDA sugiere que «las mujeres con implantes mamarios tienen un riesgo de contraer ALCL muy
bajo, pero mayor que las mujeres que no tienen implantes mamarios». La mayoria de los casos de
BIA-ALCL se tratan retirando el implante y la capsula que lo rodea, y algunos, también con radioterapia
y quimioterapia.

La FDA ha transmitido a los investigadores en materia de BIA-ALCL la recomendacion de que, si tienen
pacientes con implantes mamarios, deben seguir prestandoles la asistencia que proceda y el tratamiento
sanitario de referencia. El BIA-ALCL es una enfermedad muy poco frecuente. Los casos identificados
se presentan mas frecuentemente en pacientes que se someten a operaciones de revision de implantes
tras aparecerles un seroma tardio y persistente. Dado que normalmente solo se ha identificado en
pacientes con aparicion tardia de sintomas (como dolor, bultos, hinchazén o asimetria), no se recomienda
la retirada profilactica de implantes mamarios en pacientes sin sintomas u otras anomalias. A continuacion
se detallan las recomendaciones actuales.

+ Recuerde que la mayoria de los casos confirmados de BIA-ALCL se han producido en mujeres
que tienen implantes mamarios con textura.

« Antes de la cirugia, facilite a sus pacientes las etiquetas del fabricante y cualquier otro material
informativo, y hable con ellas sobre los beneficios y riesgos de los diferentes tipos de implantes.

Considere la posibilidad de BIA-ALCL si tiene una paciente que presenta seroma periimplante tardio
y persistente. En algunos casos, las pacientes presentaban contractura capsular o masas adyacentes
al implante mamario. Si tiene una paciente que sospecha que presenta BIA-ALCL, derivela a un/a
especialista para que evalle su estado. Al hacer pruebas sobre BIA-ALCL, utilice siempre fluido recién
extraido del seroma y partes representativas de la capsula y envie dichas muestras al laboratorio
para realizar pruebas que permitan descartar el BIA-ALCL. La evaluacién diagnéstica debe incluir una
evaluacion citologica del fluido del seroma mediante frotis con tincion de Wright-Giemsa y pruebas
de inmunohistoquimica de bloques celulares para buscar marcadores de quinasa de linfoma anaplasico
(ALK) y grupos de diferenciacion (CD). Elabore un plan de tratamiento individualizado en coordinacion
con el equipo médico multidisciplinar de la paciente. A la hora de elegir el enfoque que se le dé al
tratamiento, conviene observar las directrices actuales sobre practica clinica de organizaciones como
The Plastic Surgery Foundation (PSF) o la National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Si desea consultar informacion estadistica actualizada sobre casos notificados, visite la siguiente direccion:
fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-
anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Incidencia estimada de BIA-ALCL por superficie de producto

En enero de 2020, la FDA publicé un informe sobre productos sanitarios referente al linfoma anaplésico
de células grandes asociado a implantes mamarios (BIA-ALCL). Dicho informe se elabor6 a partir
de 733 informes sobre BIA-ALCL, tanto de EE. UU. como de otros paises, de los cuales 496 (el 68 %)
se referian a implantes mamarios con textura y 28 (el 4 %), a implantes lisos. Estos datos son muy
similares a los publicados en un informe del afio anterior, en el que se incluyd un total de 573 informes
sobre BIA-ALCL, de los cuales 385 (el 67 %) se referian a implantes mamarios con textura y 26 (el 5 %),
a implantes lisos, mientras que uno tenia una historia de implante liso y ningtin implante con textura.?®

Si bien inicialmente se estimé que la tasa de prevalencia de BIA-ALCL durante la vida de las pacientes
era de uno caso por cada 30 000 mujeres que tuvieran un implante con textura, estudios mas recientes
llevados a cabo en un solo centro han demostrado tasas de incidencia de entre 1:355 y 1:559.%-%2
Segun Loch-Wilkinson et. al., el uso de implantes con macrotextura conlleva un riesgo significativamente
superior de contraer BIA-ALCL. De acuerdo con dicho estudio, se ha demostrado que los implantes
con textura, debido a su mayor superficie, generan unos niveles superiores de proliferacion bacteriana
en forma de biopelicula, y que esta mayor carga bacteriana produce un aumento significativo y lineal en

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant ic large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179
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la activacion de linfocitos®, lo cual, a su vez, incrementa el riesgo de contraer BIA-ALCL (14,11 veces
mas que en el caso de los implantes con microtextura).®

No se han notificado casos ni incidencias de BIA-ALCL con los implantes Motiva Implants®.
La informacién facilitada se basa en las publicaciones médicas existentes.

INSTRUCCIONES DE USO
Un solo uso

Este producto esta disefiado para usarse en una sola paciente para un solo procedimiento. NO reutilice
implantes explantados. Reutilizar un dispositivo de un solo uso podria exponer a las pacientes y al
personal a riesgos que superan los beneficios aparentes de usar dichos dispositivos. Este producto no
se ha disefiado para ser nuevamente procesado de ninguna forma ni reutilizado, ni siquiera con la misma
paciente. La reutilizacion de productos de un solo uso puede afectar a su seguridad, funcionamiento
y eficacia. Las pacientes pueden resultar expuestas a riesgos innecesarios, como infecciones (y otros
efectos asociados), seroma, contractura capsular y posibles reoperaciones. Ademas, no es posible
garantizar la correcta limpieza y descontaminacion ni excluir la presencia de residuos de agentes
de limpieza, la reaccion a endotoxinas, la exposicion a otros riesgos biologicos o los fallos del producto.
Esta practica también podria tener consecuencias legales que varian segun cada jurisdiccion.

Trazabilidad del producto

Las etiquetas de trazabilidad que se incluyen con cada producto y que se encuentran en el envase
interior, aportan informacion especifica sobre el propio producto y deben adjuntarse a la historia clinica
de la paciente a efectos de identificacion. Las etiquetas también deberan figurar en la tarjeta de implante
de paciente y en los registros hospitalarios (si procede). El cirujano debera animar a la paciente
a participar en el programa de seguimiento de productos sanitarios de Establishment Labs registrando
los datos de su implante o implantes en la web https:/motiva.health/motivalmagine/.

La trazabili permite a 1ment Labs disponer de una base de datos con la informacion
de contacto de cada paciente y podré ponerse en contacto con ellas en caso de llevarse a cabo una
accion correctiva o de que surja algun problema relacionado con los implantes que deban conocer.

Producto estéril

El fabricante ha esterilizado el producto mediante el método de calor seco; cada implante mamario
de silicona estéril se entrega en un envase principal precintado con doble barrera estéril. Siga los
procedimientos estandar para mantener la esterilidad durante el traslado del implante mamario al campo
estéril. Retire el implante mamario del envase en un entorno aséptico utilizando guantes sin talco.

La esterilidad del implante solo se mantendréd si estan intactos los envases termoformados
(incluidos los precintos).

NO use el producto si los envases termoformados o los precintos estan dafados o se han abierto
accidentalmente antes del uso.

NO vuelva a esterilizar el producto.

Evite la exposicién prolongada a condiciones de almacenamiento extremas. Recomendamos almacenar
estos productos a temperatura ambiente, en condiciones secas y de presion atmosférica, y protegidos
de la luz del sol directa.

NO Implante ningin producto que parezca tener particulas de contaminacion, estar dafiado o haber
perdido la integridad del protector. Al realizar la intervencién quirdrgica, debera tenerse a mano un segundo
implante estéril como reserva.

NO Implante ningtn producto que parezca tener fugas o arafazos.
Como abrir un envase de producto estéril
NO exponga el implante mamario a talco, esponjas, toallas u otros contaminantes.
1. El envase exterior debera abrirlo un miembro del equipo no situado en el campo estéril.

2. Retire el envase interior, dele la vuelta en el campo estéril y deje que el envase interior
termoformado y precintado se deslice y salga poco a poco al campo estéril.

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant: Large Cell L in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499.
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3. Tire de la lenglieta para abrir la tapa del envase termoformado interior.

4. Recoja el implante mamario y examinelo para comprobar si presenta particulas
de contaminacion, dafos o signos de pérdida de la integridad de la cubierta. Si la comprobacion
resulta satisfactoria, vuelva a poner el implante mamario en la bandeja interior termoformada.
En este punto, se podra enjuagar el implante con una pequefia cantidad de solucién salina
para eliminar la electricidad estatica y tapar la bandeja hasta el momento de la implantacion
para evitar el contacto con particula contaminantes atmosféricas o del campo quirdrgico.

Si el proceso no se completa de manera satisfactoria, reemplace el implante por el otro implante
estéril de reserva.

Nota: Al realizar la intervencién quirdrgica, debera tenerse a mano un segundo implante estéril
como reserva.

Técnica quirirgica y seleccién del implante

Los implantes mamarios podran colocarse en diferentes planos de tejido o cavidades. La seleccion
de la cavidad suele ser un proceso clave para lograr los resultados deseados en cada paciente.
Es esencial optar por una cavidad que se ajuste a las condiciones, las caracteristicas fisicas y el historial
de la paciente y que, al mismo tiempo, presente poco riesgo de complicaciones. A la hora de seleccionar
el implante, el cirujano debera tener en cuenta los principios publicados y decidirse por una opcion
que minimice el riesgo de complicaciones tanto a corto como a largo plazo.

INCISION
AXILAR
INCISION
AXILAR
INCISION
PERIAREOLAR
INCISION
INCISION . INFRAMAMARIA
PERIAREOLAR

INCISION
INFRAMAMARIA

L

Seleccion del lugar de la incision
* Laincision periareolar suele quedar mas oculta, pero, en comparacioén con otros lugares de incision,
limita considerablemente la posibilidad de dar el pecho en un futuro. Ademas, la incisién periareolar
lleva asociado un mayor riesgo de cambios en la sensacion de los pezones.
* La incisién inframamaria suele quedar menos oculta que la periareolar, pero lleva asociadas menos
dificultades para dar el pecho.
* La incision axilar es la que queda menos oculta.

Plano doble
(parcialmente bajo
el msculo pectoral

y la glandula mamaria)

Subfascial
(debajo del tejido mamario
y de la capa fascia)

Subglandular
(debajo del tejido
mamario, pero encima
de la capa fascia)

Subpectoral
(debajo del
misculo pectoral)

MUSCULO FASCIA  GLANDULA MUSCULO  FASCIA MUSCULO
PECTORAL MAMARIA PECTORAL PECTORAL

Seleccién de la zona de implante

Submuscular/subpectoral. Entre los beneficios que se han referido de esta técnica cabe citar,
a titulo ilustrativo (no exhaustivo), una mayor cobertura de tejido blando, un menor riesgo de visibilidad
y palpabilidad del implante, contractura capsular e infeccion y una menor interferencia en las mamografias.
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En relacion con la colocacién del implante en la cavidad submuscular, se han referido, entre otros,
los siguientes riesgos de complicaciones: complejidad de la técnica quirdrgica; recuperacion
posoperatoria mas prolongada; morbilidad y mayor grado de dolor; menor control de la forma de la
mama, pérdida de posicion y pliegue inframamario, que tiene como consecuencia un aspecto poco
natural y una asimetria considerable; mayor riesgo de malposicién (superior/lateral), deformidad tipo
«doble burbuja»; y constriccion del polo inferior.

Subglandular. El implante mamario se coloca tras el parénquima mamario.

Entre las indicaciones de colocacion en la cavidad subglandular o subfascial cabe citar la cirugia
primaria de aumento de pecho con implantes mamarios, las cirugias de revisién tras aumento de pecho/
reconstruccion mamaria, las pacientes en las que se deba cambiar de cavidad tras recurrir previamente
al plano doble, plano submuscular o plano subfascial tras intervenciones quirtrgicas de revision debidas
a una complicacion.

Entre las ventajas de esta cavidad cabe destacar que es una técnica quirtirgica mas sencilla, el mayor
control de la forma, la posicion, el pliegue inframamario, la menor duracién de la cirugia, una recuperacion
posoperatoria mas rapida, menos dolor e hinchazén y un menor riesgo de mamas dinamicas. Entre los
riesgos de complicaciones derivados de esta técnica quirtrgica y referidos con anterioridad cabe citar
la mayor visibilidad y palpabilidad del implante y la mayor probabilidad de malposiciéon por descenso,
infeccion y contractura capsular.

Subfascial. Otra alternativa de abordaje. Si se opta por la diseccion subfascial, se conserva la conexion
con las fibras de tejido, lo cual permite mantener una mejor posicion del implante. Ademas, las fascias
de los pectorales favorecen la creacion de una estructura de soporte para el polo superior del implante
y evitan el desplazamiento de este hacia arriba, con lo que el polo superior queda mas natural.
También hay otros aspectos positivos, como una recuperacion indolora en comparacion con la posicion
submuscular y una mayor cobertura de tejido.

Plano doble. Esta técnica combina varios grados de cobertura de tejido blando entre la posicién
subpectoral y la subglandular y permite al cirujano ajustarse a las necesidades de cobertura de tejido
de cada paciente. Dentro de la técnica de plano doble (también conocida por su nombre en inglés,
Dual Plane), se distinguen tres tipos: Dual Plane I, Il y Il

La técnica de plano doble estad indicada en diversos casos, como la cirugia primaria de aumento
de pecho con implantes mamarios, la cirugia primaria de reconstruccién mamaria (en una o dos fases)
y la cirugia de revision tras aumento de pecho o reconstruccion mamaria.

Entre las ventajas referidas de estas técnicas cabe citar, entre otras, una mejor cobertura de tejido
blando, una menor interferencia en las mamografias y una mayor turgencia del polo inferior con un
mejor contorno de los polos superior y medial. Entre los riesgos referidos de esta técnica cabe citar
la visibilidad y palpabilidad del implante y el riesgo de contractura capsular y mamas dinamicas.

Durante el procedimiento quirtirgico

Durante la intervencion, se recomienda tener a mano en el quiréfano mas de un tamaro de implantes
mamarios para asi contar con cierta flexibilidad a la hora de determinar el tamafio mas apropiado.

« Asimismo, debera tenerse a mano un segundo implante como reserva.

* Recuerde que hay evitar hacer demasiada fuerza sobre areas pequefias de la cubierta al insertar
el producto. Debe aplicar fuerza sobre un area de implante lo mas amplia posible.

« Laincisién debe ser de una longitud adecuada al volumen y perfil del implante. Este dltimo debe
estar hecho de un gel altamente cohesivo que limite el riesgo de tension excesiva al insertarlo.
Si se fuerza la insercion de un implante por una abertura demasiado pequefia, se podria dafar
el gel del implante e incluso causar posibles roturas o fracturas de gel. Si se produce una fractura
de gel durante la implantacion, no inserte el implante en el cuerpo de la paciente: reemplacelo
por uno nuevo.

« Una diseccion insuficiente de la cavidad incrementa el riesgo de rotura y colocacién incorrecta
del implante. Debe crearse una cavidad bien definida, bien seca y de tamafio y simetria suficientes
para colocar el implante en posicion plana y sobre una superficie lisa.

« Antes de insertar cualquier implante en el cuerpo de la paciente durante una intervencion,
deben revisarse bien los implantes en cuestion para comprobar que no presenten fracturas de gel,
burbujas de gel ni ningtin otro defecto. Si un implante presenta fracturas de gel en cualquier punto,
no lo inserte: reemplacelo por otro nuevo.

« Durante la explantacion, el cirujano debera evaluar la integridad intraoperatoria del implante
mamario a fin de identificar la presencia o ausencia de rotura y fractura o migracién de gel.
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En caso de que el implante presente dafos irreversibles, se debera devolver a Establishment Labs
para su revision.

* NO utilice lubricantes al colocar la prétesis, ya que ello aumentaria el riesgo de contaminacion
de la cavidad y podria afectar al contacto entre el tejido y la capsula.

* NO dafie el implante mamario con instrumentos quirtirgicos afilados o con punta, como agujas
y bisturis, ni tampoco con instrumentos romos (como pinzas y forceps), y evite manipular en exceso
el implante al introducirlo en la cavidad quirdrgica.

* NO ejerza demasiada fuerza al insertar implantes mamarios.
+ NO manipule el implante para favorecer la expansion radial, compresion o diseccion de la cavidad.
* NO coloque mas de un implante por cavidad mamaria.

Como mantener la hemostasia y evitar la acumulacion de fluidos

El riesgo de hematoma y seroma posoperatorios puede limitarse controlando con cuidado la hemostasia
durante la cirugia y posiblemente mediante el uso posoperatorio de un sistema de drenaje cerrado.
Cualquier sangrado excesivo o persistente debera controlarse antes de proceder a la implantacion.
Cualquier evacuacion posoperatoria de hematomas o seromas debe realizarse con el maximo cuidado
para evitar una posible contaminacion o dafios del implante mamario.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE USO
PARA IMPLANTES MAMARIOS QUE CONTENGAN MICROTRANSPONDEDOR

Descripcién y uso

Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor llevan una etiqueta implantable de identificacion
mediante radio frecuencia (RFID) integrada de manera segura en el material de relleno. Los lectores
o escaneres que permiten leer la informacion de los microtranspondedores se venden aparte.
El microtranspondedor es una etiqueta RFID pasiva que emplea ondas de radio para transmitir un nimero
de serie electronico (ESN) que garantiza la total trazabilidad de los datos especificos del implante.

El microtranspondedor del implante mamario permite a la paciente contar con un ESN con el que
se puede acceder a una base de datos que contiene informacién sobre los implantes mamarios
(numeros de referencia, serie y lote; volumen, tamafio y proyeccion; modelo; tipo de superficie; fecha
de fabricacion; etc.).

Precauciones

Las pacientes con implantes mamarios que lleven microtranspondedor pueden someterse de manera
segura a pruebas diagnosticas de RM en un maximo de tres unidades cilindricas de hasta 3 teslas.
Encontrara instrucciones detalladas en la secciéon siguiente («Instrucciones para pacientes
que se sometan a RM»).

str i para que se aRM

Se debera informar a las pacientes de que deben someterse a RM periédicas durante el resto de su
vida a fin de proceder a la deteccion temprana de posibles roturas no evidentes, incluso si no ha
experimentado ningun problema aparente. Segin se ha indicado anteriormente, la FDA recomienda
hacer la primera RM tres afios después de la intervencion y, posteriormente, cada dos afios.

Durante todo el procedimiento de RM, se debera monitorizar a la paciente por medios visuales
y acusticos (p. ej., mediante un intercomunicador). Indique a la paciente de que debe avisar al operario
del sistema de RM si nota algln problema o sensacién extrafia de manera que, en caso necesario,
se pueda interrumpir inmediatamente el procedimiento. Facilite a la paciente los medios necesarios
para alertar al operario del sistema de RM de cualquier problema o sensacion extrafia.

No realice la RM si la paciente esta sedada, anestesiada, confusa o por cualquier otro motivo no esta
en condiciones de comunicar con el operario u operaria del sistema de RM.

Los productos Motiva Implants® figuran etiquetados como RM condicional. Las pacientes
con implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® pueden someterse a una RM en las
siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 y 3 teslas solamente.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (valor extrapolado)

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima del sistema de RM promediada para el cuerpo

entero de 2 W/kg durante exploraciones de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)
en el modo de funcionamiento normal
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« Sise cumplen las condiciones de exploracion anteriores, se prevé que los implantes mamarios
de silicona estéril con microtranspondedor Motiva Implant® Matrix® produzcan un aumento
de temperatura maximo de menos de 1,5 °C tras una exploraciéon continua de 15 minutos
(es decir, por secuencia de impulsos).

En las pruebas no clinicas, se hicieron pruebas de desplazamiento o aplicaciéon de par de fuerza
por accion del campo magnético, pero no se detecté ningin valor clinicamente significativo ni de
desplazamiento ni de par de fuerza. Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor crean un
vacio en la imagen durante las RM que se conoce como «artefacto» y que puede impedir la visualizacion
de una pequefia area en torno al microtranspondedor. En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen
provocado por los implantes Motiva Implants® se extiende aproximadamente 15 mm radialmente desde
la etiqueta RFID si la exploracion se realiza con secuencia de impulso de eco de gradiente y un sistema
deRMde3,0T.

En determinados casos, se recomienda emplear técnicas adicionales de diagndstico por imagen
(como ecografia, tomosintesis, mamografia con compresion digital, mamografia de contraste
y sustraccion o gammagrafia mamaria) para complementar la visualizacion de la zona afectada
por el artefacto y mejorar el diagnéstico en general.

Los estudios llevados a cabo por el fabricante indican que el uso de una modalidad «combinada»
o «doble», con tecnologias adicionales de diagnéstico por imagen (p. ej., RM con ecografia, mamografia,
tomosintesis, etc.) podrian contribuir a incrementar considerablemente la exactitud del diagnéstico
en intervenciones con implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant® Matrix® que lleven
microtranspondedor. Si se afiaden otras formas de diagndstico por imagen y se observan practicas
estandar, se podra completar un estudio radiolégico de las mamas.

INSTRUCCIONES DE USO ADICIONALES

A continuacién figuran instrucciones de uso adicionales para implantes mamarios que
lleven microtranspondedor:

« Ayudandose de un lector o escaner adecuado, compruebe el estado del microtranspondedor
antes de abrir las barreras estériles.

Precaucion

Si, tras la intervencion, la zona de la mama sufriera un traumatismo fisico como consecuencia
de un accidente o lesion, la paciente debera consultar con su médico para asegurarse de que
el microtranspondedor siga funcionando correctamente. Si por cualquier motivo el microtranspondedor
dejara de resultar detectable con un lector o escaner adecuado, esta situacion por si sola no impedira que
el implante mamario siga cumpliendo con su funcién y no constituye una complicacion.

Seguimiento de productos sanitarios

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona se someten a operaciones de seguimiento
de productos sanitarios. Este requisito es de obligado cumplimiento, por lo que hay que notificar
a Establishment Labs, ya sea directamente o a través de un representante, los nimeros de serie y lote
de todos los productos que se hayan implantado en una paciente, la fecha de la intervencion quirdrgica,
el nimero de ID y los datos personales de contacto, y la informacién sobre la consulta del cirujano.

Establishment Labs recomienda encarecidamente que todas las pacientes que reciban implantes
mamarios con relleno de gel de silicona participen en el programa de seguimiento de productos
de Establishment Labs y registren sus datos mediante la web motiva.health/motivalmagine/. De esta
manera, Establishment Labs dispondra de una base de datos con la informacion de contacto de cada
paciente y podra ponerse en contacto con ellas en caso de que se lleve a cabo una accion correctiva
o se produzca otra situacion relacionada con los implantes que deban conocer.

Instrucciones y precauciones para la extraccion

Entre los motivos mas habituales para la retirada de implantes mamarios estan las complicaciones
(contractura capsular, rotura del implante y malposicion del implante), y el deseo de la paciente
de cambiar el tamafio o la forma del implante. El cirujano debera recurrir a su juicio clinico a la hora de
elegir una de las técnicas quirlrgicas actualmente aceptadas para la retirada y sustitucion de implantes
mamarios con el fin de minimizar la incidencia de reacciones adversas y conseguir los mejores resultados
para la paciente.

Condiciones de conservaciéon y manipulacion

No se han identificado condiciones especificas que sea necesario observar para transportar productos;
ahora bien, si se recomienda que las unidades envasadas se almacenen en una zona limpia especialmente
designadas dentro del hospital/clinica y que se guarden en horizontal y a temperatura ambiente.
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Vencimiento

En el etiquetado del envase se indica la fecha de caducidad del producto. ADVERTENCIA:
Establishment Labs no garantiza la esterilidad si el producto se usa después de la fecha de vencimiento.

Método de eliminacion

Cualquier producto usado que no se devuelva al fabricante debe considerarse como material infeccioso
y con riesgo bioldgico. Los productos usados pueden desecharse en unidades de eliminacién adecuadas
y, posteriormente, se pueden incinerar utilizando un servicio de recoleccion especializado o segun los
reglamentos locales.

La manipulacién indebida de productos explantados puede provocar riesgos innecesarios, como infecciones
o riesgos de contaminacion microbiana.

Informacién sobre vida util prevista

Los productos Motiva Implants® no estan disefiados para usarse durante toda la vida de la paciente.
Teniendo en cuenta las caracteristicas quimicas de los materiales empleados en los productos Motiva®,
las pruebas de envejecimiento acelerado sobre vida util de almacenamiento de cinco afos, informacion
sobre vigilancia posterior a la comercializacion y una amplia revision bibliografica de los datos clinicos
sobre productos equivalentes, se ha establecido una tasa de supervivencia del implante a los 10 afios
del 80 % como criterio de aceptacion de vida (til de los productos Motiva Implants®®.

No es posible prever con exactitud la vida util real de un implante concreto. Es sabido que hay diversos
factores que escapan al control del fabricante y que pueden tener un efecto significativo sobre la vida
atil de cualquier producto. Entre estos factores cabe citar el procedimiento de implantacion, la anatomia,
el estado de salud de la paciente, las conductas y actividades habituales de la paciente (por ejemplo,
actividades deportivas) y las influencias mecéanicas externas (tanto previsibles como no previsibles).

Procedimiento de registro y tarjeta de identificacion del implante

Cada implante mamario incluye 10 etiquetas de registro de paciente donde figuran el numero
de referencia, el nimero de serie y el volumen del implante, asi como otra informacion reglamentaria.
Las etiquetas de registro de paciente se encuentran en el envase interior del producto, pegadas a la
etiqueta principal. Para rellenar la tarjeta de identificacion de implante de paciente, adhiera una etiqueta
de registro de paciente por cada implante al reverso de la tarjeta de identificacion cada paciente.
Debera pegarse otra etiqueta a la historia clinica de la paciente. Debera pegarse una tercera etiqueta
en los registros del profesional o la profesional sanitaria. La cuarta etiqueta es para el registro hospitalario;
en caso necesario, se podran utilizar etiquetas adicionales para garantizar la trazabilidad del producto.
Si faltan etiquetas de registro de paciente, se podra copiar a mano la informacién correspondiente de la
etiqueta del producto.

Tarjeta de ID de implante de paciente

Para todas las pacientes, debe guardarse un registro de la intervencion quirdrgica por si fuera
necesario de cara a futuras consultas o intervenciones. Cada implante lleva una tarjeta de implante
que debe entregarse a la paciente para su referencia personal. Las etiquetas de registro deben
pegarse a la tarjeta de implante de paciente. La tarjeta de implante de paciente incluira la siguiente
informacion: tipo de producto, nombre de la paciente, posicion del implante (submuscular, subglandular,
plano doble o subfascial), fecha de implantacién, nombre del cirujano responsable del tratamiento,
datos del fabricante, UDI, referencia del producto, nimero de serie y volumen del implante.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Establishment Labs exige que cualquier complicacién resultante del uso de este dispositivo se ponga
en conocimiento inmediato de la empresa a través de un formulario de notificacion de reclamacion
dirigido a Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica. Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono +506 2434-2400
o visite la web https:/motiva.health/surgeons/.

NOTIFICACIONES Y DEVOLUCIONES DE UNIDADES DEL PRODUCTO

En caso de explantacion, habra que notificar el motivo de dicha explantacion mediante el formulario
de notificacién de reclamaciones y devolver el producto explantado al representante local de
Establishment Labs. En caso de no haber un representante local, informe directamente a Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono +506 2434-2400 o visite la web
motiva.health/patients-support/.

35 Establishment Labs. Documento para uso interno. RTL-001020 Justificacion del periodo de vida util de los
productos Motiva Implants.
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De conformidad con el protocolo de Establishment Labs para la devolucién de implantes explantados,
estos deben descontaminarse y envasarse adecuadamente antes de devolverlos. Si los reglamentos
sanitarios locales no permiten la devolucion del producto, visite motiva.health/pacientes-support/
para ponerse directamente en contacto con nosotros y recibir instrucciones especificas.

Cualquier incidente grave relacionado con los implantes Motiva® debe notificarse a Establishment
Labs y a la autoridad competente del lugar donde se encuentre la paciente, si corresponde, segun los
reglamentos locales.

POLITICA DE DEVOLUCION DE MERCANCIAS

Las devoluciones de productos deben gestionarse a través del representante local de Establishment
Labs. En caso de no haber un representante local, informe directamente a Establishment Labs S.A.,
Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Si necesita
més ayuda o informacion adicional, llame al teléfono +506 2434-2400 o visite la web motiva.health.

Todos los precintos del embalaje deben estar intactos para que se pueda devolver la mercancia.
Los productos devueltos pueden estar sujetos a un cargo por reabastecimiento. Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con el representante local de Establishment Labs.

PEDIDOS DE PRODUCTOS

Para hacer pedidos directamente u obtener informacion sobre los productos pdngase en contacto
con su representante local de Establishment Labs. En caso de no haber un representante local,
contacte con Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street,
Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono
+506 2434-2400 o envie un correo electrénico a la direccion customerservit lishmer com.
Si necesita informacion detallada sobre indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones
relativas al uso de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®, consulte el prospecto
que se incluye con cada producto.

GARANTIA LIMITADA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® DE ESTABLISHMENT LABS,
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

Todos los términos, condiciones y limitaciones de la garantia Always Confident Warranty®
de Establishment Labs pueden consultarse en la web motiva.health, aunque también se las puede
facilitar su representante local de Establishment Labs. Ninguna garantia o programa de Establishment
Labs cubre ningun coste, tarifa o gasto relacionado con ningtin tratamiento médico o el reemplazo
quirargico de los implantes. Establishment Labs no se hace responsable de las pérdidas, dafios o gastos
accidentales o consecuentes directa o indirectamente derivados del uso de este producto. La unica
responsabilidad de Establishment Labs en caso de que Establishment Labs determine que el producto
estaba defectuoso en el momento del envio por parte de Establishment Labs, serd el recambio del
producto. Establishment Labs S.A. no asume ninguna otra responsabilidad. Esta garantia reemplaza
y excluye cualquier otra garantia no especificada expresamente aqui, en forma expresa o implicita por
aplicacion de la ley o de cualquier otra forma, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita
de comercializacion, aptitud para el uso o funcionamiento.

FABRICANTE LEGAL

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
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motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/
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Simbolos utilizados en el etiquetado del producto (se incluyen simbolos no armonizados)

Cantidad de accesorios 1 Especificacion de tamario del \\"/
o productos sanitarios incluidos im plante (base) en centimetros (cm) //|Y Mantener alejado de la luz solar
en el envase P / Izl p O)

RM Condicional. El producto
puede someterse a diagndstico

por imagen de manera segura Especificacion de tamario S
A siempre que se observen las del implante (proyeccién) Mantener seco
MR Conditonal especificaciones para pruebas B-/ en centimetros (cm)
detalladas en las instrucciones
de uso.

|H| 7 Identificacion de la paciente Centro sanitario o médico/a No reutilizar

Fecha Producto sanitario Consultar las instrucciones de uso

Posicion del implante Numero de serie Precaucion

Representante autorizado en la

Fabricante Unién Europea

Identificador unico del producto

Importador Numero de catélogo Fecha de vencimiento

Sistema de barrera estéril doble Pais de fabricacion No reesterilizar

Fecha de fabricacion Fragil; manipular con cuidado

STERILE “ Producto esterilizado con vapor
o calor seco

Consultar el manual/folleto
de instrucciones

No usar si el envase esta dafiado

Estudios de imagen condicionales . 5
y consultar las instrucciones de uso

®|[L % | B |E|[e]| 5|3
Q@ = *

S 0@ k-

Un caracter que
podria ser una letra

Especificacion de tamafio del -
0 un nimero y que

1 implante (altura) en centimetros X y . o
D (cm). (Nota: No aplicable a Motiva® Volumen de implante flgur:eeln i:)ztl:g:l:tado f;ariz::rt:re:e”zzlédaaon para
} / IE' Ergonomix® y Motiva® PLUS P 9

(concretamente,

redondas.) en la etiqueta

de trazabilidad)
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WARNING: Breast implants have been associated with the development of
cancer of the immune system called Breast Implant Associated Anaplastic
Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL). More detailed information can be found
inside on BIA-ALCL section.

Patients with breast implants should have regular clinical follow-up with their
surgeon.

Directions For Use

Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

INTRODUCTION

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

DEVICE DESCRIPTION

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

The following are the reference ranges of Establishment Labs Sterile Silicone
Breast Implants Motiva Implant Matrix®:

CORSE
Base (cm) P(cm) V (cc) P (cm) V (cc)

8.5
9
05
9.75
10
10.25
10.5
10.75
"
11.25
1.5
11.75
12
12.25
125

Projection

p=|

Volume

V=)
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A: BASE; B: PROJECTION
ROUND BREAST IMPLANT

MINI DEMI FULL CORSE

INDICATIONS
Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® are
indicated for the following procedures in female patients:

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

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

CONTRAINDICATIONS
Breast augmentation with implants is contraindicated in:
«Women with existing carcinoma of the breast, without mastectomy.
«Women with advanced fibrocystic disease considered premalignant, without
accompanying subcutaneous mastectomy.
«Women with active infections.
«Women who are currently pregnant or nursing.
«Women with any disease, including uncontrolled diabetes, which is clinically
known to impact wound-healing ability.
«Women who show tissue characteristics clinically incompatible with
mammoplasty, such as tissue damage resulting from radiation, inadequate
tissue, compromised vascularity or ulceration.
«Women with any condition — or treatment — determined by the surgeon to
constitute an unjustifiable surgical risk (e.g., unstable cardiovascular disea-se,
coagulopathies, chronic pulmonary problems, etc).

WARNINGS
Care during surgical insertion and subsequent procedures:

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

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

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

*Do not alter the implant or attempt to repair or insert a damaged implant.
«Ensure no excessive force is applied to a very small area of the shell during
insertion of the device throughout the incision. Instead, apply force over as large
an area of the implant as possible during insertion. Excessive forces can lead to
implant failure by either gel fracture or implant rupture.
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*The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and
profile of the implant. This will reduce the potential for creating excessive stress
to the implant when inserting it. Forcing implants through a very small opening
may result in local weakening of the breast implant shell potentially leading to
shell damage, gel fracture and possible implant rupture.

«Periareolar and axillary incision sites may make the insertion more difficult,
increasing the risk of damage to the implant. Periareolar incision may
considerably reduce the possibility of future breastfeeding.

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

«Patients undergoing radiation therapy.

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

«Previous repeated contour correction failures.

«Patients with clinical diagnosis of depression or other mental health disorders,
including BDD (body dysmorphic disorder) and eating disorders. The patient
should be advised to discuss any history of mental health disorders with her
surgeon prior to surgery. Patients with a diagnosis of depression, or other
mental health disorders, should wait until stabilization of these conditions prior to
undergoing breast implant surgery.
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«There may be other patients with complicated medical histories, who are judged
to present risk factors that might interfere with the safety and effectiveness of
the breast implant surgery. As with any surgical procedure, the patient’s medical
history should be carefully reviewed to ensure that she is an appropriate
candidate for breast implant surgery.

2. Surgical Precautions

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

Surgical technique and implant selection— There are several surgical techniques
that can be used to perform the implantation of a silicone gel-filled breast implant.
Therefore, the surgeon is advised to use his/her clinical judgment in choosing
the procedure that is best for the patient, consistent with this product insert. The
incision should be of appropriate length to accommodate the volume and profile
of the implant with highly cohesive gel. This will reduce the potential for creating
excessive stress to the implant when inserting it. Forcing implants through a very
small opening may result in damage to the implants gel and possible ruptures or gel
fractures. After setting realistic aesthetic goals that assure mutual understanding
between doctor and patient, the surgeon must choose from current and accepted
surgical techniques to minimize the incidence of adverse reactions and achieve
the best results.

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

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

Implants of larger sizes may increase the risk of complications such as extrusion,
hematoma, infection, palpable implant folds, and visible skin wrinkling.

CAUTION: Only surgeons with qualified training and certified by the corresponding
national medical board of their countries should use this product. The use of
this product by unqualified practitioners may result in extremely poor aesthetic
outcomes and serious adverse effects.

RELEVANT TOPICS THAT MUST BE DISCUSSED WITH THE PATIENT

Patient Counseling Information

This document and the information for the patient must be carefully reviewed
before counseling a patient about Establishment Labs Sterile Silicone Breast
Implants Motiva Implant Matrix® and breast augmentation surgery. Doctors must
thoroughly read and understand the contents of these document and make sure
that any questions or concerns have been resolved prior to proceeding with use
of the device. Breast implant surgery is an elective procedure, and the patient
must understand its potential risks and benefits in order to make an informed
decision. For this reason, the patient should be instructed to read the document
called “DOC-001004 Information for the patient breast augmentation and
reconstruction with Motiva Implants®”. The doctor must discuss with the patients
sections on warnings, contraindications, precautions, important factors to consider,
complications and all other aspects of the document. The physician should inform
the patient about the potential complications and that medical management of
serious complications may include additional surgery and explanation.

Informed Consent
Each patient should be given the Establishment Labs “DOC-001004 Information
for the patient breast augmentation and reconstruction with Motiva Implants®”’
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during her surgical consultation. It is the surgeons” responsibility to ensure this
happens and it is a requirement for the use of the device. The patient must be
given enough time to read and completely understand the information regarding
the risks, benefits and recommendations associated with silicone gel-filled breast
implant surgery.

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

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

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

Gel Fracture— Gel fracture can occur with cohesive silicone and occur most
frequently as a consequence of subjecting the implant to excessive compression
forces during the implantation. Alternatively, gel fracture can occur due to the
development of capsular contracture and may result in device distortion.

Mammography- Patients should be advised to have routine mammography
performed according to their surgeon’s recommendations. The importance of
these exams should be emphasized. Patients should be instructed to inform
their examiners about the presence, type, and placement of their implants, and
to request a diagnostic mammography, rather than a screening mammography.
Breast implants may complicate the interpretation of mammographic images
by obscuring underlying breast tissue and/ or by compressing overlying tissue.
Accredited mammography centers, technicians with experience in examining
patients with breast implants and the use of displacement techniques are
needed to adequately visualize breast tissue in the implanted breast. Pre and
post-surgical mammographies may be performed to determine a baseline for
routine future studies in augmentation patients.

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

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

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

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

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

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

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

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

Smoking— Smoking may interfere with the healing process.

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

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

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

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

Life expectancy of the breast implant:

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

ADVERSE EVENTS

If any of the following or other adverse events occurs fill out a complaint notification
form, providing all available information on patients, product information, a reason
for the complaint and a summary of the event and send it to https://motiva.health/
surgeons/.

Because breast implant surgery is more often performed using general anes-
thesia, it is associated with the same risks as other invasive surgical procedures.
After breast implant surgery, patients might experience swelling, hardness,
discomfort, itching, allergies, bruising, twinges and pain over the first few weeks.
Potential adverse events that may occur with silicone gel-filled breast implant
surgery include:

Capsular Contracture

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

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

Correction of capsular contracture may require surgical removal or release of
the capsule, or removal and possible replacement of the implant itself. Closed
capsulotomy (external manipulation of the capsule in order to “pop” the tissue

32

EN (AUS)

capsule and open it up) used to be a common procedure for treating capsular
contracture, but most manufacturers, including Establishment Labs, contraindicate
it because it can cause implant rupture.

Rupture

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

Breast implants rupture when the shell develops a tear or hole. Rupture can occur
at any time after implantation, but it is more likely to occur the longer the implant is in
place. The following may cause implants to rupture: damage by surgical instruments,
implant stress and weakening during implantation, age and design of the implant,
submuscular rather than subglandular location, occurrence of post-operatory
hematomas or seromas, folding or wrinkling of the implant shell, excessive force
to the chest (e.g., during closed capsulotomy, which is contraindicated), trauma,
compression during mammographic imaging, and severe capsular contracture.
Silicone gel-filled implant ruptures are most often silent. (MRl examination is
currently the best screen method for silent rupture.) This means that most of the
time neither doctor nor patient will know if the implant has a tear or hole in the shell.
This is why a first MRI is recommended after 3 years, and then at regular intervals
every 2 years thereafter, to screen for ruptures. Sometimes there are symptoms
associated with gel implant rupture, such as lumps surrounding the implant or in
the armpit, change or loss of size or shape of the breast or implant, pain, tingling,
swelling, numbness, burning, or hardening of the breast.

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

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

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

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

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

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

Gel fracture is defined as a fissure or crack in the gel that occurs when the filler is
forcibly separated by exceeded intrinsic forces. As a result, the shape is irrevocably
lost requiring replacement. (Jill Baker et all,2016).

Gel fractures can occur with cohesive silicone and occur most frequently as a
consequence of subjecting the implant to excessive compression forces during
the implantation. Alternatively, gel fracture can occur due to the development of
capsular contracture and may result in device distortion.

Be advised that during device insertion excessive force should not be applied to
a small area of the shell. Instead, apply force over as large an area of the implant
as possible.

The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and
profile of the implant with highly cohesive gel. This will reduce the potential for
creating excessive stress to the implant when inserting it. Forcing implants through
a very small opening may result in damage to the implants gel and possible ruptures
or gel fractures.

Gel fracture can be detected by ultrasound or magnetic resonance imaging (MRI).
The majority of gel fractures are clinically undetectable.

Pain

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

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

Changes in Nipple and Breast Sensation

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

Infection

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

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

Breast-feeding

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

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

Calcification

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

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

Implant Extrusion

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

Necrosis

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

Granulomas

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

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

Lymphadenopathy

Literature reports associate lymphadenopathy with both intact and ruptured silicone
breast implants. One study reported that armpit lymph nodes from women with both
intact and ruptured silicone gel implants had abnormal tissue reactions, granulomas,
and the presence of silicone.

These reports occurred in cases of women who had implants from a variety of
manufacturers and implant models.

Unsatisfactory Results
Unsatisfactory results such as wrinkling, asymmetry, implant displacement/
migration, incorrect size, implant palpability/visibility, scar deformity, and/or
hypertrophic scarring, may occur. Some of these results may cause discomfort.
Pre-existing asymmetry may not be entirely correctable by implant surgery.
Revision surgery could be indicated to increase patient satisfaction, but this
involves additional considerations and risks. Careful preoperative planning and
surgical technique can minimize but not always prevent unsatisfactory results.
Other Reported Conditions
There have been reports in the literature of other conditions in women with silicone
breast implants. Many of these conditions have been studied to evaluate their
potential association with breast implants. However, no causal relationship has been
established between breast implants and the conditions listed below.
Connective Tissue Disease (CTD)
Since the early 1990s, nearly a dozen comprehensive systemic reviews have been
commissioned by government health ministries in several countries to examine
the alleged links between silicone gel breast implants and systemic diseases. A
clear consensus has emerged from these independent scientific reviews that there
is no clear evidence of a causal link between the implantation of silicone breast
implants and connective tissue disease.

Cancer

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

Neurological Disease, Signs, and Symptoms

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

Gel Diffusion

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

Malposition

Malposition of a breast implant is defined as an incorrect placement during surgery
or the shifting of the implant 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 shifting of the implants can be produced by trauma, capsular contracture,
gravity, or initial wrong placement. The surgeon must plan the operation carefully
and conduct the surgery with a technique that can minimize, but not completely
evade the risk of malposition. The risk associated with this event is dissatisfaction
with aesthetic outcomes.

The clinical symptoms manifested by the patients are change in breast shape,
displacement or sensation of firmness. Revision surgery may be indicated to
achieve patient satisfaction. New considerations and risks need to be taken into
account before performing a revision surgery.

Bottoming-out

The inferior displacement of a breast implant, increasing the distance between the
nipple-areolar complex and the inframammary fold, after breast implant surgery.
Risk factors reported in the literature are, but not limited to the quality of the
preexisting breast tissue (thin subcutaneous tissue, defective dermal elements,
breast tuberosity), the breast implant selection (larger implants), the IMF dissection
and the placement of the implant during surgery (submuscular and subglandular
planes). The clinical symptoms resulting from a bottoming out implant are
asymmetry, upward-pointing nipples, sagging breast, palpable implant, among
others. Prevention of this complication is based on the anticipation of the possible
causes, for example: a careful and individual assessment of the mammary soft-
tissues, a careful implant selection, preparation with a technique that can minimize
the risk, and to provide adequate breast support after the surgery. The treatments
may vary depending on the severity of the complication and go from a simple sub
mammary fixation to the use of additional supporting materials.

Flipping

Anterior/posterior malposition, also called flipping, has been described to occur
more frequently with cohesive gel implants. The shape of the breast is lost because
the flat base of the implant is positioned anteriorly, deforming the breast of the
patient. It has been reported in the literature that the interaction between breast
envelopes, physical characteristics of the implant, and the pocket dissection is the
cause of malposition. Other theories include the involution of the breast tissue.
Regarding the implant characteristics, it has been associated with the presence
or absence of texturing, the shape/profile of the implant, and the gel-filling ratio.
Other factors such as infection, hematoma, capsular contracture, dissection,
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surgeon’s experience, physical activity, and external manipulation of the implant
could potentially contribute to the development of this complication. The diagnosis
is based on clinical evidence: the patient complaints of loss of breast shape,
which is confirmed by the inspection of the affected area. MRI or CT imaging to
validate the diagnosis can be useful but are not necessary. Flipping can be treated
with bimanual manipulation in the office and can be repeated in recurrent cases.
However, in some cases, it may be necessary a revision surgery to reduce pocket
dimensions.

Interference with Mammography

Breast implants (especially in subglandular placement) may complicate the
interpretation of mammographic images by obscuring the underlying breast tissue
and/or by compressing overlying tissue. Despite of the fact that the presence of
breast implants lessens tissue compression range during mammography, a number
of studies looking at breast cancers in women with implants have found no significant
difference in stage of disease at time of diagnosis, and prognosis appears to be
similar in implanted and nonimplanted patients. Accredited mammography centers,
technicians with experience in imaging patients with breast implants, and use of
displacement techniques are needed to adequately visualize breast tissue in the
implanted breast. Anterior breast tissue is best visualized with displacement views
and posterior breast tissue with compression views. The decrease in visible area of
35% with compression views is improved to 25% with displacement views.

Interference with Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® with a microtransponder
are considered MRI conditional. The microtransponder, during an MRI study, can
create an MRI image immediately around the microtransponder (known as an
artifact) that can prevent radiologists from being able to see parts of the implant’s
footprint and parts of the patient’s tissue.

Therefore, there are potential added MR risks associated with this artifact including,
but not limited to, an inadequate evaluation of the implant shell for the detection of
rupture or missing a diagnosis of cancer should it obscure a cancer in the artifact
area.

Calculated risk of missing a shell rupture due to the artifact is 1 for every 166,000
units of Motiva Implants® with microtransponder.

Risk of missing breast cancer detection due to the artifact has been determined
to be 1 high-risk patient with a cancer recurrence for every 596 high-risk
patient MRI screening exams performed on patients with Motiva Implants® with
microtransponder. When MRI is used in combination with US, to screen the high-
risk patient group, it would take 17,892 MRI and US combination screening exams
before a patient with cancer recurrence is likely to be missed (false negative).
Reduction of these risks can be achieved by performing an Ultrasound (US) in
addition to the MR thereby allowing the radiologist to see the area within the artifact
produced in the MRI. As such, the radiologist should be informed of the presence of
the microtransponder and that it is embedded near the patch area inside the breast
implant. The presence of an MRI imaging void artifact should be anticipated along
with its expected size.

Breast Implant Associated-Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL)
BIA-ALCL is a rare type of T-cell lymphoma involving cells of the immune system.
The World Health Organization in the year 2016 recognized it as a breast implant-
associated disease. The exact number of cases remains difficult to determine due
to significant limitations in worldwide reporting and lack of global implant sales data.
It has been reported that most data suggest that BIA-ALCL occurs more frequently
following implantation of breast implants with textured surfaces rather than those
with smooth surfaces.
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The French National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM) has
requested manufacturers of textured breast implants to perform biocompatibility
testing. Establishment Labs has complied with this request.

There is a significant body of medical literature relating to breast implants and the
risk of developing ALCL. According to the FDA, all of the information reviewed as
of the date of FDA's March 2017 notice, suggests that “women with breast implants
have a very low but increased risk of developing ALCL compared to women who
do not have breast implants”. Most cases of breast implant associated ALCL are
treated by removal of the implant and the capsule surrounding the implant and
some cases have been treated by chemotherapy and radiation.

The following are considerations from the FDA to the investigators regarding BIA-
ALCL:

If you have patients with breast implants, you should continue to provide them
routine care and support including regular clinical follow-up. BIA-ALCL is a very
rare condition; when it occurs, it has been identified most frequently in patients
undergoing implant revision operations for late onset persistent seroma. Because it
has generally only been identified in patients with late onset of symptoms such as
pain, lumps, swelling, or asymmetry, prophylactic breast implant removal in patients
without symptoms or other abnormality is not recommended.

Current recommendations include the steps below:

Be aware that most confirmed cases of BIA-ALCL have occurred in women with
textured breast implants. Provide the manufacturers labeling as well as any other
educational materials to your patients before surgery and discuss with them the
benefits and risks of the different types of implants.

Consider the possibility of BIA-ALCL when you have a patient with late onset,
persistent peri-implant seroma. In some cases, patients presented with capsular
contracture or masses adjacent to the breast implant. If you have a patient with
suspected BIA-ALCL, refer the patient to an appropriate specialist for evaluation.
When testing for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative portions
of the capsule and send for pathology tests to rule out BIA-ALCL. Diagnostic
evaluation should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright
Giemsa stained smears and cell block immunohistochemistry testing for cluster of
differentiation (CD) and Anaplastic Lymphoma Kinase (ALK) markers.

Develop an individualized treatment plan in coordination with the patient's multi-
disciplinary care team. Consider current clinical practice guidelines, such as those
from the Plastic Surgery Foundation or the National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) when choosing your treatment approach.

For the latest statistical data on reported cases refer to:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/
ImplantsandProsthetics/Breastimplants/ucm239995.htm

INSTRUCTIONS FOR USE

Single Use

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

The product traceability stickers, provided with each device and located within the
internal product packaging, provide product specific information and should be attached
to the patient’s chart for identification purposes. Stickers are also available for the Patient
ID Card and the hospital files, if applicable. The surgeon should encourage the patient to
participate in the Establishment Labs device-tracking program, entering their implant(s)

information at www.motivaimplants.com.

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

Sterile Product

Product is sterilized by the manufacturer using Dry Heat Sterilization method, each
sterile silicone breast implant is supplied in a sealed, double sterile barrier primary
package. Use standard procedures to maintain sterility during transfer of the breast
implant to the sterile field. Remove the breast implant from their packages in an
aseptic environment, using talc-free gloved hands.

Sterility of the implant is maintained only if the thermoform packages, including

the package seals, are intact.

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

DO NOT re-sterilize the product.

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

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

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

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

Surgical Technique and Implant Selection

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

The surgeon must carefully assess the implant size, projection and surface, as
well as the incision placement, pocket dissection and implant placement criteria
according to the patients’ anatomy and desired aesthetic outcomes.
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Incision Site Selection

«The periareolar incision is usually more concealed but may considerably reduce
the possibility of future breastfeeding as compared to other incision sites. A
periareolar incision may be associated with a higher risk of changes in nipple
sensation.

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

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

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

SUBGLANDULAR PLACEMENT SUBMUSCULAR PLACEMENT DUAL PLANE

MAMMARY GLAND PECTORALIS MUSCLE PECTORALIS MUSCLE

J

Implant Placement Selection
*The possible benefits of submuscular placement are that it may result in
less palpable implants, less likelihood of capsular contracture, and easier
mammographies. This placement may be preferable if the patient has thin or
weakened breast tissue. However, submuscular placement is associated with
a longer surgical procedure, a more prolonged recovery period and more pain.
Also, it may make it more difficult to perform some reoperation procedures.
«Subglandular placement may make surgery and recovery shorter, be less painful,
and provide easier access for reoperation than the submuscular placement.
However, this placement may result in more palpable implants, greater risk of
capsular contracture, ptosis and increased difficulty in ima- ging the breast with
mammography.
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<Dual plane placement has been associated by some authors with the benefits of
submuscular placement with the advantages of a faster recovery and less pain
and postoperative discomfort.

During the Surgical Procedure:

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

<A backup implant should also be available.

*Be advised that during device insertion excessive force should not be applied
to a small area of the shell. Instead, apply force over an area of the implant as
large as possible.

*The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and
profile of the implant with highly cohesive gel. This will reduce the potential
for creating excessive stress to the implant when inserting it. Forcing implants
through a very small opening may result in damage to the implants gel and
possible ruptures or gel fractures. In the event of gel fracture during implantation,
do not insert the implant in to the patient’s body and replace it with a new one

«Insufficient pocket dissection increases the risk of rupture and incorrect positioning
of the implant. A well-defined, dry pocket of adequate size and symmetry must be
created to allow the implant to be placed flat on a smooth surface.

+During breast implant surgery, all devices should be thoroughly assessed for gel
fracture, gel bubbles or any other device failures before being inserted into the
patient’s body. Do not insert an implant with gel fractures at any point, instead
replace the implant with a new one.

*During explantation, surgeons must assess intraoperatively the integrity of
the breast implant to identify presence or absence of rupture, gel fracture and
gel migration. In the case of a device failure the implant should be returned to
Establishment Labs for revision.

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

DO NOT damage the breast implant with sharp surgical instruments such as
needles and scalpels, blunt instruments such as clamps and forceps, or by over-
handling and manipulation during introduction into the surgical pocket.

+DO NOT use excessive force during breast implant placement.

+DO NOT manipulate the implant for radial expansion, compression or dissection
of the pocket.

+DO NOT use more than one implant per breast pocket.

Maintaining Hemostasis/Avoiding Fluid Accumulation

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

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

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

Disposal Method

Treat product that is not returned to the manufacturer as bio hazardous infectious
material. Used device can be disposed in suitable disposal unit and subsequently
be incinerated by a specialized collection service or in accordance with local
regulations.

SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE

APPLICABLE TO BREAST IMPLANTS CONTAINING A
MICROTRANSPONDER

Description

Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® with microtransponder
include a miniaturized, implantable, radio frequency identification device (RFID),
which is safely embedded in the breast implant filler material. Scanners to scan
and read the information in the microtransponders are purchased separately. The
microtransponder is a passive device that contains an electronic circuit that is
activated externally by a low-power electromagnetic field, emitted by a handheld
battery powered scanner. The microtransponder is used to store an electronic serial
number (ESN). The ESN number is used by patient-approved physicians and other
health professionals.

Indications

The microtransponder is indicated for use as a miniature, long-term implantable
device that is inserted into the breast implant. The microtransponder in the breast
implant provides the patient an electronic serial number that may be used to access
a database containing the breast implant information (serial and lot numbers;
reference number; volume, size and projection, model, surface type, manufacturing
date, etc.).

Contraindications

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

Precautions

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

Instructions For Patients Undergoing MRI

The patient should be monitored continuously throughout the MRI procedure using
visual and audio means (e.g. intercom system). Instruct the patient to alert the MRI
system operator of any unusual sensations or problems so that, if necessary, the
MRI system operator can immediately terminate the procedure. Provide the patient
with a means to alert the MRI system of any unusual sensations or problems.

Do not perform the MRI if the patient is sedated, anesthetized, confused, or
otherwise unable to communicate with the MRI system operator.
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Patients should be advised to have regular MRIs over their lifetime to screen for
silent rupture even if they are not having any apparent problems. As mentioned
before, it is advised by the FDA to have the first MRI 3 years postoperatively, then
regularly at 2-year intervals.

Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® are MRI conditional. The
patient implanted with Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® can
undergo MRI scan under the following conditions:

«Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3 -Tesla only.

«Maximum spatial gradient magnetic field of 4.000-gauss/cm (40-T/m)
(extrapolated).

*Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the
Normal Operating Mode.

«Under the scan defined conditions, the Sterile Silicone Breast Implants Motiva
Implant Matrix® with microtransponder is expected to produce a maximum
temperature rise of 1.5°C after 15 minutes of continuous scanning (i.e., per
pulse sequence).

In non-clinical testing, the magnetically induced displacement force and
magnetically induced torque were tested, and no clinically significant displacement
or torque was detected. Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix®
that contains a microtransponder creates an imaging void during breast implant
MRI (known as artifact effect) that can block visualization of a small area around
the microtransponder. In non-clinical testing, the image artifact caused by Sterile
Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® extends approximately 15 mm
radially from the RFID when imaged using a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

In selected cases, additional imaging techniques such as ultrasound, tomosynthesis,
digital compression mammogram, subtraction contrast mammography and
scintimammography are recommended to complement the visualization of the
region affected by the artifact and improve the overall diagnosis.

Studies conducted by the manufacturer indicate that the use of a “combined” or
“dual” modality, using additional imaging technologies (i.e. MRI with: Ultrasound,
Mammography, Tomosynthesis, etc.), may considerably increase the diagnostic
accuracy of procedures involving Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant
Matrix® with microtransponder. The addition of other imaging modalities, using
standard practices, allows for the complete radiological survey of the breasts.

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

Caution

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

DEVICE TRACKING

Silicone gel-filled breast implants are subject to device tracking. Compliance
with this requirement is mandatory. This means that it is required to report to
Establishment Labs, either directly or through a representative, the lot and serial
numbers of the device(s) implanted in a patient, the date of the surgery, the ID
number and personal contact information, and information related to the surgeon’s

practice.

Establishment Labs strongly recommends that all patients receiving
silicone  gel-filled breast implants participate in the Establishment
Labs device- tracking program, entering their implant information at
www.motivaimplants.com/#implantRegistration. This will help ensure that

Establishment Labs has a record of each patient’s contact information so that they
can be contacted in the event of a field action or other situations with the implants
of which they should be made aware

PROCEDURE RECORDING AND DEVICE ID CARD

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

PATIENT ID CARD

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

INFORMATION ON EXPECTED LIFETIME

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

REPORTING AND DEVICE RETURN EFFORTS

In the event of an explantation, the reason for explantation should be reported on
the Establishment Labs Complaint Notification Form and the explanted device
returned to the local Establishment Labs representative. In case there is no local
representative available, report directly at Establishment Labs Coyol Free Zone
and Business Park Building 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica; Phone:
+506 2434-2400 or https://motiva.health/support/.

The explanted device must be decontaminated and properly packaged before
returning it according to the Establishment Labs Explanted Implants Return
Protocol. In case local health codes do not allow for the implant to be returned,
please contact us directly at https://motiva.health/support/ for specific instructions.
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PRODUCT EVALUATION

Establishment Labs requires that any complications resulting from the use of
this device be brought to the immediate attention of the company through the
Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® complaint notification
form addressed to Establishment Labs Coyol Free Zone and Business Park
Building 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica; Phone: +506 2434-2400 or

https://motiva.health/surgeons/.

RETURNED GOODS POLICY

Product returns should be handled through the local Establishment Labs
representative. In case there is no local representative available, report
directly at Establishment Labs Coyol Free Zone and Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica; Phone: +506 2434-2400 or
www.motiva.health.

All package seals must be intact for goods to be eligible for return. Returned
products may be subject to a restocking charge. For more information, please
contact the local Establishment Labs representative.
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ESTABLISHMENT LABS ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® LIMITED
WARRANTY, LIMITATION OF LIABILITY, AND DISCLAIMER OF OTHER
WARRANTIES

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

MANUFACTURER
Establishment Labs S.A.
Coyol Free Zone & Business Park Building 4™ Street, Building B-15, Alajuela,

Costa Rica.
Phone: +506 2434-2400

Establishment Labs S.A.
Coyol Free Zone,2nd Street, Building B-23, Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113
www.motiva.health/support

www.motiva.health

www.motivaimplants.com

EUROPEAN REPRESENTATIVE

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands.
EUROPEAN IMPORTER

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Belgium
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Non-harmonized symbols in product labeling

QTY

Quantity of accessories or medical devices included in the
package

Specification of size implant “Base” in centimeters (cm).

MR Conditional

MR conditional, the device can be imaged safely under the
tested specifications described in Directions for Use

[N
- O

S
oo}
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Specification of size implant “Projection” in centimeters (cm)

Patient Identification

[ ]
+

Health care center or doctor

Date

Medical device

Patient information website

Serial Number

Position of the implant

Unique Device Identifier

Manufacturer

Catalogue number

Importer

I EE e

Country of Manufacture
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WARNING: Breast implants have been associated with the development of cancer of the immune
system, called Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL). More
detailed information can be found in the BIA-ALCL section.

Patients with breast implants should have regular clinical follow-ups with their surgeon.

CAUTION:
« Only surgeons with qualified training and certified by their countries' corresponding national
medical boards should use this product. This product's use by unqualified practitioners may result
in inferior aesthetic outcomes and serious adverse effects.
« Federal (USA) law restricts this device to be used by a certified plastic surgeon.

Directions for Use

Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

INTRODUCTION
This product insert provides an overview of essential information about Establishment Labs Sterile
Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix®, including device description, indications for use,
contraindications, warnings, precautions, relevant topics that must be discussed with the patient, adverse
events, other reported conditions, returned goods policy, product evaluation, warranty, and medical
device reporting.

INTENDED USE

Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® is intended to be used in

female patients for the following procedures:
« Breast Reconstruction (primary and revision): to replace breast tissue that has been
removed due to cancer or trauma or that has failed to develop properly due to a severe breast
anomaly, as well as revision surgery to correct or improve the results of a previous breast
reconstruction surgery.

INDICATIONS FOR USE
Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® is indicated in female patients
of at least 18 years old for the following conditions:

« To correct congenital or acquired breast deformities or breast asymmetry.

« To correct or improve the result of a previous breast reconstruction surgery.

DEVICE DESCRIPTION AND PERFORMANCE

Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® are invasive, long-term
implantable medical devices for breast reconstruction. All implants are composed of a shell, a patch,
and highly viscous and highly elastic Establishment Labs silicone gel formula, ProgressiveGel® PLUS
or ProgressiveGel® ULTIMA®. The shell is constructed of successive cross-linked layers of silicone
elastomer and a low diffusion barrier layer technology that provides these implants their elasticity
and integrity. Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants are available with and without
microtransponder. The microtransponder is placed inside the Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone
Breast Implants filler material.

Establishment Labs has performed a thorough design verification and validation and non- clinical testing
on the Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants, including surface characterization,
biocompatibility, mechanical, chemical, sterilization, usability, electromagnetic compatibility and electrical
safety, and MRI safety studies. Having established the non-clinical safety and performance of the device
as it is intended to be used, Establishment Labs continued developing clinical data using the device,
supported by input gathered from equivalent devices.

The clinical evidence demonstrates conformity with the relevant safety and performance requirements.
The device's performance and safety, as claimed, have been established, and the risks associated with
the use of the device are acceptable when weighed against the benefits to the patient.

All raw materials are medical grade, long-term implantable, and biocompatible, as required by international
standards.

Basic UDI-Dls of the products covered by this document are:

Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4

Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS with Qid®: 7445161SilkPlusQKU
Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS with Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®SmoothSilk® with Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk® with Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva Round VelvetSurface® PLUS: 7445161VelvetPlus62

Motiva Round VelvetSurface® PLUS with Qid®: 744516 1VelvetPlusQHA

Motiva Round VelvetSurface® PLUS with Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® with Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® with Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE
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The information on the materials to which the patient can be exposed is detailed in the following table.

Shell Patch System Gel Microtransponder
Motiva Impjantse _ Slicone  Siicone ~ Color  Patch  Dipcoat ~Siicone Ferrite micro-  Non-ferrite
ot standard barier master- (%w/w) (%w/w) fillinggel transponder  microtrans-
dispersion dispersion  batch Goww)  (Qid®)  ponder(zen®)
(%wiw) (% wiw) (% wiw) (% w/w) (% wiw)
Round
R ik 309- | 063 | 00003 | 0.159- | 0.0002- | 89.77-
S s | 713 | 146 | 00008 | 1572 | 00019 | 96.11
o
Ergonore e " | 232 | 058~ | 00002 | 0.159- | 0.0002- | 9166-
SilkSurface® 537 | 134 | 00005 | 1572 | 00019 | 9694 | 070066 | 0.087-0858
Roung face® 292- | 060- | 0.0002- | 0.159- | 0.0002- | 89.48-
el 743 | 152 | 00006 | 1572 | 0.0019 | 96.32
Ergonomix® Round | 223~ | 056- | 0.0002- | 0.159- | 0.0002- | 9185
VelvetSurface® 525 | 132 | 00005 | 1572 | 0.0019 | 97.06

The potential toxicity of the chemicals and metals listed in the following tables have been evaluated with
both toxicity testing and risk assessments to assess the exposure levels in comparison to the amount
determined to likely be safe. Based on the current results and the risk analysis performed, the leachables/
extractables from the shell/patch and gel/ microtransponder of the Ergonomix® Round and Round Plus

breasts implant are unlikely to pose a toxicological safety concern.

Quantification of leachable elements digested in concentrated nitric acid by Inductively Coupled Plasma/
Mass Spectrometry (ICP/MS).

Element Concentration (pg/unit)
Barium 0.486
Calcium 27.0
Chromium 1.92
Copper 0.357
Iron 213
Magnesium 233
Nickel 0.199
Palladium 0.09
Platinum 0.343
Potassium 10.77
Silicon 422.33
Sodium 155.6
Titanium 1.4
Zinc 58.0
ND, not detected

Extractable Organics Summary for volatile (VOC), semi-volatile (SVOC) and non-volatile (NVOC)
compounds in solvents with different polarity indexes: purified water (PW), Hexane (Hex), Ethanol (EtOH),
DMC (dichloromethane) and DMSO (dimethy! sulfoxide).
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The. following are.the reference ranges of Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants
Compound Concentration (ug/unit) Motiva Implant Matrix®.

VOC (HS-GC/MS) Motiva Implant Matrix® - Round
Trimethyl silanol 415 p— FULL CORSE
Benzene 1.03
Base (cm) | P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
Benzoic acid 581 8.5 3.1 135 35 145 4.0 180
Caprolactam 53.6 9 33 155 3.7 175 4.2 210
4-Chlorobenzoic acid 189 9.5 3.4 180 3.9 205 45 240
4-Chlorobenzoic acid, trimethylsilyl ester 32.7 9.75 34 40 220 46 260
2,4-Dichlorobenzoic acid 328.9 10 35 1 235 48 280
Decamethyl cyclopentasiloxane (D5) 120.3 s | 1025 55 a = ® I am |
Dodecamethyl cyclohexasiloxane (D6) 748.1 b EEe—
- s 10.5 36 43 275 5.1 325
Tetradecamethyl cycloheptasiloxane (D7) 513.8 & —
3 " | m e a 10.75 37 4.4 295 52 i
Hexadecamethyl cyclooctasiloxane (D8) 165.5 % - 0 G 7 50
Octadecamethyl cyclononasiloxane (D9) 391.5 2 1125 38 46 55 410
it . i 4 {
2,2,4,4,6,8-Hexamethyl-6,8- diphenyl- 7506 "5 39 47 57 240
cyclotetrasiloxane ! |
! - 11.75 3.9 4.8 5.8 475
Eiscosamethyl cyclodecasiloxane (D10) 1,053 —
2,2.4.4,6,6,810-Octamethyl-8, 19485 2 = = 60
10-diphenyl cyclopentasiloxane 1225 4.0 5.0 6.1
Cyclic polydimethylsiloxane oligomer 125 4.1 5.1 6.3
! 113,059
(combined values) 13 43 5.3 6.6
Dimethylsiloxanemethylphenylsiloxane 135 44 55 6.9
copolymer (combined values) 54,717
14 45 5.7 7.2
- s -
Siloxane: (comh:]lnled val:es) | 11,729.8 145 %6 50 75
‘\,3,5,7-Tet|jamet yltetraphenyl 19,884 L s G a4 o
cyclotetrasiloxane

2,4,6,8,10-Pentamethyl-2,4,6,8,
10-pentaphenyl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,

! . 50,794
10-pentaoxapentasilecane isomer
(combined values)
Polymethylphenylsiloxane oligomer ]
AR 9 23974
(combined values) L Aot snensr AN i oem FuLL corst
Octamethyl cyclotetrasiloxane (D4) 79.2
Z’Ethyl’hexa”;" Fedododeeae 793 INTENDED CONDITIONS FOR USE
Tetracosamethy! cyclododecasiloxane (D12
- . Y7 CY - - rox ( ) 804 The Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants should only be used by licensed physicians/
Linear polydimethysiloxane oligomer 377 surgeons certified by the corresponding national medical board of their countries, with qualified training in
(combined values) breast implant procedures under sterile conditions, in compliance with good aseptic practices.
S NVOC (LC/UV) INTENDED PATIENTS
Palmitic acid 158.5
Stearic acid 1682 The Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone Breast Implants are intended for women of at least 18 years
Erucamide 43.79 of age.
Irganox 245 237 EXPECTED CLINICAL BENEFITS
NVOC (LC/UV-Vis) The following benefits are expected from Motiva Implant Matrix® Sterile Silicone-Gel Breast Implants:
Siloxane** (combined values) 250,375 + Reconstruct the breast to replace breast tissue that has been removed due to cancer or trauma
Di(2-ethylhexyl)phthalate 9,439 or that has failed to develop properly due to a severe breast abnormality or
Unknown*** (n = 9) 576.87-1,308 « Revision procedure to correct or improve the results of previous breast reconstruction surgery.
GC/MS, gas chromatography/mass spectrometry; LC/UV, liquid chromatography/ultraviolet; CONTRAINDICATIONS

LC/UV-Vis, liquid chromatography/ultraviolet visible; NVOC, non-volatile organic compounds;

SVOC, semi-volatile organic compounds; VOC volatile organic compounds. Establishment Labs Motiva Implants® Sterile Silicone Breast Implants are contraindicated in:

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

Values are reported for the solvent that exhibited higher compound concentration. + Women with active infections.
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+ Women who are currently pregnant or nursing.
+ Women with uncontrolled diabetes, which is clinically known to impact wound-healing ability.

+ Women who show tissue characteristics clinically incompatible with mammoplasties, such as
tissue damage due to 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, coagulopathies, chronic
pulmonary problems, etc.).

WARNINGS
Care during surgical insertion and subsequent procedures:

+ Do not allow sharp objects, such as scalpels or needles, to contact the device during the
implantation or other surgical procedures.

+ Do notimmerse the implant in iodine solution. If iodine solution is used in the pocket, make sure
that it is rinsed thoroughly with deionized water so that no residual solution remains in the pocket.

+ Do not allow the implant to contact cauterization devices.
« Do not alter the implant or attempt to repair or insert a damaged implant.

« Ensure no excessive force is applied to a very small shell area during the insertion of the
device throughout the incision. Instead, apply force over as large an area of the implant as
possible during insertion. Excessive force can lead to implant damage by either gel fracture or
implant rupture.

« Do not use the periumbilical approach to place the implant.
« Do not place more than one implant per breast pocket.

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

+ Do not re-use or re-sterilize any product that has been previously implanted. Breast implants
are intended for single use only; therefore, ignoring this indication can cause infection, seroma,
capsular contracture, reoperation, unsatisfactory aesthetic results, among other related adverse
effects that compromise the patient's health.

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

PRECAUTIONS
1. Specific Populations
Safety and effectiveness of breast surgery have not been established for the following populations
and/or conditions:
« Patients with autoimmune diseases (e.g., lupus, scleroderma).

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

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

« Patients with reduced blood supply to breast or overlying tissue.
« Patients who are undergoing radiation therapy.

+ Women with ptotic breasts where nipples fall below the inframammary fold, without
concurrent mastopexy.

+ Previous repeated contour correction failures.

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

+ Other patients with complicated medical histories may be considered to present risk factors
that might interfere with the breast implant surgery's safety and effectiveness.

As with any surgical procedure, the patient’s medical history should be carefully reviewed to ensure that
she is an appropriate candidate for breast implant surgery.
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2. Surgical Precautions

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

Surgical technique and implant selection: Several surgical techniques can be used to perform
a silicone gel-filled breast implant surgery. Therefore, the surgeon is advised to use his/her clinical
judgment to choose the best for the patient, consistent with this product insert.

+ The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and profile of the
implant, reducing the potential for creating excessive stress to the implant when inserting it.
Forcing implants through a very small opening may result in local weakening of the breast
implant shell, potentially leading to shell damage, gel fracture, and possible implant rupture.
After setting realistic aesthetic goals that assure mutual understanding between doctor and
patient, the surgeon must choose from current and accepted surgical techniques to minimize the
incidence of adverse reactions and achieve the best results.

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

« Procedures such as open capsulotomy, breast pocket revision, hematoma/ seroma aspiration,
biopsy, and lumpectomy might result in damage to the implant shell, so they must be carefully
performed. Care should be taken when repositioning the implant during subsequent procedures
to avoid contamination of the implant.

 Periareolar and axillary incision sites may make the insertion more difficult, increasing the
risk of damage to the implant. The periareolar incision may considerably reduce the possibility
of future breastfeeding.

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

« Textured implants, larger implants, sub-glandular placement, and an insufficient amount
of tissue available to cover the implant may cause them to be more palpable.

+ Implants of larger sizes may increase the risk of complications such as extrusion, hematoma,
infection, palpable implant folds, and visible skin wrinkling.

RELEVANT TOPICS THAT MUST BE DISCUSSED WITH THE PATIENT
Patient Counseling Information

This document and the information for the patient must be carefully reviewed before counseling
a patient about Establishment Labs Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® and breast
surgery. Doctors must thoroughly read and understand the contents of these documents and make sure
that any questions or concerns have been resolved before proceeding with the device's use. Breast
implant surgery is an elective procedure, and the patient must understand its potential risks and benefits
to make an informed decision. For this reason, the patient should be instructed to read the document
called “Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants® Information for the Patient”,
which is available on the website https://ifu.motiva.health/ .The doctor must discuss with the patients the
sections on warnings, contraindications, precautions, essential factors to consider, complications?, and all
other aspects of the document. The physician should inform the patient about the potential complications
and that medical management of serious complications may include additional surgery and explantation.

INFORMED CONSENT

It is surgeon’s responsibility to document a successful informed decision-making process, providing his/
her “Informed Consent Document”, which must be signed by the surgeon, the patient and a witness; this
document will become part of the patient’'s medical record. All possible side effects and complications
related to surgery should be advised to patients when considering breast implant surgery with silicone
gel breast implants.

As a complement to the informed consent process, Establishment Labs recommends giving each
patient the “Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants® Information for the
Patient” during the surgical consultation; this document is available electronically through the website:
https://ifu.motiva.health/. Establishmentment Labs rely on each surgeon’s responsibility to ensure that
each patient has sufficient time to read and understand the risks, benefits, and recommendations
associated with breast implant surgery to make an informed decision.
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the European Community

The SSCP document could be consulted for additional and updated information on the
Motiva Implant Matrix® on the company website https:/ifu.motiva.health/ and EUDAMED website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI.

Avoiding Damage During Treatment

Patients should inform other treating physicians of implants' presence to minimize the risk of damage
to the implants.

Mental Health and Elective Surgery

All patients seeking an elective procedure such as breast surgery must have realistic expectations
that focus on improvement rather than perfection. Ask the patient to openly discuss, before surgery,
any history of depression or other mental health disorders.

Breast Examination Techniques

Patients should perform breast self-examinations monthly and be shown how to distinguish the
implant from their breast tissue. The patient should not manipulate or squeeze the implant excessively.
The patient should be advised that the presence of lumps, persistent pain, swelling, hardening, or change
in the implant shape could suggest symptomatic rupture of the implant.

Postoperative Care

The patient should be advised that she will likely feel tired and sore for several days following the
operation; her breasts may remain swollen and sensitive to physical contact for a month or longer. She
could also experience tightness in the breast area as the skin adjusts to the new breast size. The patient
should avoid any strenuous activities for at least a couple of weeks but should be able to return to work
within a few days. Breast massage may also be recommended as appropriate. If any issues are present,
the patient should report them immediately and possibly have an MRI evaluation to screen for rupture.
Metal Detectors

Motiva Implants® with a microtransponder could be detected by high-sensitivity metal detectors
at some airports.

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

Smoking — Smoking may interfere with the healing process.

Radiation to the Breast - The literature suggests that radiation therapy may increase the likelihood
of capsular contracture, necrosis and implant extrusion.

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

Surgical Setting and Anesthesia - Breast implant surgery is performed in a specialized operating
room in a clinic/hospital. General anesthesia is commonly used, and local anesthesia with sedation
is also an option. You should be sure to check with your surgeon and with the facility where the surgery
will take place 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.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

If any of the following or other adverse events occur, fill out a complaint notification form, providing all
available information on patient, product information, a reason for the complaint, and a summary of the
event and send it to https://motiva.health/surgeons/.

Because breast implant surgery is more often performed using general anesthesia, it is associated
with the same risks as other invasive surgical procedures. 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 detailed below.

Inflammation/Irritation — Breast implants are no different from any foreign material implanted into
the human body, and can trigger a host's protective immune reaction. It is a foreign body response
demonstrated by redness, swelling, warmth, pain, and or/loss of function.

This foreign body response is universal and ideally removes or otherwise surrounds the “irritant material”
with fibrous tissue to prevent unwanted immune consequences.

Gel Fracture — Gel fracture is defined as a fissure or cracks in the implant's gel when excessive intrinsic
forces forcibly separate the silicone gel filling. As a result, the implant's shape is irrevocably lost,
leading to the need for implant replacement. It can occur with cohesive silicone gel and most frequently
due to exposing the implant to excessive compression forces applied to a small shell area during implant
insertion. Gel fracture can also occur due to the development of capsular contracture and may result
in device distortion.
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The incision should be of appropriate length to accommodate the implant's volume and profile with its
highly cohesive gel, which will reduce the potential excessive stress that may damage the implant's gel
and possibly implant rupture or gel fracture.

Gel fracture can be detected by ultrasound or magnetic resonance imaging (MRI). Most gel fractures are
undetectable by physical examination.

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

Redness/Bruising — Bleeding at the time of surgery can cause the skin to change color. Itis an expected
symptom from the surgery and is likely temporary.

Ur i y Defect — Unsatisfactory results such as stretch marks, visibility
and dissatisfaction with the implant volume may occur. Some of these results may cause discomfort.
Pre-existing asymmetry may not be entirely correctable by implant surgery. Revision surgery could be
indicated to increase patient satisfaction, but this involves additional considerations and risks. Careful
preoperative planning and surgical technique can minimize but not always prevent unsatisfactory results.

Pain — Most women undergoing breast implant surgery with a mammary implant will experience
post-operatory breast and/or chest pain. While this pain usually recedes in most women as they heal after
surgery, it can become a chronic problem in other women. Hematoma, migration, infection, implants that
are too large or capsular contracture can cause chronic pain. Sudden, severe pain may be associated
with implant rupture. The surgeon should instruct the patient to immediately report if there is significant
pain or if pain persists.

Skin ilicone i llergy — In general, cutaneous risks with breast implants seem to be low.
However, several reports have documented the presence of cutaneous hypersensitivity-like reactions
to breast implants, despite the biological compatibility and presumed inertness of their compounds.
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 — Normal postoperative swelling, which peaks about three to five days after surgery, will amplify
chest pressure feelings. It is the body's natural response to the trauma of 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.

Heat Sensation — Sterile silicone breast implants Motiva Implant Matrix® with a microtransponder,
under MRI scan-defined conditions, can produce a minimal heat sensation.

Hypertrophic Scarring — Scarring is a natural healing process, and it can take time to see improvements.
Hypertrophic scars may happen when there is an excessive production of tissue, which forms the scar.
Scars may also be caused because the wound takes too long to heal. Biologically, some people tend
to be more susceptible to hypertrophic scars due to their genetic makeup?.

Bottoming Out — This refers to the inferior displacement of a breast implant that increases the distance
between the nipple-areolar complex and the inframammary fold (IMF) after breast-implant surgery.
Risk factors reported in the literature are, but not limited to, the lack of quality of pre-existing breast tissue
(i.e., thin subcutaneous tissue, defective dermal elements and breast tuberosity), characteristics of the
selected breast implant (such as being overly large), IMF dissection, and the type of implant placement
during surgery (i.e., submuscular and subglandular planes)®.

The clinical symptoms resulting from a bottomed-out implant include asymmetry, upward-pointing
nipples, sagging, palpability, etc. Appropriate surgical planning can mitigate the possible causes
of bottoming out. Recommendations include a careful and individual assessment of mammary tissues,

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and Treatment.
Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Di Plastic and R ive Surgery: December 2009 - Volume 124 -
Issue 6 - p 452e-453e
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careful implant selection, application of risk-minimizing surgical techniques, and adequate breast
support after surgery. Treatments may vary depending on the severity of the complication and range
from a simple sub-mammary fixation to the use of additional supporting materials.

Delayed Wound Healing—Some patients may experience a prolonged wound healing time.
Smoking causes a decrease in the blood's oxygen levels, directly affecting the surgical wounds' healing
process. Delayed wound healing may increase the risk of infection, extrusion and necrosis and may vary
depending on the type of surgery or incision.

Capsular Contracture — A capsular contracture pertains to hypertrophic scar tissue investing in a foreign
body or surgically implanted device, compromising the aesthetic outcome, resulting in pain, breast
deformity, and often necessitating further operations*. Detection of breast cancer by mammography may
also be challenging. Capsular contracture may be more common following infection, hematoma and
seroma, and the chance of it happening may increase over time. Capsular contracture occurs more
commonly in patients undergoing revision surgery than in patients undergoing primary implantation
surgery. Capsular contracture is the most common complication following implant- based breast surgery
and is one of the most common reasons for reoperation.

Capsular contracture is graded into four levels depending on its severity:
« Baker Grade I: The breast is normally soft and looks natural.
« Baker Grade II: The breast is a little firm but looks normal.
« Baker Grade lll: The breast is firm and looks abnormal.

« Baker Grade IV: The breast is hard and painful and looks abnormal.

Patients should also be advised that additional surgery might be needed in cases where pain and/or
firmness are severe (i.e., Baker Grades IIl or IV) and that capsular contracture may happen again after
additional surgeries.

A closed capsulotomy (i.e., external manipulation of the capsule to “pop” the tissue capsule and open
it up) is used as a standard procedure for treating capsular contracture; however, most manufacturers,
including Establishment Labs, contraindicate it because it can cause implant rupture.

Infection — Infection can occur with any surgery or implant. Most infections resulting from surgery
appear within a few days to weeks after the operation®. However, infection is possible at any time after
surgery. In addition, breast and nipple piercing procedures may increase the possibility of infection.
Infections in tissue with an implant present are more challenging to treat than infections in tissue without
an implant present. If an infection does not respond to antibiotics, the implant may have to be removed,
with replacement occurring only after the infection is resolved.

As with other surgical procedures, Toxic Shock Syndrome (TSS), a life-threatening condition, has been
reported in rare instances following breast implant surgery. TSS symptoms occur suddenly and can
include high fever (102° F/38.8° C or higher), vomiting, diarrhea, fainting, dizziness, and/or sunburn-like
rash. Patients should contact their doctor immediately for diagnosis and treatment if they experience
these symptoms®.

Seroma - Seroma is an accumulation of fluid that results from tissue inflammation’. The etiology
of seroma is known in breast surgery and is connected to a hypovascular milieu or trauma following
the surgery.

Often, seromas are reabsorbed by the body over several weeks, but needle drainage is sometimes
needed to remove the fluid®. While seromas do not increase breast cancer risk, they sometimes heal with
scar tissue or calcifications that can raise a concern about mammograms in the future. Seroma symptoms
most often appear a week to 10 days after surgery; the area may feel tender and swollen, with a discrete

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular C after Breast 1: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
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lump and redness arising within a day or two. Early seroma formation is defined as periprosthetic fluid
accumulation within the first postoperative year, whereas the late form is any moment beyond that time®.

In addition to causing pain, a seroma increases the risk of developing an infection in the breast.
Depending on the location, it may also increase pressure over the surgical site and sometimes cause
wound dehiscence.

Hematoma — A hematoma is a collection of blood within the breast tissue. Hematomas are one of the
several complications that may follow breast implant surgery. 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. Most
hematomas will either resolve on their own or will only require draining. Drains are small surgical tubes
that lead out of the breast with a small bulb attached to collect blood and other fluids.

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 following may cause
implants to rupture: damage by surgical instruments, implant stress and weakening during implantation,
implant age and design, submuscular rather than subglandular location, the occurrence of post-operatory
hematomas or seromas, folding or wrinkling of the implant shell, excessive force to the chest, trauma,
compression during mammographic imaging, and severe capsular contracture.

Silicone gel-filled implant ruptures are most often silent; this means that most of the time, neither the
doctor nor the patient can determine with the physical examination if the implant has a tear or hole
in the shell. 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 providers and patients for rupture diagnosis. Additionally, the USFDA recommends magnetic
resonance imaging (MRI) surveillance with the first MRI performed three years postoperatively and
subsequent MRIs performed every two years after that'?. These recommendations may vary from
country to country, so please provide the patient with additional guidance based on your country's current
care standards. Establishment Labs does not recommend closed capsulotomy for treating capsular
contracture because it can cause implant rupture.

Some symptoms may appear, such as lumps surrounding the implant or in the axilla, change or loss of
size or shape of the breast or implant, pain, tingling, swelling, numbness, burning, or hardening of the
breast. These symptoms are not specific to rupture and may also be experienced by patients who have
capsular contracture.

Some cases have been reported suggesting that silicone-implant leakage should be considered in the
differential diagnosis of eosinophilia™.

Extrusion — Breast-implant extrusion, or breast implant exposure, occurs when the breast skin and
tissues that are holding the implant fail, causing the implant to protrude through the skin and become
exposed. It happens in less than 2% of patients; it is shortly after breast implant surgery or down the
road. Breast-implant extrusion can occur for various reasons, such as improper wound healing due to an
infection, trauma, too little soft-tissue coverage, oversized implant coupled with too little tissue coverage,
or lack of blood supply. Breast-implant extrusion calls for surgery and removal of the implant'.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.
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Surgical Wound Dehiscence — Surgical wound dehiscence (SWD) is the 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. Separation may occur at single or multiple regions, involve the
incision's full length, and affect one or more tissue layers. A dehisced incision may or may not display
clinical signs and symptoms of infection.

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. Proper placement and pocket dissection reduce the risk of occurrence®.

Flipping can be treated with bimanual manipulation in the office and can be done repeatedly in recurrent
cases. However, in some cases, revision surgery may be necessary to reduce pocket dimensions.

Literature has reported that the interaction between breast envelopes, the implant's physical
characteristics, and pocket dissection could cause malposition. Other theories include the involution of
breast tissue.

Regarding implant characteristics, flipping has been associated with the presence or absence
of texturing, implant shape/profile, and the gel-filling ratio (i.e., to what degree the implant has been
filled). Other factors such as infection, hematoma/seroma, capsular contracture, dissection, surgeon’s
experience, physical activity, and external manipulation of the implant could potentially contribute to the
development of this complication.

Malposition — Malposition of a breast implant is defined as an incorrect placement during surgery or its
shifting from its original position. It is also called displacement/lateralization. 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 surgeon must plan the operation carefully and conduct the surgery with a technique
that can minimize but not completely evade the risk of malposition. The risk associated with this event is
dissatisfaction with aesthetic outcomes.

Double Capsule — The double capsule refers to the finding of two distinct capsular layers, separated
by an inter-capsular space (ICS), around a breast implant. Although rare, double capsules can occur
after breast-implant surgery. This condition's etiopathology is still undefined, but two main hypotheses
could explain this complication's development. The first is associated with the periprosthetic capsule's
mechanical delamination that creates an intercapsular space (ICS) resulting from fractures after shearing
forces are applied between the inner capsule-prosthesis complex and outer capsule. The second
hypothesis concerns the development of periprosthetic seromas developing around the capsule. Double
capsules may be partial or complete. Clinical signs may vary from asymptomatic to firmness of the
implant, discomfort, change in shape or position of the implant, and pain.

Symmastia — This is a relatively rare implant-displacement problem 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. In most cases, surgery will involve
removing the implants and replacing them with new (usually smaller) implants.

Asymmetry — Preoperative asymmetries include areolas in different positions medially or regarding
height, different breast shapes (e.g., one round and the other tuberous), or different breast sizes. These
asymmetry types should be differentiated from a postoperative aesthetic difference in the two breasts
produced by factors described previously, such as a fall of the fold, a high implant, or a rotation of
the implant. Asymmetries caused by the implant's unequal fitting or by creating different sub-mammary
grooves. They can be prevented using adequate preoperative planning, correct dissection of the pockets,
and comparing the two breasts after fitting the implants. It is possible that after breast implant surgery,
small deformities in the wall of the thorax or a morphologic mammary disorder may become much more
evident. For this reason, the predicted correction of these anomalies should be discussed with the patient
before her operation”.

15 Jong. Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD%; Lawser, Amy S. MSN, RN§; Heidel, Eric
PhD; Buchanan, Dallas MD. FACS: Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,
Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: December 2020 - Volume 8 - Issue 12 - p 3321 doi: 10.1097/
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Rippling/Wrinkling — Rippling is the cutaneous manif ion, visible or , 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. Risk factors
for rippling are related to the breast-tissue quality and low cohesivity of the implanted gel. Adequate
coverage over the implant ripples is a mandatory element in preventing rippling or implant edge visibility.
Ptosis — The “waterfall effect” is a descriptive term to indicate sliding ptosis of parenchymal breast
tissue over a fixed or encapsulated implant. It occurs more frequently than surgeons anticipate and
especially over the long term after augmentation. 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 asymmetrye.

Calcification/Calcium Deposits — Calcium deposits can form in the scar tissue surrounding the implant
and cause pain and firmness. Calcium deposits are visible on mammography. As these deposits must
be differentiated from calcium deposits that are a sign of breast cancer, additional surgery may be
necessary to remove and examine calcifications. Calcium deposits also occur in women who undergo
breast-reduction procedures, in patients who have experienced hematoma(s) and/or seroma(s), and
even in the breasts of women who have not undergone any breast surgery. The occurrence of calcium
deposits significantly increases with age.

Reoperation (Explantation) — Rupture, unacceptable cosmetic outcomes (i.e., dimpling, 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.

Patients should be advised that the risk of severe capsular contracture doubles for reconstruction
patients with implant replacement compared to first-time implantation. There is a risk of an accidental
compromise of implant-shell integrity during reoperation, potentially leading to product failure.
Irradiation may cause premature removal because of extrusion, capsular contracture, and recurrent
seroma/hematoma.

Visibility/Palpability — Visibility and palpability of the implant can occur because the envelope is thin
due to several causes, including excessive volume, the implant’s content not being cohesive, or previous
surgery and cutaneous aging. If the implant is fitted in a subglandular pocket, a change to a submuscular
pocket is needed. The implant volume should be reduced, and it should be ensured that the content
is a cohesive gel.

Lymphadenopathy - Silicone-induced lymphadenopathy is a well-known rare complication of implant
insertion. It is a disease of the lymph nodes (small, round structures that operate as part of the body’s
immune system). They become abnormal in size or consistency (most commonly producing swollen
or enlarged lymph nodes)'.

After implant insertion, axillary lymphadenopathy causes are multifactorial, with possible factors
including granulomatous reaction, inflammation, and/or malignancy. Literature reports associate
lymphadenopathy with intact and ruptured silicone breast implants since microscopic silicone droplets
can migrate to body tissues even when the implant surface remains intact. Breast implant rupture and/
or leakage through an intact surface can cause fibrosis and granulomatous reactions, which in turn can
result in a contracture or regional lymphadenopathy that sometimes mimics malignancy. Various patterns
of lymphadenopathy and even extranodal pathology may be observed.

Tissue examination is essential to identify the cause of lymphadenopathy. When in doubt, spectrometry
analysis can confirm a diagnosis of silicone-induced lymphadenopathy.

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

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg.
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For some patients, additional sensitivity in the nipple area may be noticed days or weeks after breast-
implant surgery. This is normal and is due to the stretching of the area near the nerves during surgery.
Fortunately, this extra sensitivity will go away as the tissues continue healing. The risk of extra sensitivity
is small, and it is typically not permanent.

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

Interference With Mammography — The importance of mammography should be emphasized. Patients
should be instructed to inform their examiners about the presence, type and placement of their implants
and request diagnostic mammography rather than screening mammography?'. Breast implants may
complicate the interpretation of mammographic images by obscuring underlying breast tissue and/or
compressing overlying tissue.

Even though the presence of breast implants lessens tissue-compression range during mammography,
several studies looking at breast cancers in women with implants have found no significant difference
in the stage of disease at the time of diagnosis, and prognosis appears to be similar in implanted and
nonimplanted patients?. Accredited mammography centers, technicians with experience in imaging
patients with breast implants, and displacement techniques are needed to visualize breast tissue in
the implanted breast adequately. Anterior breast tissue is best visualized with displacement views and
posterior breast tissue with compression views. The decrease in a visible area of 35 % with compression
views is improved to 25 % with displacement views.

Interference With Magnetic Resonance Imaging (MRI) — Motiva Implants® with a microtransponder
are considered MRI conditional. During the MRI study, the microtransponder can create an MRI artifact
immediately around the microtransponder (known as an artifact) that can prevent radiologists from being
able to see parts of the implant’s footprint and parts of the patient’s tissue.

Therefore, there are potential, added MRI risks associated with this artifact including, but not limited to,
an inadequate evaluation of the implant shell for the detection of rupture or missing a diagnosis of cancer
should it obscure cancer in the artifact area.

The calculated risk of missing a shell rupture due to the artifact is 1 for every 166,000 units
of Motiva Implants® with a microtransponder.

The risk of missing breast-cancer detection due to the artifact has been determined to be one high-
risk patient with a cancer recurrence for every 596 high-risk patient MRI screening exams performed on
patients with Motiva Implants® with a microtransponder. When MRI is used in combination with ultrasound
(US) to screen the high-risk patient group, it would take 17,892 MRI and US combination screening exams
before a patient with cancer recurrence is likely to be missed (false negative).

Reduction of these risks can be achieved by performing an US in addition to the MRI thereby allowing
the radiologist to see the area within the artifact produced in the MRI. As such, the radiologist should be
informed of the presence of the microtransponder and that it is embedded near the patch area inside
the breast implant. The presence of an MRI imaging void artifact should be anticipated along with its
expected size.

OTHER REPORTED CONDITIONS

There have been reports in literature of other conditions in women with silicone gel-filled breast implants.
Many of these conditions have been studied to evaluate their potential association with breast implants.
No cause and effect relationship has been established between breast implants and the conditions listed
below. Furthermore, it is possible that other risks yet unknown may appear, which could be determined to
be associated with breast implants in the future.

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

21 Sa Dos Reis C, Gremion I, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations
for identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 2020 Jan 3:11(1):3. doi: 10.1186/
$13244-019-0816-5. PMID: 31900684: PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L, Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C. Mgller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage
of breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 2003 Mar 24:88(6):832-8.
doi: 10.1038/sj.bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
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Cancer — Breast-cancer reports in medical literature reveal that patients with breast implants are not
at a greater risk of developing breast cancer than those without breast implants. Reports in medical
literature indicate that breast implants do not significantly delay breast-cancer detection or adversely
affect cancer-survival prognosis in implanted women. Some studies even suggest lower rates of breast
cancer in women with breast implants.

Breast Mass/Cyst — A breast cyst is a fluid-filled sac that develops within breast tissue. These sacs form
when normal fluid producing glands in the breast enlarge or become blocked?. Depending on the type of
breast implant and the implant placement, the mass sometimes occurs in women with thin breast tissue.
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.

Breast Tissue Atrophy — Breast atrophy may result from aging or the pressure usually exerted by
a large breast implant in relation to the patient breast and chest wall size.

Chest Wall Deformity — The breast implant's pressure may cause the breast tissue to thin and shrink
(with increased implant visibility and palpability), potentially leading to chest wall deformity. It can occur
while implants are still in place or following implant removal without replacement.

Breast Implant lliness (BIl) — Over the past several years, the FDA has received new information about
systemic symptoms commonly referred to as breast implant illness (BIl), which some patients attribute to
their implants. Some people with Bl also get diagnosed with a specific autoimmune or connective tissue
disease?, but many do not.

Researchers are investigating the symptoms to understand their origins better. These symptoms and
what causes them are poorly understood. In some cases, removing breast implants without replacement
is reported to reverse BIl symptoms.

Symptoms can include central nervous system (CNS) disorders (e.g., brain fog, memory loss, tinnitus,
vertigo, headaches, blurred vision and migraines); musculoskeletal disorders (e.g., fibromyalgia, muscle
pain, hand discoloration, numbness, headaches and migraines); psychological disorders (e.g., anxiety,
panic attacks, and feeling of imminent death); immune/inflammatory disorders (e.g., Raynaud syndrome,
scleroderma, Hashimoto's thyroiditis, Sjogren’s syndrome, autoimmune disease, recurrent infections,
rheumatoid arthritis, night sweats, toxic shock, chronic fatigue, dry eye, sudden food intolerance,
systemic lupus erythematosus, and multiple sclerosis); as well as anemia and symptoms related to the
cardiorespiratory and genitourinary systems.

Connective Tissue Disease (CTD) - Since the early 1990s, nearly a dozen comprehensive systemic
reviews have been commissioned by government health ministries in several countries to examine the
alleged links between silicone-gel breast implants and systemic diseases®. No hard evidence has been
found to support an association between silicone breast implants and CTDs.

Case reports of women with silicone breast implants and CTD include the following symptoms: nervous
system alterations (e.g., brain fog, memory loss, blurred vision, migraines, tinnitus); musculoskeletal
disease (e.g., musclefjoint pain, fibromyalgia, numbness/tingling in upper and lower limbs, and
slow muscle recovery after activity); immune/inflammatory (e.g., Raynaud syndrome, Sjogren’s
syndrome, Hashimoto’s thyroiditis, scleroderma, recurrent/persistent infections, and rheumatoid
arthritis); Gl/genitourinary (e.g., reduced libido, pancreatitis, urinary tract infection, metallic taste,
choking, sudden disease, acid reflux, gastritis, and weight loss/gain); as well as cardiorespiratory and
psychological symptoms.

Recent studies still suggest that this association is possible, given that silicone in breast implants can
act as a foreign body that can elicit an inflammatory response. Microscopic particles of silicone from
the original surgical site have been found far away from it (e.g., in the liver), suggesting a small number
of silicone particles detach from the implants and migrate through the lymphatic or circulatory system
to other organs. In theory, they could act as adjuvants and start an inflammatory process in joints or
activate the immune system and stimulate autoantibodies' production. Nevertheless, no conclusive data
is available in this regard®.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Published 2020.
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Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2; 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Epub 2015
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Breast Implant-A Large Cell L (BIA-ALCL)?" %

— BIA-ALCL is a rare type of T-cell ymphoma involving cells of the immune system. The World Health
Organization (WHO), in the year 2016, recognized it as a breast implant-associated disease. The exact
number of cases remains difficult to determine due to significant limitations in worldwide reporting and
a lack of global implant sales data. It has been reported that most data suggests that BIA-ALCL occurs
more frequently following implantation of breast implants with textured surfaces rather than those with
smooth surfaces. The French National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM) has
requested manufacturers of textured breast implants to perform biocompatibility testing. Establishment
Labs has complied with this request. There is a significant body of medical literature relating to breast
implants and the risk of developing ALCL. According to the FDA, all the information reviewed as of the
date of FDA's March 2017 notice suggests that “women with breast implants have a very low but
increased risk of developing ALCL compared to women who do not have breast implants.” 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.

The following is a consideration from the FDA to the investigators regarding BIA-ALCL: if you have
patients with breast implants, you should continue to provide them routine care and support. BIA-ALCL
is a very rare condition; when it occurs, it has been identified most frequently in patients undergoing
implant-revision operations for late onset, persistent seroma. Because it has generally only been identified
in patients with late onset of symptoms, such as pain, lumps, swelling or asymmetry, prophylactic
breast-implant removal in patients without symptoms or other abnormality is not recommended.
Current recommendations include the steps below.

« Be aware that most confirmed cases of BIA-ALCL have occurred in women with textured

breast implants.

« Provide the manufacturers labeling as well as any other educational materials to your patients
before surgery and discuss with them the benefits and risks of the different types of implants.

Consider the possibility of BIA-ALCL when you have a patient with late onset, persistent peri-implant
seroma. In some cases, patients presented with capsular contracture or masses adjacent to the
breast implant. If you have a patient with suspected BIA-ALCL, refer the patient to an appropriate
specialist for evaluation. When testing for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative
portions of the capsule and send for pathology tests to rule out BIA-ALCL. Diagnostic evaluation
should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell-block
immunohistochemistry testing for cluster of differentiation (CD) and anaplastic lymphoma kinase (ALK)
markers. Develop an individualized treatment plan in coordination with the patient's multi-disciplinary care
team. Consider current clinical-practice guidelines, such as those from The Plastic Surgery Foundation
(PSF) or the National Comprehensive Cancer Network (NCCN) when choosing your treatment approach.

For the latest statistical data on reported cases, refer to fda.gov/medical-devices/breast-implants/
guestions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Estimated incidence of BIA-ALCL per device surface

In January 2020, the FDA emitted a medical device report for breast implant-associated anaplastic large
cell lymphoma (BIA-ALCL). It included 733 U.S. and global reports of BIA-ALCL of which 496 (68 %)
were related to textured breast implants and 28 (4 %) to smooth implants. This data is very similar to the
data reported in the previous year, which included a total of 573 BIA-ALCL reports of which 385 (67 %)
were related to textured breast implants and 26 (5 %) to smooth implants texture, and one had a history
of smooth implant and no known textured implant.?®

Although the lifetime prevalence of BIA-ALCL was initially estimated to be one in 30,000 women
with a textured implant, more recent single-center studies demonstrate incidence rates ranging from
1:355 to 1:559.%%2 According to Loch-Wilkinson et. al., macro-textured implants carry a significantly
higher risk of developing BIA-ALCL. As they describe, it has been shown that textured implants, with their

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E

29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma | FDA.
Accessed February 28, 2022. https://www.fda.go i implar ical-di ports-
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30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Anaplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282
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greater surface area, promote higher levels of bacterial biofilm growth and that this higher bacterial load
produces a significant and linear increase in lymphocyte activation®, increasing the risk of developing
BIA-ALCL 14.11 times compared with microtextured implants.*

There are no cases or incidences of BIA-ALCL reported for Motiva Implants®, information is based
on literature.

INSTRUCTIONS FOR USE
Single Use

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

Product Traceability

The product traceability labels, provided with each device and located within the internal product
packaging, provide product specific information and should be attached to the patient's chart for
identification purposes. Labels are also available for the Patient Implant Card and the hospital files,
if applicable. The surgeon should encourage the patient to participate in the Establishment Labs device-
tracking program, entering their implant(s) information at https:/motiva.health/motivalmagine/.

Traceability helps ensure that Establishment Labs has a record of each patient’s contact information
to be contacted in the event of a field action or other problems with the implants they should be made
aware of.

Sterile Product

The product is sterilized by the manufacturer using the dry heat sterilization method; each sterile silicone
breast implant is supplied in a sealed, double sterile barrier primary package. Use standard procedures
to maintain sterility during the transfer of the breast implant to the sterile field. Remove the breast implant
from its packaging in an aseptic environment using talc-free gloved hands.

The implant's sterility is maintained only if the thermoform packages, including the package seals,
are intact.

DO NOT use the product if the thermoform packages or seals have been damaged or have been
unintentionally opened before use.

DO NOT re-sterilize the product.

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

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

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

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant ic large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499
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How to Open a Sterile Product Package
DO NOT expose the breast implant to talc, sponges, towels or other contaminants.
1. A non-sterile team member should open the outer package.

2. Remove the inner package and invert it over the sterile field, allowing the sealed inner
thermoform package to slide into the field gently.

3. Use the pull-tab to open the lid of the inner thermoform package.

4. Retrieve the breast implant and examine it for any particulate contamination, damage or loss
of shell integrity. If satisfactory, return the breast implant to the inner thermoform tray. At this
point, you might slightly rinse the implant with a small amount of saline to remove the static and
cover the tray with the lid until implantation to prevent contact with airborne and surgical-field
particulate contaminants.

If not satisfactory, replace the device with a sterile backup implant.
Note: A sterile backup implant must be readily available at the time of surgery.

Surgical Technique and Implant Selection

Breast implants may be positioned throughout different incisions, in several different tissue planes,
described as the pocket location. The selection of this pocket is often a key process in obtaining the
desired outcome in individual patients. A pocket that matches the specific conditions of the patient's
physical/historical characteristics while maintaining a low--profile risk of complications is crucial. Surgeons
should consider the use of published principles for implant selection that minimize the risks of both short
and long-term complications.

Dual Plane
(partly under both
the pectoral muscle
the fascia layer) and mammary gland

OO0

PECTORAL PECTORAL ~ FASCIA PECTORAL
MUSCLE MUSCLE MUSCLE

Subfascial
(under both the
mammary tissue and

Subpectoral
(under the chest
muscle)

Implant Placement Selection

Submuscular/Subpectoral —-Benefits of this technique have been reported to include, but are not limited
to, greater soft tissue coverage, lower risk of implant visibility, palpability, capsular contracture and
infection, less interference with mammography.

Risks of complications related to implant placement in the submuscular pocket have been reported,
but not limited to complex surgical technique, prolonged post-operative recovery, morbidity and higher
reported pain; less control of the breast shape, loss of the position, and the inframammary fold resulting in
a somewhat unnatural appearance with considerable asymmetry; higher risks of “high-riding” malposition
(superior/lateral), “double-bubble” deformity, and constricted lower pole.

Indications for subglandular or subfascial pocket locations may include breast implant primary and revision
reconstruction surgeries, patients requiring a pocket exchange from a previous dual plane, submuscular
plane, or subfascial plane after revision surgery for a given complication.
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Benefits of this pocket location include, but are not limited to, more effortless surgical technique,
enhanced control of the shape, the position, inframammary fold of the breast, shorter surgery time,
rapid postoperative recovery, less pain and swelling, and lower risks of animation deformities. Risks of
complications related to this surgical technique have been reported but are not limited to increased
implant visibility, palpability, “bottoming out” malposition, infection, and capsular contracture.

Subfascial- This approach is an alternative implant pocket. When the subfascial dissection is performed,
fiber attachments are preserved and could maintain better implant positioning. Additionally, the pectorals
fascia favors the creation of a support structure for the upper pole of the implant and avoiding the upper
displacement of the implant, which makes the upper pole more natural. Its positive aspects are related
to a painless recovery compared to the submuscular position and provision of the implant with extra
tissue coverage.

Dual plane- This technique combines varying degrees of soft tissue coverage between the subpectoral
placement and the subglandular placement; this enables the surgeon to adjust to the needs of tissue
coverage for each patient. The Dual Plane technique is divided into Ill types. Dual plane I, II, and IIl.

Indications for dual-plane pocket location may include breast implant primary and revision
reconstruction and primary reconstruction (single/two-stage) surgeries.

Benefits of these techniques have been reported, but not limited to, improved soft tissue coverage,
less interference with mammography, better lower pole fullness with improved upper and medial pole
contour. This technique's reported risks include, but are not limited to, implant visibility, palpability,
capsular contracture, some animation deformities.

During the Surgical Procedure

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

« A backup implant should also be available.

« Be advised that excessive force should not be applied to a small area of the shell during device
insertion. Instead, apply force over an area of the implant as large as possible.

« The incision should be of appropriate length to accommodate the volume and profile of the
implant with a highly cohesive gel, reducing potential, excessive stress to the implant when
inserting it. Forcing implants through a very small opening may damage the implant's gel and
cause possible ruptures or gel fractures. In the event of gel fracture during implantation, do not
insert the implant into the patient’s body and replace it with a new one instead.

« Insufficient pocket dissection increases the risk of rupture and incorrect positioning
of the implant. A well-defined, dry pocket of adequate size and symmetry must be created
to allow the implant to be placed flat on a smooth surface.

« All devices should be thoroughly assessed for gel fracture, gel bubbles or any other device
failures before being inserted into the patient’s body during breast-implant surgery. Do not insert
an implant with gel fractures at any point; instead, replace the implant with a new one.

« During explantation, surgeons must assess the breast implant's integrity intraoperatively
to identify the presence or absence of rupture, gel fracture and gel migration. In the case of
a device failure, the implant should be returned to Establishment Labs for revision.

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

+ DO NOT damage the breast implant with sharp surgical instruments, such as needles and
scalpels, blunt instruments (such as clamps and forceps), or over-handling and manipulation
during introduction into the surgical pocket.

+ DO NOT use excessive force during breast-implant placement.

+ DO NOT manipulate the implant for radial expansion, compression or dissection of the pocket.

+ DO NOT use more than one implant per breast pocket.

ing | i iding Fluid Acct

The risk of postoperative hematoma and seroma may be reduced by carefully handling the hemostasis
during surgery and possibly by the postoperative use of a closed drainage system. Persistent or
excessive bleeding must be controlled before implantation. Any postoperative evacuation of hematoma
or seroma must be conducted with care to avoid contamination or damage to the breast implant.
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SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE
APPLICABLE TO BREAST IMPLANTS CONTAINING A MICROTRANSPONDER
Description and Use

Motiva Implants® with a microtransponder include a long-term implantable radio frequency identification
device (RFID) safely embedded in the breast- implant-filler material. Scanners to read the information
in the microtransponders are sold separately. The microtransponder is a passive RFID that uses radio
waves to provide an electronic serial number (ESN) that assures full traceability to implant-specific data.

The microtransponder in the breast implant provides the patient an ESN used to access a database
containing the breast-implant information (i.e., serial and lot numbers; the reference number; volume,
size, and projection, model, surface type, manufacturing date, etc.).

Precautions

Patients with breast implants containing a microtransponder may safely undergo MRI diagnostics in up
to three Tesla cylindrical systems. See the next section called Instructions for Patients Undergoing MRI
for detailed instructions.

Instructions for Patients Undergoing MRI

Patients should be advised to have regular MRIs over their lifetime to screen for silent rupture even if they
are not having any apparent problems. As mentioned before, it is advised by the FDA to have the first MRI
three years post-operatively, then regularly at two-year intervals.

The patient should be monitored continuously throughout the MRI procedure using visual and audio means
(e.g., through an intercom system). Instruct the patient to alert the MRI system operator of any unusual
sensations or problems so that, if necessary, the MRI system operator can immediately terminate the
procedure. Provide the patient with a means to alert the MRI system operator of any unusual sensations
or problems.

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

Motiva Implants® are labeled MRI conditional. The patient implanted with Motiva Implant Matrix® sterile
silicone breast implants can undergo an MRI scan under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla only
* Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated)

» Maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the normal Operating mode

» Under the scan-defined conditions, the Motiva Implant® Matrix® sterile silicone breast implants
with a microtransponder are expected to produce a maximum temperature rise of 1.5°C after
15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the magnetically induced displacement and magnetically induced torques were
tested, resulting in no clinically significant displacement or torque detected. Motiva Implants® that contain
a microtransponder create an imaging void during breast-implant MRI (known as artifact effect) that can
block visualization of a small area around the microtransponder. In non-clinical testing, the image artifact
caused by Motiva Implants® extends approximately 15 mm radially from the RFID when imaged using
a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

In selected cases, additional imaging techniques such as ultrasound, tomosynthesis, digital compression
mammogram, subtraction contrast mammography and scintimammography are recommended
to complement the region's visualization affected by the artifact and improve the overall diagnosis.

Studies conducted by the manufacturer indicate that the use of a “combined” or “dual” modality, using
additional imaging technologies (i.e., MRI with: ultrasound, mammography, tomosynthesis, etc.),
may considerably increase the diagnostic accuracy of procedures involving Motiva Implant® Matrix® sterile
silicone breast implants with a microtransponder. The addition of other imaging modalities, using standard
practices, allows for the complete radiological survey of the breasts.

ADDITIONAL INSTRUCTIONS FOR USE
Here are additional directions for use of breast implants that include a microtransponder:

« Verify the microtransponder in the implant before opening the sterile barriers using the
corresponding scanner, if available.
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Caution

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

Device Tracking

Silicone gel-filled breast implants are subject to device tracking. Compliance with this requirement
is mandatory; therefore, it is required to report to Establishment Labs, either directly or through
arepresentative, the lot and serial numbers of the device(s) implanted in a patient, the date of the surgery,
the ID number and personal contact information, and the information related to the surgeon’s practice.

Establishment Labs strongly recommends that all patients receiving silicone gel-filled breast implants
participate in the Establishment Labs device-tracking program, entering their implant information
at motiva.health/motivalmagine/. This will help ensure that Establishment Labs has a record of each
patient’s contact information to be contacted in the event of a field action or other situations with the
implants of which they should be made aware.

Instructions and Precautions for Removal

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

Storage and Handling Conditions

There are no specific identified conditions necessary for the transportation of devices; however, it is
recommended that packaged units should be stored in a designated clean area within the hospital/clinic,
stored flat under room conditions.

Expiration

The package labeling contains the expiration date of the device. WARNING: Establishment Labs does
not guarantee sterility if the device is used after the expiration date.

Disposal Method

Treat any product that is not returned to the manufacturer as bio-hazardous and infectious material. Used
devices can be disposed of in a suitable disposal unit and subsequently be incinerated by a specialized
collection service or following local regulations.

Mishandling of explanted devices can lead to unnecessary risks, such as infection or microbial hazards.
Information on the Expected Lifetime

Motiva Implants® are not lifetime devices. Based on the chemical characteristics of the materials used
in Motiva® devices, the accelerated aging testing for five-years shelf-life, PMS information, and a vast
literature review from clinical data obtained from equivalent devices, a survival rate at 10 years of 80 %
has been established as acceptance criteria for the Motiva Implants® lifespan?®.

Itis not possible to predict accurately the actual lifetime of an individual implant. It is well-understood that
several factors are beyond the control of the manufacturer having a significant effect on the lifespan of
an individual device. These factors include the actual implantation procedure, the anatomy, the state of
the patient’s health, and behavior(s) and regular activities of the patient (for example, sporting activities),
as well as predictable and unpredictable external mechanical influences.

Procedure for Recording and the Device Implant ID Card

Each breast implant is supplied with 10 patient record labels showing the reference number, serial
number and implant volume besides other regulatory information. Patient record labels are located on
the internal product packaging attached to the main label. To complete the patient implant ID card,
adhere one patient record label for each implant to the back of each patient's ID card. Another label
should be affixed to the patient’s chart. A third label should be attached to the practitioner’s records. The
fourth label is provided for hospital records; when applicable, additional labels could be used as required
to assure device traceability. If a patient record label is unavailable, the appropriate information may be
copied by hand from the device label.

35 Establishment Labs. Internal document. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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Patient Implant ID Card

Every patient must have a record of the surgical procedure in case of future consultations or additional
surgeries. Each implant is provided with a patient implant card, which must be given to the patient
for personal reference. Record labels should be affixed to the patient implant card. The following
information is included in the patient implant card: device type, patient's name, the position of the implant
(i.e., submuscular, subglandular, dual plane or subfacial plane), date of implantation, name of the treating
surgeon, manufacturer information, UDI, device reference, serial number, and implant volume.

PRODUCT EVALUATION

Establishment Labs requires that any complications resulting from the use of this device be brought to the
immediate attention of the company through the complaint notification form addressed to Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
For additional assistance, call +506 2434-2400 or go to https://motiva.health/surgeons/.

REPORTING AND DEVICE RETURN EFFORTS

In the event of an explantation, the reason for explantation should be reported on the complaint
notification form and the explanted device returned to the local Establishment Labs representative.
In case there is no local representative available, report directly at Establishment Labs S.A., Coyol
Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional
assistance, call+506 2434-2400 or go to motiva.health/patients-support/.

According to the Establishment Labs explanted implants return protocol, the explanted device must
be decontaminated and properly packaged before returning it. In case local health codes do not
allow for the implant to be returned, please contact us directly at motiva.health/patients-support/ for
specific instructions.

Any serious incident related to Motiva® implant devices should be reported to Establishment Labs
and the corresponding competent authority in which the patient is established, if applicable according
to local regulations.

RETURNED GOODS POLICY

Product returns should be handled through the local Establishment Labs representative. In case there
is no local representative available, report directly at Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and
Business Park Building, 4™ Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional assistance,
call +506 2434-2400 or go to motiva.health.

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

PRODUCT ORDERING

To order directly or for product information, please contact your local Establishment Labs representative.
In case there is no local representative available, contact Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone
and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For additional assistance,
call +506 2434-2400 or email customerservice@establishmentlabs.com. For detailed indications,
contraindications, warnings and precautions associated with the use of Motiva Implant Matrix® sterile
silicone breast implants, please refer to the product insert provided with each product.

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

The complete terms, conditions and limitations of the Establishment Labs Always Confident Warranty®
can be reviewed on the website motiva.health or can be provided by the local Establishment Labs
representative. No warranty or program of Establishment Labs covers any costs, fees or expenses
related to any medical treatment and/or the surgical replacement of the implants. Establishment Labs
shall not be responsible for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly
arising from the use of this product. In the event that Establishment Labs determines the product was
defective when shipped by Establishment Labs, it shall be the sole responsibility of Establishment Labs
to replace the product. Establishment Labs S.A. assumes no further liability. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation
of law, or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability, suitable for
use or performance.
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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.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

MANUFACTURING SITES

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone, 2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

EUROPEAN REPRESENTATIVE

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
EUROPEAN IMPORTER

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Belgium
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Symbols used in product labeling (including non-harmonized symbols)

) . ) 1 — . « » RN
Quantity of accessories or medical | o Specification of size implant “Base —_ .
devices included in the package ) 1 [A] in centimeters (cm) /.\I\ Keep away from sunlight
MR conditional, the device can L.
be imaged safely under the Specification of size implant Keep d
= tested specifications described “Projection” in centimeters (cm) p dry
in Directions for Use B-/

Patient Identification

Health care center or doctor

Do not re-use

Date

Medical device

Consult instructions for use

Position of the implant

Serial Number

Caution

Manufacturer

Unique Device Identifier

Authorized Representative in the
European Union

Importer

Catalogue number

Use-by date

Double sterile barrier system

Country of Manufacture

Do not re-sterilize

Sterilized using steam or dry heat

Date of Manufacture

Fragile, handle with care

Imaging studies conditional

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Q- @l =@ P

Refer to instruction manual/booklet

Specification of size implant
“Height” in centimeters (cm)
(Note: Not applicable to Motiva®
Ergonomix® Round and Motiva®
Round PLUS.)

{ @K L EE Y F B

Implant Volume

A single-digit that
could be a letter or a
number provided in

the product label and
in the traceability label

On-line registration validation digit
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ADVERTENCIA: Los implantes mamarios se han relacionado con la aparicién de un cancer del
sistema inmunitario conocido como linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes
mamarios (o BIA-ALCL, por sus siglas en inglés). Encontrara informacion mas detallada en la
seccion sobre BIA-ALCL.

Las pacientes con implantes mamarios deben acudir periédicamente a su cirujano para someterse
a evaluaciones clinicas de seguimiento.

PRECAUCION:
« El uso de este producto esta restringido Gnicamente a cirujanos plasticos que cuenten
con formacién cualificada y la certificacion correspondiente de la junta médica nacional del
territorio donde trabajen. El uso de este producto por parte de profesionales no cualificados
puede dar lugar a resultados estéticos de menor calidad y a efectos adversos graves.
« Las leyes federales (EE. UU.) restringen el uso de este producto a cirujanos plasticos certificados.

Instrucciones de uso

Implantes mamarios de silicona estéril
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs

INTRODUCCION

Este prospecto del producto presenta una introduccién a la informacion esencial sobre los implantes
mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs, como por ejemplo
la descripcién del producto, indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones,
temas relevantes que proceda abordar con la paciente, eventos adversos, otras afecciones notificadas,
la politica de devolucion de productos, la evaluacion del producto, la garantia e informes sobre
el producto sanitario.

USO PREVISTO

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs estan pensados

para usarse en pacientes de sexo femenino para las siguientes intervenciones:
+ Reconstruccion mamaria (intervencion inicial y revisiones): para sustituir tejido mamario que
se haya extirpado debido a casos de cancer o traumatismos o que no se haya desarrollado
correctamente debido a una anomalia mamaria grave, y también en revisiones para corregir
o mejorar el resultado de una intervencion de reconstruccion mamaria previa.

INDICACIONES DE USO
Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs estan indicados
para pacientes de sexo femenino que tengan al menos 18 afios de edad y para las siguientes afecciones:
« Para corregir deformidades o asimetrias mamarias, ya sean congénitas o adquiridas.
« Para corregir o mejorar el resultado de una intervencion previa de reconstruccion mamaria.

DESCRIPCION Y RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs son productos
sanitarios implantables invasivos disefiados para uso a largo plazo en intervenciones de reconstruccion
mamaria. Todos los implantes constan de una cubierta, un parche y una férmula altamente viscosa
y elastica de gel de silicona Establishment Labs, ya sea ProgressiveGel® PLUS o ProgressiveGel®
ULTIMA®. La cubierta esta compuesta de una serie de capas reticuladas de elastémero de silicona e
incorpora una tecnologia de barrera de baja difusion que confiere a estos implantes su caracteristica
elasticidad e integridad. Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® estan
disponibles con y sin microtranspondedor. El microtranspondedor se coloca dentro del material de relleno
de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®.

Establishment Labs ha seguido un estricto proceso de verificacion y validacion del disefio y pruebas no
clinicas sobre los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®, incluyendo estudios
sobre caracterizacion de superficie, biocompatibilidad, esterilizacion mecanica y quimica, usabilidad,
compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica y seguridad de RM. Tras establecer la seguridad
no clinica y el rendimiento del producto de acuerdo con su uso previsto, Establishment Labs ha seguido
recopilando datos clinicos sobre el uso del producto a partir de informacién sobre productos equivalentes.

Las pruebas clinicas demuestran la conformidad con los requisitos relevantes en materia de seguridad
y rendimiento. Los niveles de seguridad y rendimiento que se le suponian al producto han quedado
debidamente establecidos y se ha demostrado que los riesgos asociados al uso del producto son
aceptables en relacion con los beneficios para la paciente.

Todas las materias primas son de calidad médica, aptas para implantes de uso a largo plazo
y biocompatibles, de conformidad con la normativa internacional.

Los UDI-DI basicos de los productos sobre los que trata este documento son los siguientes:

Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas: 7445161SilkPlusS4

Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas con Qid®: 744516 1SilkPlusQKU

Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS redondas con Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas: 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas con Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® redondas con Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva VelvetSurface® PLUS redondas: 7445161VelvetPlus62

Motiva VelvetSurface® PLUS redondas con Qid®: 7445161VelvetPlusQHA

Motiva VelvetSurface® PLUS redondas con Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ
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» Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas: 7445161ErgoVelvetM5
+ Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas con Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2
* Motiva Ergonomix® VelvetSurface® redondas con Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

En la siguiente tabla se detalla informacion sobre los materiales a los que la paciente podria
resultar expuesta.

La toxicidad potencial de los productos quimicos y metales que figuran en la lista se ha evaluado
mediante pruebas de toxicidad y evaluaciones de riesgos con el fin de estudiar los niveles de exposicion
en comparacion con aquellos que se ha determinado que son seguros. De acuerdo con los resultados

Cubierta Sistema de parche Gel Microtranspondedor
Familia Dispersién Dispersion ~ Color  Parche Recub.por Gelde  Microtranspon- Microtranspon-
Motiva Implants®  esténdar de de la barrera esténdar: (% en peso) inmersion relleno  dedor de ferrita  dedor no de
lasilicona desilicona lote (%en desiicon (@id?) ferita (Zen®)
) peso) (%enpeso) (%enpeso) (% en peso)
o
P 300- | 063 | 00003 | 0159- | 0,0002- | 89,77-
HkSurlace™ Plus 713 1,46 0,0006 | 1,572 | 0,0019 | 96,11
redonda
Ergonomix®
S |z | o Jome o fomoe | o
il redonda 3 3 ! ’ ’ ! 0,007-0,066 | 0,087-0,858
VelvetSurface® Plus 2,92 060- | 00002 | 0,159- | 0,0002- | 89,48-
redonda 743 152 | 00006 | 1,572 | 00019 | 9632
Ergonomix” 2,23 056- | 00002 | 0,159- | 0,0002- | 91,85
VelvetSurface® redonda| 5,25 132 | 00005 | 1,572 | 00019 | 97,06

actuales y el analisis de riesgos que se ha llevado a cabo, se considera improbable que los lixiviables/
extraibles de la cubierta/parche y gel/microtranspondedor de los implantes mamarios Ergonomix
redondos y Plus redondos supongan un riesgo toxicolégico y de seguridad.

Cuantificacién de elementos lixiviables digeridos en &cido nitrico concentrado mediante espectrometria
de masas con plasma acoplado inductivamente (ICP/MS).

Elemento Concentracién (pg/unidad)
Bario 0,486
Calcio 27,0
Cromo 1,92
Cobre 0,357
Hierro 2,13
Magnesio 2,33
Niquel 0,199
Paladio 0,09
Platino 0,343
Potasio 10,77
Silicio 422,33
Sodio 155,6
Titanio 1,4
Zinc 58,0
ND (no detectado)

Resumen de compuestos organicos extraibles [volatiles (VOC), semivolatiles (SVOC) y no volatiles
(NVOC)] en disolventes con diferentes indices de polaridad: agua purificada (PW), hexano (Hex),
etanol (EtOH), diclorometano (DMC) y dimetilsulféxido (DMSO).
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Concentracién

VOC (HS-GC/MS)

Compuesto

Trimetilsilanol

Benceno 1,03

ES (European Union only)

A continuacién figuran los rangos de referencia de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva
Implant Matrix de Establishment Labs®.

Motiva Implant Matrix® redondas

Proyeccion

p:

Volumen

v:

Acido benzoico 5,81
Caprolactama 53,6
Acido 4-clorobenzoico 189
Acido 4-clorobenzoico, éster de trimetilsililo 32,7
Acido 2,4-diclorobenzoico 328,9
Decametilciclopentasiloxano (D5) 120,3
Dodecametilciclohexasiloxano (D6) 7481
Tetradecametilcicloheptasiloxano (D7) 513,8
Hexadecametilciclooctasiloxano (D8) 165,5
Octadecametilciclononasiloxano (D9) 3915
2,2,4,4,6,8-hexametil-6,
8-difenil-ciclotetrasiloxano 7506
Eiscosametilciclodecasiloxano (D10) 1053
2,2,4,4,6,6,8, 10-octametil-8, 19 485
10-difenil-ciclopentasiloxano
Pohdlmetl\sﬂo_xano ciclico oligomérico 113 059
(valores combinados)
Dimetilsiloxanometilfenilsiloxano copolimero
(valores combinados) 54717
Siloxano** (valores combinados) 11729,8
1,3,5,7-tetrametil tetrafenil ciclotetrasiloxano 19 884
2,4,6,8,10-pentametil-2,4,6,8,
10-pentafenil-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-pentaoxapentasilecano isomérico 50794
(valores combinados)
Polimeti\fenils!loxano oligomérico 23974
(valores combinados)
Octadecametilciclotetrasiloxano (D4) 79,2
2-etil-hexanol 79.3
Tetracosametilociclododecasiloxano (D12) 804
Polidimetilsiloxano lineal oligomérico
(valores combinados) 377
NVOC (LC/UV)
Acido palmitico 158,5
Acido esteérico 168,2
Erucamide 43,79
Irganox 245 23,7
NVOC (LC/UV-Vis)
Siloxano** (valores combinados) 250 375
Ftalato de bis(2-etilexilo) 9439
Desconocido*** (n = 9) 576,87-1308
GC/MS: cromatografia de gases-espectrometria de masas. LC/UV: cromatografia liquida
con detector ultravioleta. LC/UV-Vis: cromatografia liquida con detector ultravioleta/visible.
NVOC: compuestos orgénicos no volatiles. SVOC: compuestos orgénicos semivolatiles.
VOC: compuestos organicos volatiles.

Se notificaran los valores sobre disolventes que presenten una mayor concentraciéon de compuestos.
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DEMI FULL CORSE
Base (cm) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
8,5 3,1 135 3.5 145 4,0 180
9 3,3 155 3,7 175 2 210
9,5 3.4 180 3.9 205 4,5 240
9,75 34 190 4,0 220 4,6 260
10 3,5 205 4,1 235 280
10,25 &5 4.2 255 300
10,5 3,6 43 275 325
10,75 3,7 4,4 295 350
1" 3.8 4,5 380
11,25 3,8
1,5 3,9
11,75 3.9
12 4,0
12,25
12,5
13
13,5
14
14,5
\_ 15
p
" AANTE WA
DE FORMA REDONDA

CONDICIONES DE USO PREVISTAS

El uso de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® esta restringido a cirujanos
plasticos que cuenten con formacion cualificada, la certificacion correspondiente de la junta médica
nacional del territorio donde trabajen y formacion especifica en intervenciones de implantes mamarios
en condiciones estériles y de conformidad con buenas practicas asépticas.

PACIENTES PREVISTAS

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® estan disefiados para usarse en mujeres
de al menos 18 afios de edad.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Se prevé que el uso de los implantes mamarios de gel de silicona estéril Motiva Implant Matrix® aporte
los siguientes beneficios:

- reconstruccion mamaria para sustituir tejido mamario que se haya extirpado debido a casos
de cancer o traumatismos o que no se haya desarrollado correctamente debido a una anomalia
mamaria grave; o

- intervencion de revision para corregir o mejorar el resultado de una intervencion previa de
reconstruccion mamaria.



ES (European Union only)

CONTRAINDICACIONES

Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implants® de Establishment Labs estan contraindicados
en los siguientes casos:

+ Mujeres con carcinoma activo en la mama y que no se hayan sometido a mastectomia.
+ Muijeres con infecciones activas.
+ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

+ Mujeres que sufran de 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 clinicamente incompatibles con la mamoplastia,
como por ejemplo dafios tisulares debidos a afecciones vasculares o ulceracion.

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

ADVERTENCIAS
Cuidados durante la insercién quirGrgica y procedimientos posteriores:

+ Durante la implantacién o cualquier otra intervencion quirdrgica, evite que entren en contacto
con el producto objetos afilados o con punta, como bisturis o agujas.

+ No sumerja el implante en soluciones yodadas. Si se utiliza una solucion yodada en la cavidad
quirdrgica, asegUrese de enjuagarla bien con agua desionizada para evitar que quede en ella
cualquier residuo de solucién.

« Evite que el implante entre en contacto con dispositivos de cauterizacion.
+ No altere el implante ni intente repararlo, y no inserte tampoco un implante dafiado.

« Al insertar el producto a través de la incision, asegurese de no aplicar una fuerza excesiva
sobre un area pequefia de la cubierta. Aplique fuerza sobre un area del implante lo mas amplia
posible durante la insercién. Si aplica una fuerza excesiva, podria dafiar el implante (ya sea
rompiendo la parte del gel o el implante propiamente dicho).

+ No recurra al abordaje periumbilical para colocar el implante.
+ No coloque mas de un implante por cavidad mamaria.

+ No trate la contractura capsular ni mediante capsulotomia cerrada ni mediante compresion
externa con mucha fuerza, ya que podria dafiar el implante o causar roturas, pliegues
o hematomas.

+ No reutilice ni reesterilice ningin producto que ya se haya implantado anteriormente.
Los implantes mamarios son productos para un solo uso, por lo que hacer caso omiso de esta
indicacion podria dar lugar a infeccién, seroma, contractura capsular, nueva cirugia y resultados
estéticos no satisfactorios, entre otros efectos adversos notificados y que podrian poner
en peligro la salud de la paciente.

+ No utilice diatermia por microondas en pacientes con implantes mamarios, ya que esta practica
se ha asociado con casos de necrosis tisular, erosion cutanea y extrusion de implantes.

PRECAUCIONES
1. Poblaciones especificas

No se ha establecido la seguridad y efectividad de la cirugia mamaria en las siguientes poblaciones
o condiciones:

« Pacientes que presenten enfermedades autoinmunitarias (p. ej., lupus o esclerodermia).

« Pacientes cuyo sistema inmunitario esté afectado (p. ej., si se les estan administrando
inmunosupresores como los esteroides).

+ Pacientes que presenten afecciones o estén recibiendo medicacién que pueda interferir con la
capacidad de cicatrizacion de heridas (p. ej., diabetes mal controlada o tratamientos
con corticoesteroides) o la coagulacion (p. ej., tratamiento simultaneo con warfarina).

« Pacientes con riego sanguineo insuficiente en la mama o el tejido circundante.

« Pacientes que estén recibiendo radioterapia.

ES (European Union only)

+ Mujeres que presenten ptosis mamaria (los pezones caen por debajo del pliegue inframamario),
sin mastopexia concurrente.

« Historial de varios intentos previos de corregir el contorno sin éxito.

« Pacientes con diagnéstico clinico de depresion u otros trastornos de la salud mental, incluidos
trastorno dismorfico corporal (TDC) y trastornos relacionados con la alimentacion. Se debe
indicar a la paciente que, antes de la cirugia, debe informar a su cirujano sobre cualquier historial
de trastornos de la salud mental. Las pacientes con diagnéstico de depresién o cualquier
otro trastorno de la salud mental deben esperar a que sus afecciones se estabilicen antes
de someterse a una intervencion de implante mamario.

+ Se puede considerar que las pacientes con historiales médicos complejos presentan factores de
riesgo que podrian interferir en la seguridad y efectividad de la intervencién de implante mamario.

Al igual que en cualquier otra intervencion quirtrgica, se deben revisar detenidamente los antecedentes
médicos de la paciente a fin de comprobar que sea una candidata adecuada para la intervencion
de implante mamario.

2. Precauciones quirurgicas

Examen preliminar del producto: inmediatamente antes de insertarlo, manipule con cuidado
el producto, examinelo detenidamente y compruebe si presenta roturas, fracturas de gel, zonas con
fugas o contaminacion por particulas.

Técnica quirargica y seleccion del i pueden emp varias técnicas quirdrgicas para
una intervencion quirdrgica con implantes mamarios de gel de silicona. El cirujano debera recurrir
a su juicio clinico a la hora de elegir la opcion mas adecuada para cada paciente de conformidad con
el prospecto del producto.

« La incisién debe ser de una longitud adecuada al volumen y perfil del implante para evitar
la posibilidad de crear tensiones excesivas al insertarlo. Si se fuerza la insercién de un implante
por una abertura demasiado pequefia, se podria llegar a debilitar la estructura de partes de
la cubierta del implante mamario e incluso provocar dafios en la capsula, fracturas del gel
y roturas en el propio implante. Tras fijar unas metas estéticas realistas que garanticen el mutuo
entendimiento entre el médico y la paciente, el cirujano debera elegir una de las técnicas
quirdrgicas actualmente aceptadas a fin de minimizar la incidencia de reacciones adversas
y conseguir los mejores resultados que sea posible.

« Evite que se formen arrugas o pliegues en el producto al insertarlo. Antes de cerrar,
se recomienda pasar el dedo alrededor del implante para comprobar que ha quedado plano.

« Intervenciones como la capsulotomia abierta, la revisiéon de cavidades mamarias, la aspiracion
de seromas/hematomas, la biopsia y la lumpectomia podrian provocar dafios en la cubierta
del implante y, por ello, deben realizarse con el maximo cuidado. También hay que tener cuidado
al recolocar el implante durante intervenciones posteriores a fin de evitar contaminarlo.

* Los lugares de incision periareolar y axilar podrian dificultar la insercién y aumentar el riesgo
de dafar el implante. La incision periareolar podria reducir considerablemente la posibilidad
de dar el pecho en el futuro.

« Eltamafio del implante (incluidas la anchura de la base, la proyeccion del implante e incluso las
caracteristicas del tejido) debe ser adecuado a las dimensiones de la caja toracica de la paciente.

« Los implantes con textura, los de mayor tamafio, los colocados en una posicién subglandular
y en lugares donde haya una cantidad insuficiente de tejido para cubrir el implante pueden hacer
que este resulte mas palpable.

+ Los implantes de mayor tamafio podrian incrementar el riesgo de complicaciones como
extrusion, hematomas, infecciones, pliegues palpables del implante y arrugas visibles en la piel.

TEMAS RELEVANTES QUE SE DEBEN ANALIZAR CON LA PACIENTE
Informacioén sobre el asesoramiento a la paciente

Este documento y la informacién para la paciente deben estudiarse con detenimiento antes de informar
a una paciente sobre los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® de Establishment
Labs y la cirugia mamaria. El médico debe leer detenidamente y comprender el contenido de estos
documentos y asegurarse de resolver cualquier duda o pregunta antes de proceder a usar el producto.
La cirugia con implantes mamarios es una intervencion opcional, y la paciente debe entender sus riesgos
y beneficios para tomar una decision informada. Por este motivo, se debe pedir a la paciente que lea el
documento «Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants® Information for the Patient»

55



ES (European Union only)

(«Informacion para la paciente sobre el aumento de pecho y reconstruccion mamaria con productos
Motiva Implant Matrix®»), disponible a través de la web https://ifu.motiva.health/. EI médico debera
comentar con la paciente las secciones sobre advertencias, contraindicaciones, precauciones, factores
basicos que tener en cuenta, complicaciones? y también los demés aspectos del documento. EI médico
debera informar a la paciente sobre las posibles complicaciones e indicarle que el tratamiento médico
de las complicaciones graves podria requerir intervenciones adicionales y la explantacion del implante.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Le corresponde al cirujano la responsabilidad de documentar que se ha seguido correctamente
el proceso de toma de decision informada y que se ha obtenido un formulario de consentimiento
informado (el cual deberan firmar el cirujano, la paciente y un testigo). Dicho documento debera incluirse
en la historia clinica de la paciente. Se debera informar de todos los posibles efectos secundarios
y complicaciones de la cirugia a cualquier paciente que esté considerando someterse a una intervencion
quirargica con implantes mamarios de gel de silicona.

Como complemento al proceso de consentimiento informado, Establishment Labs recomienda entregar
a cada paciente el documento «Breast Augmentation and Reconstruction with Motiva Implants®
Information for the Patient» («Informacién para la paciente sobre el aumento de pecho y reconstruccion
mamaria con productos Motiva Implant Matrix® para la paciente») durante la consulta quirtrgica.
Dicho documento también esta disponible en la web https:/ifu.motiva.health. Establishment Labs confia
en el criterio de cada cirujano, que debera asegurarse de que cada paciente tenga tiempo suficiente para
leer la informacién y comprender los riesgos, beneficios y recomendaciones relacionados con la cirugia
con implantes mamarios antes de tomar una decision informada.

Resumen de rendimiento clinico y seguridad (SSCP) para la Unién Europea

Si desea informacion adicional y actualizada sobre los productos Motiva Implant Matrix®, puede consultar
el documento de SSCP en el sitio web de la empresa (https:/ifu.motiva.health/) y en el sitio web
de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) utilizando el UDI-DI basico.

Evitar dafios durante el tratamiento

Las pacientes deben informar a sus deméas médicos sobre la presencia de los implantes a fin de minimizar
el riesgo de que estos sufran dafios.

Salud mental e intervenciones quirurgicas opcionales

Todas las pacientes que decidan someterse a cirugia mamaria opcional deben tener
expectativas realistas de mejora, no de perfeccion. Antes de la intervencion, pida a la paciente que
le hable con franqueza y le informe sobre cualquier historial de depresién o cualquier otro trastorno
de la salud mental.

Técnicas para examinar mamas

Las pacientes deben hacerse autoexploraciones mamarias mensualmente y se les debe ensefiar
a distinguir el implante del tejido mamario. La paciente no debe manipular ni apretar con excesiva fuerza
el implante. Se debe informar a la paciente de que la presencia de bultos, dolor persistente, hinchazdn,
endurecimiento o cambios en la forma del implante podrian ser indicios sintomaticos de una rotura
del implante.

Cuidados posoperatorios

Se debe informar a la paciente de que es posible que sienta cansancio y dolor o molestias durante
varios dias después de la operacién. También es posible que los pechos sigan hinchados y sensibles
al contacto fisico durante un mes o mas. También podria notar cierta tirantez en la zona del pecho
durante el periodo de tiempo que la piel tarde en ajustarse al nuevo tamafio de pecho. La paciente
debe evitar realizar actividades extenuantes durante al menos un par de semanas, pero normalmente
deberia poder volver al trabajo pasados unos dias. También se recomiendan como medida adecuada
los masajes pectorales. Si la paciente detecta cualquier problema, debera notificarlo inmediatamente
y posiblemente someterse a una evaluaciéon mediante RM para comprobar si se ha producido una rotura.

Detectores de metales

Los productos Motiva Implants® con microtranspondedor podrian ser detectados por detectores
de metales de alta sensibilidad en algunos aeropuertos.

Medicamentos topicos. La paciente debera consultar con un médico o farmacéutico antes de usar
medicamentos topicos (p. ej., esteroides) en la zona del pecho.
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Tabaco. Fumar podria interferir con el proceso de cicatrizacion.

Radiacion en el pecho. Las publicaciones existentes sugieren que la radioterapia podria aumentar
la probabilidad de contractura capsular, necrosis y extrusién del implante.

Cobertura de seguros médicos. Antes de la intervencion, la paciente debera consultar con su compariia
de seguros para asegurarse de que no haya problemas de cobertura.

Entorno quirdrgico y anestesia. La cirugia con implantes mamarios debe realizarse en un quiréfano
especializado de una clinica u hospital. Normalmente, se utiliza anestesia general, aunque también existe
la opcion de la anestesia local con sedacion. 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 andlisis preoperatorios y tiempo que tendran que estar sin consumir alimentos o tomar su medicacién
habitual antes de la intervencion.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos adversos u otros, rellene un formulario
de notificacién de reclamacion (proporcionando toda la informacion disponible sobre la paciente,
la informacion del producto, el motivo de la reclamacion y un resumen del acontecimiento) y envielo
a https://motiva.health/surgeons/.

La cirugia con implantes mamarios suele realizarse con anestesia general, por lo que lleva asociados los
mismos riesgos que otras intervenciones quirdrgicas invasivas. Tras una cirugia con implantes mamarios,
las pacientes podran presentar hinchazén, endurecimiento, molestias, escozor, hematomas, punzadas
y dolor durante las primeras semanas. A continuacion se detalla una serie de efectos secundarios
no deseables.

Inflamacién/irritacién. Los implantes mamarios no son diferentes de ofros cuerpos extrafios que
se implantan en el cuerpo humano y pueden provocar una reaccién inmunitaria de proteccién en el
huésped. La respuesta a los cuerpos extrafios aparece en forma de enrojecimiento, hinchazon,
sensacion de calor, dolor o pérdida de funcion.

Esta respuesta del cuerpo a los cuerpos extrafios es universal e idealmente elimina o rodea el material
causante de tejido fibroso para evitar consecuencias inmunitarias no deseadas.

Fractura del gel. Se define como una fisura o grieta en el gel del implante cuando unas fuerzas
intrinsecas excesivas causan la separacion del relleno de gel de silicona. Como resultado, se pierde
de manera irreversible la forma del implante, lo cual obliga a cambiarlo. Puede darse con gel de silicona
cohesivo y mas frecuentemente como consecuencia de exponer el implante a fuerzas de compresion
excesivas en un area pequefia de la cubierta al insertar el implante. También puede producirse
una fractura del gel como consecuencia de una contractura capsular. Dicha fractura puede lugar a una
distorsion de la forma del producto.

La incision debe ser de una longitud adecuada al volumen vy perfil de implantes hechos con un gel
altamente cohesivo, lo cual limitara el riesgo de tension excesiva que podria dafar el gel del implante
y llegar a provocar la rotura del implante o la fractura del gel.

La fractura del gel puede detectarse mediante ecografia o resonancia magnética (RM). La mayoria
de casos de fractura del gel son indetectables mediante exploracion fisica.

Difusion del gel. Es posible que se produzcan fugas de pequefas cantidades de silicona que pasen
a la cubierta de elastomero de los implantes con relleno de gel de silicona. En las publicaciones
médicas existentes se han referido casos en los que se han detectado pequefias cantidades de silicona
en la capsula periprotésica, los ganglios linfaticos axilares u otras regiones distales en pacientes que
tienen implantes con relleno de gel aparentemente intactos. Algunos estudios sobre uso a largo plazo
de implantes sugieren que las fugas de gel podrian contribuir a la apariciéon de contracturas capsulares
y linfadenopatias. Por otro lado, existen pruebas de que las fugas de gel constituyen un factor significativo
en la aparicion de contracturas capsulares. También se mencionan otras complicaciones locales porque
los implantes mamarios con relleno de gel de silicona presentan indices de aparicion de complicaciones
similares o inferiores a los implantes mamarios con relleno de solucion salina’.

Enrojecimiento/hematomas. El sangrado durante la cirugia puede hacer que cambie el color de la piel.
Se trata de un sintoma previsible tras la cirugia y que con toda probabilidad sea pasajero.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(octubre):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014
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no sati i éti Entre los posibles resultados no satisfactorios cabe
citar las estrias, la visibilidad y la insatisfaccion de la paciente con el volumen del implante. Algunos
de estos resultados podrian provocar molestias. De existir asimetrias previas, es posible que no
puedan corregirse en su totalidad mediante la cirugia con implantes. Entre las soluciones indicadas
para mejorar la satisfaccion de la paciente estan las intervenciones quirdrgicas de revision, pero estas
conllevan consideraciones y riesgos adicionales. Una minuciosa planificacion preoperatoria y el empleo
de una técnica quirirgica adecuada pueden ayudar a minimizar los resultados insatisfactorios, pero no
a evitarlos en todos los casos.

Dolor. La mayoria de las mujeres que se someten a cirugia mamaria con implantes sienten dolor
postoperatorio en las mamas o el pecho en general. Si bien en la mayoria de mujeres ese dolor remite
a medida que se recuperan de la cirugia, en otras puede convertirse en un problema crénico.
Los casos de hematomas, migracion, infeccion, implantes demasiado grandes o contractura capsular
pueden provocar dolor crénico. La rotura de un implante puede llevar asociado un dolor agudo
e intenso. El cirujano debe indicar a la paciente que notifique inmediatamente cualquier dolor significativo
o persistente.

Erupcién a ion a la sili gias. En general, los riesgos cutaneos de los implantes
mamarios parecen limitados. Ahora bien, a pesar la compatibilidad biolégica de los implantes mamarios
y las caracteristicas supuestamente inertes de los compuestos empleados en su fabricacion, 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 tépicos
y sistémicos. En algunos casos, para aliviar los sintomas es posible que haya que retirar los implantes.

Hinchazén. La hinchazén postoperatoria normal, que suele alcanzar su maximo grado entre tres y cinco
dias después de la cirugia, contribuye a intensificar la sensacion de presion en el pecho. Es la respuesta
natural del cuerpo al traumatismo que supone la 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.

Sensacion de calor. Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®
con microtranspondedor, en condiciones de RM, pueden generar una sensacion muy reducida de calor.

Cicatrizacion hipertréfica. La cicatrizacion es un proceso curativo natural y es posible que se tarde
tiempo en ver mejoras. Pueden aparecer cicatrices hipertréficas si se produce una cantidad excesiva
de tejido, que es lo que forma la cicatriz. Las cicatrices también pueden deberse a que la herida tarde
demasiado en cicatrizar. Hay personas que tienden a ser mas propensas a la formacion de cicatrices
hipertréficas debido a su genética?.

D de los i ( ing out). Consiste en el desplazamiento hacia abajo de un
implante mamario, con el consiguiente aumento de la distancia entre el complejo areola-pezén y el
pliegue inframamario tras una cirugia con implantes mamarios. Entre los factores de riesgos referidos
en las publicaciones médicas existentes cabe citar, entre otros, la calidad del tejido mamario existente
(tejido subcutaneo fino, elementos dérmicos defectuosos, tuberosidad en las mamas), caracteristicas del
implante mamario seleccionado (por ejemplo, demasiado grande), la diseccion del pliegue inframamario
y la zona de colocacion del implante durante la intervencion (planos submuscular y subglandular)®.

Entre los sintomas clinicos de un implante descendido cabe citar la asimetria, pezones que apuntan
hacia arriba, flacidez, palpabilidad, etc. 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, maxima atencién al seleccionar los implantes, técnicas
quirtrgicas que minimicen los riesgos y emplear elementos de soporte adecuados para las mamas
tras la cirugia. Dependiendo de la gravedad de las complicaciones, los tratamientos pueden ir desde
una simple fijacion submamaria hasta el uso de materiales de soporte adicionales.

Lentitud de la cicatrizacion. Es posible que algunas pacientes noten que las heridas cicatrizan mas
lentamente de lo esperado. El tabaquismo provoca una disminucién de los niveles de oxigeno en sangre,
lo cual afecta directamente al proceso de cicatrizacion de las heridas quirdrgicas. Una cicatrizacion lenta
podria contribuir a aumentar el riesgo de infeccion, extrusion y necrosis y podria variar dependiendo
del tipo de cirugia o incision.

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. Enero 201743 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maiiero, lvan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Di Plastic and R ive Surgery: Diciembre 2009 - Volumen 124 -
Numero 6 - pags. 452e-453e
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Contractura capsular. Este fenomeno estd relacionado con un tejido cicatricial hipertréfico que
acaba revistiendo un cuerpo extrafio o producto implantado quirdrgicamente, compromete el resultado
estético y causa dolor, deformidad en las mamas y a menudo requiere operaciones adicionales®.
También puede resultar complicado detectar canceres de mama mediante mamografia. La contractura
capsular puede ser méas habitual tras una infeccion, hematoma o seroma, y las posibilidades de que se
produzca pueden aumentar con el tiempo. La contractura capsular es mas habitual en las pacientes que
se someten a intervenciones quirdrgicas de revision que tras la cirugia primaria con implantes mamarios.
La contractura capsular es la complicacién mas habitual tras la cirugia con implantes mamarios y una
de las causas més habituales de repeticion de operaciones.

La contractura capsular se clasifica en cuatro niveles dependiendo de su gravedad:
« Baker grado I: las caracteristicas de la mama son normales: blanda al tacto y aspecto natural.
 Baker grado II: la mama esta firme, pero presenta un aspecto normal.
 Baker grado IIl: la mama esta firme y presenta un aspecto anémalo.
« Baker grado IV: la mama esta dura, duele y presenta un aspecto anémalo.

Se debe informar a las pacientes de que podria ser necesario realizar operaciones adicionales si sienten
dolor intenso o un nivel de firmeza considerable (grados Baker Il o V), y también de que la contractura
capsular podria volver a aparecer tras operaciones adicionales.

La intervencién habitual para el tratamiento de la contractura capsular es la capsulotomia cerrada,
que consiste en la manipulacion externa de la capsula para romper la capsula de tejido para abrirla;
ahora bien, la mayoria de fabricantes, incluido Establishment Labs, consideran que dicho procedimiento
esta contraindicado, ya que puede provocar la rotura del implante.

Infeccién. Con cualquier intervencion quirtrgica o implante pueden producirse infecciones. La mayoria
de las debidas a la cirugia aparecen entre unos dias y unas semanas después de la operacion®.
Ahora bien, es posible contraer una infeccion en cualquier momento tras la cirugia. Ademas, los piercings
en las mamas o los pezones pueden incrementar la probabilidad de infecciones. Las infecciones
en tejidos con implantes ya presentes son mas complejas de tratar que las infecciones en tejidos
sin implantes presentes. Si una infeccion no responde al tratamiento con antibiéticos, es posible que
haya que retirar el implante, y solo podra repetirse la intervenciéon de implante una vez que se haya
resuelto la infeccioén.

Al igual que ocurre con cualquier otra intervencion quirtrgica, se han referido casos de sindrome
del choque toxico, una complicacion potencialmente mortal, tras intervenciones quirtrgicas con implantes
mamarios, si bien dichos casos han sido muy poco frecuentes. Los sintomas de sindrome del choque
toxico pueden presentarse de manera repentina y entre ellos cabe citar la fiebre elevada (38,8 °C/102 °F
0 mas), vomitos, diarrea, mareos, desvanecimientos o erupciones similares a las quemaduras solares.
Las pacientes que noten estos sintomas deben ponerse inmediatamente en contacto con su médico
para efectuar un diagndstico y someterse al tratamiento correspondiente®.

Seroma. Es una acumulacion de fluido que provoca una inflamacion de los tejidos’. La etiologia
del seroma en casos de cirugia mamaria es bien conocida y guarda relaciéon con un medio hipovascular
o traumatismo posterior a la cirugia.

A menudo, el cuerpo reabsorbe los seromas a lo largo de un periodo de varias semanas, pero en
ocasiones es necesario drenar el liquido con una aguja®. Si bien los seromas no incrementan el riesgo
de cancer de mama, durante el proceso de curacion a veces generan tejido cicatricial o calcificaciones
que pueden dificultar la realizacién de mamografias en el futuro. Los sintomas de seroma suelen aparecer

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. Septiembre 2015;42(5):532-43. doi: 10.; .2015.42.5.532. F i 6n electronica:
15 sep 2015. PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. Nov. 2017;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Publicacion electronica: 27 oct 2017.
PMID: 29076316; PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli |, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after breast
reconstruction. Int J Infect Dis. Jun. 2018;71:67-72. doi: 10.1016/j.ijid.2018.03.019. Publicacion electronica:
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entre una semana y 10 dias después de la cirugia; la zona puede presentar sensibilidad e hinchazoén,
con un bulto marcado y enrojecimiento una vez transcurridos uno o dos dias. La formacion de un seroma
temprano se define como la acumulacion de fluido periprotésico durante el primer afio del posoperatorio,
mientras que el tardio es el que se forma en cualquier momento posterior a dicho periodo®.

Ademas de causar dolor, los seromas aumentan el riesgo de infeccion en la mama. Dependiendo de la
ubicacion, es posible que también aumente la presion sobre el lugar de la intervencion y, en ocasiones,
provoque dehiscencia en la herida.

Hematoma. Un hematoma es una concentracién de sangre en el tejido mamario. Los hematomas son
una de las diversas complicaciones que pueden producirse tras una cirugia con implantes mamarios.
Entre los sintomas de los hematomas cabe destacar, aparte del cambio de coloracién en la piel,
la hinchazon y el dolor en torno a la zona de la incision™.

Si bien la mayoria de hematomas son pequefios 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. La mayoria de hematomas se resuelven solos
o simplemente con drenajes. Los drenajes son pequefios tubos quirirgicos conectados a una perilla que
permiten recoger sangre y otros fluidos procedentes de la mama.

Rotura. Tiene lugar cuando se crea una grieta, desgarro u orificio en la cubierta de un implante mamario.
La rotura puede producirse en cualquier momento tras la implantacion, pero es mas probable que ocurra
cuanto mas tiempo permanezca colocado el implante. La rotura de un implante puede deberse
a diferentes causas, como por ejemplo las siguientes: dafios provocados por instrumental quirtrgico,
someter el implante a una tensién excesiva o debilitarlo durante la implantacion, antigiiedad y disefio
del implante, implantacién submuscular en vez de subglandular, aparicién de hematomas o seromas
posoperatorios, pliegues o arrugas en la cubierta del implante, aplicacion de fuerza excesiva sobre
el pecho, traumatismos, compresion al realizar una mamografia y contractura capsular grave''.

Las roturas de implantes con relleno de gel de silicona suelen producirse de manera poco evidente; esto
quiere decir que, la mayoria de las veces, ni el médico ni la paciente podran determinar si el implante
presenta un desgarro u orificio en la cubierta con una simple exploracion fisica. 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 resolucion es un medio ampliamente aceptado tanto
por profesionales sanitarios como por pacientes para diagnosticar posibles roturas. Ademas, la FDA
de EE. UU. recomienda un seguimiento mediante resonancia magnética (RM) y que se haga una primera
RM tres afios después de la intervencion y, posteriormente, cada dos afios™. Estas recomendaciones
podrian variar de un pais a otro, por lo que debera dar a la paciente informacién adicional que sea
conforme a la normativa y las practicas de tratamiento médico vigentes en su pais. Establishment Labs
no recomienda las intervenciones de capsulotomia cerrada para tratar contracturas capsulares, ya que
puede provocarse una rotura del implante.

Podrian aparecer diversos sintomas, como bultos en la zona en torno al implante o de la axila,
cambios o pérdidas de forma de la mama o el implante, dolor, sensacién de hormigueo, hinchazoén,
entumecimiento, quemazon o endurecimiento de la mama. Estos sintomas no son especificos de los
casos de rotura y podrian notarlos también pacientes que sufran de contractura capsular.

Se han notificado casos que sugieren que debe considerarse una posible fuga del implante de silicona
en el diagnéstico diferencial de la eosinofilia®.

Extrusion. 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 se vencen y hacen que el implante sobresalga por la piel
y resulte expuesto. Ocurre en menos de un 2 % de las pacientes, bien poco después de la cirugia
mamaria con implantes o mas adelante. La extrusion de implantes mamarios puede ocurrir por varios
motivos, como una mala cicatrizacién de heridas debido a una infeccion, traumatismos, cobertura

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
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insuficiente de tejidos blandos, uso de implantes demasiado grandes unido a una cobertura insuficiente
de tejidos o falta de riego sanguineo. La extrusion de implantes mamarios requiere de una intervencion
quirdrgica para retirar el implante afectado’.

Dehiscencia de heridas quirtrgicas. Consiste en 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,
implantes o tejidos subyacentes. La separacion puede producirse en una o varias regiones y afectar a la
incision en toda su longitud y a una o mas capas de tejidos. Una incisién con dehiscencia puede mostrar
0 no sintomas y signos clinicos de infeccion.

Rotacion. La rotacién anterior/posterior, también conocida como flipping o volteo, se ha observado mas
frecuentemente en implantes de gel cohesivo. La base plana del implante queda en posicion anterior
y deforma la mama de la paciente. La correcta colocacion y diseccion de la cavidad limitan el riesgo
de que se produzca este problema'®.

La rotacién puede tratarse mediante manipulacion bimanual en la consulta del médico y puede repetirse
en casos recurrentes. Ahora bien, en algunos casos es posible que sea necesario realizar intervenciones
de revision para reducir las dimensiones de las cavidades.

En las publicaciones médicas existentes se ha referido que la interaccion entre las capsulas mamarias,
las caracteristicas fisicas del implante y la diseccion de las cavidades podria dar lugar a una malposicion.
Otras teorias aluden al papel del tejido mamario.

En lo referente a las caracteristicas de los implantes, la rotacion se ha asociado a la presencia
o ausencia de textura, la forma/perfil del implante y la relacion relleno de gel (es decir, el nivel de relleno
del implante). Otros factores como infecciones, hematomas/seromas, contractura capsular, diseccion,
la experiencia del cirujano, la actividad fisica y la manipulacién externa del implante podrian contribuir
a la aparicion de esta complicacion.

Malposicién. La malposicién de un implante mamario se define como una colocacion incorrecta
del implante durante la cirugia, o bien un desplazamiento respecto a su posicién original. También se
conoce con los nombres de niento» y ion». La malposicion es un evento referido
con frecuencia debido a causas multifactoriales y puede preverse que aparezca durante la vida til
del producto.

El desplazamiento del implante puede producirse a causa de un traumatismo, una contractura capsular,
la accion de la gravedad o una colocacion inicial incorrecta'. El cirujano debe planificar la operacion
detenidamente y llevarla a cabo empleando una técnica que ayude a minimizar el riesgo de malposicion,
si bien este no puede eliminarse por completo. Este evento conlleva la posibilidad de insatisfaccion
con los resultados estéticos.

Doble capsula. La doble capsula hace referencia a la creacién de dos capas capsulares diferenciadas,
separadas por un espacio intercapsular en torno a un implante mamario. Si bien es poco frecuente,
puede ocurrir después de la cirugia con implantes mamarios. Todavia esta por definir la patogenia
de esta afeccion, pero existen dos hipétesis principales que podrian explicar la forma en que se produce
la complicacion. La primera es la deslaminacion mecanica de la capsula periprotésica, que crea un
espacio intercapsular resultante de fracturas provocadas al aplicarse fuerzas de cizallamiento entre
el complejo capsula interior-protesis y la capsula exterior. La segunda hipétesis tiene que ver con la
formacion de seromas periprotésicos en torno a la capsula. Las capsulas dobles pueden ser parciales
o completas. Los signos clinicos pueden variar desde casos asintomaticos hasta firmeza del implante,
molestias, cambios de forma o posicién del implante y dolor.

Sinmastia. Se trata de un problema de desplazamiento 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 dolor. La sinmastia suele resultar dificil de corregir
y puede que sea necesario realizar mas de una intervencion quirdrgica. En la mayoria de los casos, dichas
intervenciones consisten en retirar los implantes y colocar otros nuevos, normalmente mas pequefios.
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Asimetria. Entre las asimetrias preoperatorias cabe destacar las areolas en diferentes posiciones
(medialmente o en altura), diferentes formas de mama (p. €j., una redonda y la otra tuberosa) o diferentes
tamanos de mama. Dichos tipos de asimetria deben diferenciarse de la diferencia estética posoperatoria
entre las dos mamas que se produce a consecuencia de los factores descritos anteriormente, como una
posible caida del pliegue, un implante en una posicion alta o una rotacién del implante. También pueden
provocar asimetrias la colocacion desigual de los implantes o la creacion de diferentes canales
submamarios. Pueden evitarse mediante una planificacion preoperatoria adecuada, una correcta
diseccion de las cavidades y la comparacion de las dos mamas después de colocar los implantes.
Es posible que, tras una cirugia con implantes mamarios, las pequefias deformidades en la pared toracica
o trastornos mamarios de caracter morfolégico se vuelvan mucho més evidentes. Por ello, hay que hablar
con la paciente sobre la correccion prevista de dichas anomalias antes de la operacion'”.

Ondulacién/arrugas. La ondulacién es la manifestacion cutanea, visible o palpable, de ondas en el
implante o el borde de este, que suelen resultar mas evidentes cuando la paciente 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. Los factores de riesgo de la ondulacion estan
relacionados con la calidad del tejido mamario y la baja cohesividad del gel del implante. Una buena
cobertura sobre las ondas del implante es un factor necesario para evitar la ondulacion o la visibilidad
del borde del implante.

Ptosis. El término «efecto cascada» es una forma descriptiva de indicar la ptosis del tejido
parenquimatoso de las mamas sobre un implante fijo o encapsulado. Es mas frecuente de lo que
el cirujano pueda prever, sobre todo a largo plazo tras las intervenciones de aumento de pecho.
Determinados implantes mamarios son mas propensos a provocar este problema, como por ejemplo los
que se colocan en cavidades submusculares altas, sobre todo en mujeres con asimetrias o variaciones
anatomicas del aparato locomotor®.

Calcificacion/depésitos de calcio. En el tejido cicatricial que rodea al implante pueden formarse
depdsitos de calcio que causan dolor y firmeza. Los depdsitos de calcio resultan visibles en la
mamografia. Afin de distinguirlos de los depésitos de calcio que constituyen un signo del cancer de mama,
es posible que haya que realizar nuevas intervenciones para extirpar y examinar las calcificaciones.
También pueden crearse depésitos de calcio en mujeres que se sometan a intervenciones de reduccion
de pecho, en pacientes que hayan sufrido hematoma(s) o seroma(s), e incluso en mujeres que no se
hayan sometido a cirugia mamaria. La formaciéon de depdsitos de calcio aumenta significativamente
con la edad.

Reoperacién (explantacion). Los casos de rotura, resultados estéticos inaceptables (formacion
de hoyuelos, arrugas y otros posibles cambios estéticos de las mamas posiblemente permanentes),
asi como otras complicaciones podria requerir de intervenciones adicionales en las mamas de la paciente.

Los implantes no son productos disefiados para utilizarse durante toda la vida de la paciente, 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.

Debe informarse a las pacientes de que, en las intervenciones de reconstruccion mamaria mediante
reemplazo del implante, el riesgo de contractura capsular grave es el doble que en la primera
implantacion. Existe el riesgo de que la integridad de la cubierta del implante se vea afectada
accidentalmente durante una reoperacion y de que ello provoque dafios irreversibles en el implante.

La irradiacion podria ser causa de explantacién prematura debido a una extrusion, contractura capsular
o seromas/hematomas recurrentes.

La visibilidad y palpabilidad del implante podria producirse debido
a que la cubierta del implante pierda densidad debido a diversas causas, como un volumen excesivo,
que el contenido del implante no sea cohesivo, o a cirugias anteriores y envejecimiento cutaneo. Si el
implante se coloca en una cavidad subglandular, habra que cambiarlo a otra submuscular. Habra que
reducir el volumen del implante y asegurarse de que el contenido sea un gel cohesivo.

Linfadenopatia. La linfadenopatia debida a la silicona es una complicacion infrecuente bien
conocida derivada de la insercion de implantes. Se trata de una enfermedad de los ganglios linfaticos
(pequenas estructuras de forma redonda que forman parte del sistema inmunitario). Poco a poco
adquieren un tamario o consistencia andmalos y suelen inflamarse o hipertrofiarse®.
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Tras insertar el implante, la linfadenopatia axilar puede deberse a diferentes factores, entre ellos
reacciones granulomatosas, inflamacion o tumores malignos. En las publicaciones médicas existentes
se asocia la linfadenopatia con implantes mamarios de silicona tanto intactos como con roturas, ya que
puede darse la situacién de que gotas microscopicas de silicona pasen a los tejidos corporales incluso
si la superficie del implante permanece intacta. Las roturas o fugas de implantes mamarios a través
de una superficie intacta pueden causar fibrosis y reacciones granulomatosas, que, a su vez, pueden
provocar una contractura o linfadenopatia localizada que en ocasiones podria parecer un tumor maligno.
Es posible que se observen diversos patrones de linfadenopatia e incluso patologia extranodal.

Es esencial examinar los tejidos para identificar la causa de la linfadenopatia. En caso de duda, el andlisis
mediante espectrometria podria confirmar el diagnéstico de linfadenopatia provocada por la silicona.

A i dela en las mamas y los pezones. La cirugia mamaria puede provocar un
aumento o una disminucién de la sensibilidad en las mamas y los pezones. Normalmente, la sensibilidad
se pierde tras una mastectomia completa (en la cual se extirpa el pezén) y puede verse muy limitada tras
una mastectomia parcial. Los cambios son muy variados y pueden ir desde una sensibilidad muy intensa
hasta la falta de sensacion en el pezén o la mama tras la cirugia. Si bien algunos de estos cambios
podrian ser temporales, también pueden ser permanentes y afectar a la respuesta sexual de la paciente
0 a su capacidad para dar el pecho?.

En algunas pacientes, es posible que se perciba mayor sensibilidad en la zona de los pezones durante
dias o semanas tras la cirugia con implantes mamarios. Esto es normal y se debe al estiramiento
de la zona cercana a los nervios durante la cirugia. Afortunadamente, dicha sensibilidad intensa va
remitiendo a medida que los tejidos van cicatrizando. El riesgo de mayor sensibilidad es pequefio y,
por lo general, no permanente.

Necrosis. Es la formacion de tejido muerto en torno al implante. Puede impedir la cicatrizacion de heridas
y requerir correcciones quirtrgicas o retirada de los implantes. Tras un caso de necrosis, es posible
que las cicatrices queden deformadas de manera permanente. Entre los factores que pueden favorecer
la necrosis cabe citar infecciones, presencia de esteroides en la cavidad quirdrgica, tabaquismo,
quimioterapia/radiacion y aplicacion excesiva de termoterapia o crioterapia.

Interferencia en mamografias. Debe destacarse la importancia de las mamografias. Las pacientes
deben informar a los profesionales sanitarios encargados de hacer la prueba sobre la presencia,
tipo y colocacion de los implantes y pedir que se les haga una mamografia de diagnostico, no una
de deteccion temprana?'. Los implantes mamarios podrian dificultar la interpretacion de las imagenes
mamograficas, ya que en ellas queda oscurecido el tejido mamario subyacente o se comprime el tejido
suprayacente.

Si bien la presencia de implantes mamarios reduce el grado de compresion de los tejidos durante una
mamografia, diversos estudios sobre el cancer de mama en mujeres con implantes han concluido
que no existe una diferencia significativa en el estadio de la enfermedad en el momento del diagnostico,
y el pronostico parece ser similar en las pacientes con y sin implantes®. Para poder visualizar
correctamente el tejido mamario de una mama con implantes, hace falta un centro acreditado para
la realizacion de mamografias, personal técnico con experiencia en la adquisicion de imagenes en
pacientes con implantes mamarios y técnicas de vistas con desplazamiento. El tejido mamario anterior
se visualiza mejor empleando vistas con desplazamiento y el tejido mamario posterior, empleando vistas
con compresion. Un descenso del area visible de un 35 % en vistas con compresion se mejora hasta
un 25 % en las vistas con desplazamiento.

Interferencia en laresonancia magnética (RM). Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor
se consideran RM condicionales. Al hacer una RM, el microtranspondedor puede crear un artefacto a su
alrededor que, a su vez, podria impedir a los radidlogos ver partes del implante o del tejido de la paciente.

Debido a ello, se considera que el artefacto presenta riesgos dentro de la RM, como una capacidad
insuficiente para evaluar la capsula del implante y detectar roturas, o la posibilidad de no realizar
un diagndstico de cancer si resultan oscurecidas zonas cancerosas en la zona del artefacto.

El riesgo calculado de no ver una rotura de la cubierta debido al artefacto es de 1 de cada 166 000 unidades
de implantes Motiva Implants® con microtranspondedor.

19 Lee Y. Song SE Yoon ES, Bae JW. Jung SP. Extensive silicone Iymghadenoga(hy after breast |mg\an

astr.2017.93.6.331. Publicacién electrénica: 1 dic. 2017. PMID: 29250513: PMCID: PMC5729128

20 Araco A, Araco F. Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011;128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73

59



ES (European Union only)

Por otro lado, se ha determinado que el riesgo de no detectar un cancer de mama debido al artefacto
es de una paciente de alto riesgo con recurrencia de cancer por cada 596 RM de deteccion temprana
en pacientes de alto riesgo que tengan implantes Motiva Implants® con microtranspondedor. Si la RM
se emplea en combinacion con ecografia para estudios de deteccion temprana en el grupo de pacientes
de alto riesgo, habria que hacer 17 892 estudios combinados de RM y ecografia antes de pasar por alto
(falso negativo) a una paciente con recurrencia de cancer.

Estos riesgos pueden reducirse realizando, ademas de la RM, una ecografia, ya que ello permitira
al radidlogo o radidloga ver el area dentro del artefacto creado por la RM. Por ello, se debera informar
al radiélogo o radidloga de la presencia del microtranspondedor y de la zona donde se encuentra dentro
del implante mamario. En las imagenes de RM, debera preverse la presencia de un artefacto vacio
(asi como su tamafio previsto).

OTRAS AFECCIONES NOTIFICADAS

En las publicaciones existentes se han referido casos de otras afecciones en mujeres con implantes
mamarios rellenos de gel de silicona. Muchas de estas afecciones o enfermedades se han estudiado con
el fin de evaluar su posible asociacion con los implantes mamarios. No se ha determinado de manera
concluyente que exista una relacion causa-efecto entre el uso de implantes mamarios y las afecciones
que se detallan a continuacién. Ademas, es posible que aparezcan otros riesgos que actualmente
se desconozcan y sobre los que en un futuro se pueda determinar que estan asociados al uso
de implantes mamarios.

Signos y sintomas neurolégicos. Algunas mujeres con implantes mamarios han sufrido trastornos
neurologicos (p. ej., sintomas visuales o alteraciones de las sensaciones, la fortaleza muscular,
la facultad de caminar, el equilibrio, la capacidad para pensar o la memoria) o enfermedades (p. ej.,
esclerosis multiple) y consideran que dichos sintomas estan relacionados con los implantes. Ahora
bien, en las publicaciones existentes no existen pruebas de que haya una relacién causal entre el uso
de implantes mamarios y las enfermedades neuroldgicas.

Cancer. Las referencias a casos de cancer de mama en las publicaciones médicas existentes indican
que las pacientes con implantes mamarios no presentan un riesgo mas elevado de contraer cancer
de mama que las que no tienen implantes mamarios. Las publicaciones médicas existentes indican que
los implantes mamarios no retrasan de manera significativa la deteccion de casos de cancer de mama
ni afecta al prondstico o las posibilidades de superar un cancer en mujeres con implantes. Algunos
estudios, de hecho, sugieren que la tasa de incidencia del cancer de mama podria ser inferior en las
mujeres con implantes mamarios.

Masas mamarias/quistes. Un quiste mamario es una bolsa llena de fluido que se forma dentro del tejido
mamario. Dichas bolsas se forman cuando las glandulas mamarias que segregan fluidos aumentan
de tamano o se obstruyen?. Dependiendo del tipo de implante mamario y del lugar de colocacién de cada
implante, la masa podria aparecer en mujeres con tejido mamario poco denso. Los quistes mamarios
suelen localizarse con una autoexploracion mamaria. Si son pequefios, suelen pasar desapercibidos,
o bien pueden detectarse con una mamografia.

Atrofia del tejido mamario. La atrofia mamaria podria deberse al paso del tiempo o a la presion que
normalmente ejerce un implante mamario demasiado grande para el tamafio de la mama y la cavidad
toracica de la paciente.

Deformidad de la pared toracica. La presion del implante mamario podria hacer que el tejido
mamario se haga menos denso y encoja (aumentando la visibilidad y palpabilidad del implante) y llegue
a deformar la pared toracica. Puede producirse con los implantes aun colocados, o bien tras retirar
el implante y no poner otro en su lugar.

Enfermedad por implantes mamarios (BIl). En los ultimos afos, la FDA ha recibido informacion
nueva sobre determinados sintomas sistémicos que las pacientes atribuyen a sus implantes y a los
que, por ese motivo, se hace referencia habitualmente usando el término «enfermedad por implantes
mamarios» (o «Bll», por sus siglas en inglés). A algunas personas que sufren de Bll se les diagnostica
también una enfermedad autoinmunitaria o del tejido conectivo®, pero a muchas otras no.

21 Sa Dos Reis C, Gremion |, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations
for identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 3 ene. 2020 :11(1):3. doi: 10.1186/
$13244-019-0816-5. PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L. Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C. Mgller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage
of breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 24 mar 2003;88(6):832-8.

doi: 10.1038/s].bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients
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Los equipos de investigacion siguen estudiando dichos sintomas para conocer y entender mejor
su etiologia. Actualmente, se sabe poco sobre dichos sintomas y sus causas. En algunos casos,
se ha notificado que los sintomas de Bl se resuelven al retirar los implantes mamarios y no poner
otros en su lugar.

Entre los sintomas cabe citar los trastornos del sistema nervioso central (SNC) (p. ej., dificultades
para mantener la concentracion, pérdida de memoria, actfenos, vértigos, cefaleas, vision borrosa
y migrafias); trastornos del aparato locomotor (p. ej., fibromialgia, dolor muscular, descoloracion en las
manos, entumecimiento, cefaleas y migrafas); trastornos psicolégicos (p. e€j., ansiedad, ataques
de panico y sensaciéon de muerte inminente); trastornos inflamatorios y del sistema inmunitario
(p. €j., sindrome de Raynaud, esclerodermia, enfermedad de Hashimotol/tiroiditis crénica, sindrome
de Sjogren, enfermedades autoinmunitarias, infecciones recurrentes, artritis reumatoide, sudores
nocturnos, choque toxico, fatiga crénica, sindrome del ojo seco, intolerancia alimentaria de aparicion
repentina, lupus eritematoso sistémico y esclerosis multiple); anemia y otros sintomas relacionados
con los aparatos cardiorrespiratorio y genitourinario.

Enfermedades del tejido conectivo (ETC). Desde principios de los afios 90 del siglo pasado, se han
llevado a cabo una docena de revisiones exhaustivas a instancias de los ministerios de sanidad
de diferentes paises a fin de examinar posibles relaciones entre los implantes mamarios de gel de
silicona y las enfermedades sistémicas?. No se han encontrado pruebas concluyentes que demuestren
la existencia de una relacion entre los implantes mamarios de silicona y las ETC.

Se han referido casos de mujeres con implantes mamarios de silicona y ETC que sufrieron, entre
otros, los siguientes sintomas: trastornos del sistema nervioso (p. ej., dificultades para mantener
la concentracion, pérdida de memoria, visién borrosa, migrafias, actfenos); enfermedades del aparato
locomotor (p. ej., dolor muscular/articular, fibromialgia, entumecimiento/hormigueo en miembros
superiores e inferiores y recuperacion muscular lenta tras actividad); trastornos inflamatorios y del
sistema inmunitario (p. ej., sindrome de Raynaud, , sindrome de Sjogren, enfermedad de Hashimoto/
tiroiditis cronica, esclerodermia, infecciones recurrentes/persistentes y artritis reumatoide); trastornos
de los aparatos gastrointestinal y genitourinario (p. ej., descenso de la libido, pancreatitis, infeccion
urinaria, sabor a metal, asfixia, enfermedades repentinas, reflujo acido, gastritis, y pérdida o aumento
de peso); asi como sintomas psicoldgicos y cardiorrespiratorios.

Estudios recientes siguen sugiriendo que esa asociacion es posible, dado que la silicona de los implantes
mamarios puede actuar como un cuerpo extrafio que provoque una respuesta inflamatoria. Se han
detectado particulas microscopicas de silicona procedentes del lugar original de la intervencién en puntos
muy separados de ella (p. ej., en el higado), lo cual sugiere que un volumen reducido de particulas
de silicona se desprende de los implantes y migra a otros érganos a través del sistema linfatico o el
aparato circulatorio. En teoria, esas particulas podrian contribuir a iniciar un proceso inflamatorio en las
articulaciones o activar el sistema inmunitario y estimular la produccion de autoanticuerpos. Ahora bien,
no se dispone de datos concluyentes a este respecto®.

Linfoma

de células g ai mamarios (BIA-ALCL).2":28

El BIA-ALCL es un tipo de linfoma poco frecuente que afecta a células del sistema inmunitario,
los linfocitos T. En 2016, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lo reconocié como una enfermedad
relacionada con el uso de implantes mamarios. Sigue siendo dificil determinar el nimero exacto
de casos debido a la existencia de limitaciones significativas en la notificacion de casos y la insuficiente
recopilacion de datos sobre ventas de implantes a nivel mundial. Se ha referido que, segun sugiere
la mayoria de los datos, el BIA-ALCL es mas frecuente tras la implantacion de implantes mamarios
con superficie texturizada (no lisa). La Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos
Sanitarios de Francia (ANSM) ha solicitado a los fabricantes de implantes mamarios texturizados

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Publicado en 2020.
https://www.fda. i i i i d- icati

-breast-implants

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel
Breast Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2 feb. 2016; 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169.
Publicacién electronica: 10 nov. 2015. PMID: 26550776.

26 Holmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007:120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. Abr. 2017;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant: Large Cell L

(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.

2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated
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que realicen pruebas de biocompatibilidad. Establishment Labs ha satisfecho esta peticion. Existe un
volumen significativo de publicaciones médicas relativas a los implantes mamarios y el riesgo de contraer
ALCL. Segun la FDA, toda la informacion consultada a fecha de la notificacién de marzo de 2017 de la
propia FDA sugiere que «las mujeres con implantes mamarios tienen un riesgo de contraer ALCL muy
bajo, pero mayor que las mujeres que no tienen implantes mamarios». La mayoria de los casos de
BIA-ALCL se tratan retirando el implante y la capsula que lo rodea, y algunos, también con radioterapia
y quimioterapia.

La FDA ha transmitido a los investigadores en materia de BIA-ALCL la recomendacion de que, si tienen
pacientes con implantes mamarios, deben seguir prestandoles la asistencia que proceda y el tratamiento
sanitario de referencia. El BIA-ALCL es una enfermedad muy poco frecuente. Los casos identificados
se presentan mas frecuentemente en pacientes que se someten a operaciones de revision de implantes
tras aparecerles un seroma tardio y persistente. Dado que normalmente solo se ha identificado en
pacientes con aparicion tardia de sintomas (como dolor, bultos, hinchazén o asimetria), no se recomienda
la retirada profilactica de implantes mamarios en pacientes sin sintomas u otras anomalias. A continuacion
se detallan las recomendaciones actuales.

+ Recuerde que la mayoria de los casos confirmados de BIA-ALCL se han producido en mujeres
que tienen implantes mamarios con textura.

« Antes de la cirugia, facilite a sus pacientes las etiquetas del fabricante y cualquier otro material
informativo, y hable con ellas sobre los beneficios y riesgos de los diferentes tipos de implantes.

Considere la posibilidad de BIA-ALCL si tiene una paciente que presenta seroma periimplante tardio
y persistente. En algunos casos, las pacientes presentaban contractura capsular o masas adyacentes
al implante mamario. Si tiene una paciente que sospecha que presenta BIA-ALCL, derivela a un/a
especialista para que evalle su estado. Al hacer pruebas sobre BIA-ALCL, utilice siempre fluido recién
extraido del seroma y partes representativas de la capsula y envie dichas muestras al laboratorio
para realizar pruebas que permitan descartar el BIA-ALCL. La evaluacién diagnéstica debe incluir una
evaluacion citologica del fluido del seroma mediante frotis con tincion de Wright-Giemsa y pruebas
de inmunohistoquimica de bloques celulares para buscar marcadores de quinasa de linfoma anaplasico
(ALK) y grupos de diferenciacion (CD). Elabore un plan de tratamiento individualizado en coordinacion
con el equipo médico multidisciplinar de la paciente. A la hora de elegir el enfoque que se le dé al
tratamiento, conviene observar las directrices actuales sobre practica clinica de organizaciones como
The Plastic Surgery Foundation (PSF) o la National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Si desea consultar informacion estadistica actualizada sobre casos notificados, visite la siguiente direccion:
fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-
anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Incidencia estimada de BIA-ALCL por superficie de producto

En enero de 2020, la FDA publicé un informe sobre productos sanitarios referente al linfoma anaplésico
de células grandes asociado a implantes mamarios (BIA-ALCL). Dicho informe se elabor6 a partir
de 733 informes sobre BIA-ALCL, tanto de EE. UU. como de otros paises, de los cuales 496 (el 68 %)
se referian a implantes mamarios con textura y 28 (el 4 %), a implantes lisos. Estos datos son muy
similares a los publicados en un informe del afio anterior, en el que se incluyd un total de 573 informes
sobre BIA-ALCL, de los cuales 385 (el 67 %) se referian a implantes mamarios con textura y 26 (el 5 %),
a implantes lisos, mientras que uno tenia una historia de implante liso y ningtin implante con textura.?®

Si bien inicialmente se estimé que la tasa de prevalencia de BIA-ALCL durante la vida de las pacientes
era de uno caso por cada 30 000 mujeres que tuvieran un implante con textura, estudios mas recientes
llevados a cabo en un solo centro han demostrado tasas de incidencia de entre 1:355 y 1:559.%-%2
Segun Loch-Wilkinson et. al., el uso de implantes con macrotextura conlleva un riesgo significativamente
superior de contraer BIA-ALCL. De acuerdo con dicho estudio, se ha demostrado que los implantes
con textura, debido a su mayor superficie, generan unos niveles superiores de proliferacion bacteriana
en forma de biopelicula, y que esta mayor carga bacteriana produce un aumento significativo y lineal en
la activacion de linfocitos®, lo cual, a su vez, incrementa el riesgo de contraer BIA-ALCL (14,11 veces
mas que en el caso de los implantes con microtextura).®

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant ic large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179
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No se han notificado casos ni incidencias de BIA-ALCL con los implantes Motiva Implants®.
La informacién facilitada se basa en las publicaciones médicas existentes.

INSTRUCCIONES DE USO
Un solo uso

Este producto esta disefiado para usarse en una sola paciente para un solo procedimiento. NO reutilice
implantes explantados. Reutilizar un dispositivo de un solo uso podria exponer a las pacientes y al
personal a riesgos que superan los beneficios aparentes de usar dichos dispositivos. Este producto no
se ha disefiado para ser nuevamente procesado de ninguna forma ni reutilizado, ni siquiera con la misma
paciente. La reutilizacion de productos de un solo uso puede afectar a su seguridad, funcionamiento
y eficacia. Las pacientes pueden resultar expuestas a riesgos innecesarios, como infecciones (y otros
efectos asociados), seroma, contractura capsular y posibles reoperaciones. Ademas, no es posible
garantizar la correcta limpieza y descontaminacién ni excluir la presencia de residuos de agentes
de limpieza, la reaccion a endotoxinas, la exposicion a otros riesgos biologicos o los fallos del producto.
Esta practica también podria tener consecuencias legales que varian segun cada jurisdiccion.

Trazabilidad del producto

Las etiquetas de trazabilidad que se incluyen con cada producto y que se encuentran en el envase
interior, aportan informacion especifica sobre el propio producto y deben adjuntarse a la historia clinica
de la paciente a efectos de identificacion. Las etiquetas también deberan figurar en la tarjeta de implante
de paciente y en los registros hospitalarios (si procede). El cirujano debera animar a la paciente
a participar en el programa de seguimiento de productos sanitarios de Establishment Labs registrando
los datos de su implante o implantes en la web https:/motiva.health/motivalmagine/.

La trazabili permite a 1ment Labs disponer de una base de datos con la informacion
de contacto de cada paciente y podré ponerse en contacto con ellas en caso de llevarse a cabo una
accion correctiva o de que surja algun problema relacionado con los implantes que deban conocer.

Producto estéril

El fabricante ha esterilizado el producto mediante el método de calor seco; cada implante mamario
de silicona estéril se entrega en un envase principal precintado con doble barrera estéril. Siga los
procedimientos estandar para mantener la esterilidad durante el traslado del implante mamario al campo
estéril. Retire el implante mamario del envase en un entorno aséptico utilizando guantes sin talco.

La esterilidad del implante solo se mantendréd si estan intactos los envases termoformados
(incluidos los precintos).

NO use el producto si los envases termoformados o los precintos estan dafados o se han abierto
accidentalmente antes del uso.

NO vuelva a esterilizar el producto.

Evite la exposicién prolongada a condiciones de almacenamiento extremas. Recomendamos almacenar
estos productos a temperatura ambiente, en condiciones secas y de presion atmosférica, y protegidos
de la luz del sol directa.

NO Implante ningin producto que parezca tener particulas de contaminacion, estar dafiado o haber
perdido la integridad del protector. Al realizar la intervencién quirdrgica, debera tenerse a mano un segundo
implante estéril como reserva.

NO Implante ningtn producto que parezca tener fugas o arafazos.
Como abrir un envase de producto estéril
NO exponga el implante mamario a talco, esponjas, toallas u otros contaminantes.
1. El envase exterior debera abrirlo un miembro del equipo no situado en el campo estéril.

2. Retire el envase interior, dele la vuelta en el campo estéril y deje que el envase interior
termoformado y precintado se deslice y salga poco a poco al campo estéril.

3. Tire de la lenglieta para abrir la tapa del envase termoformado interior.

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant: Large Cell L in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499.
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4. Recoja el implante mamario y examinelo para comprobar si presenta particulas
de contaminacion, dafos o signos de pérdida de la integridad de la cubierta. Si la comprobacion
resulta satisfactoria, vuelva a poner el implante mamario en la bandeja interior termoformada.
En este punto, se podra enjuagar el implante con una pequefia cantidad de solucién salina
para eliminar la electricidad estatica y tapar la bandeja hasta el momento de la implantacion
para evitar el contacto con particula contaminantes atmosféricas o del campo quirdrgico.

Si el proceso no se completa de manera satisfactoria, reemplace el implante por el otro implante
estéril de reserva.

Nota: Al realizar la intervencién quirdrgica, debera tenerse a mano un segundo implante estéril
como reserva.

Técnica quirirgica y seleccién del implante

Los implantes mamarios podran colocarse mediante diferentes incisiones en diferentes planos de tejido
o cavidades. La seleccion de la cavidad suele ser un proceso clave para lograr los resultados deseados
en cada paciente. Es esencial optar por una cavidad que se ajuste a las condiciones, las caracteristicas
fisicas y el historial de la paciente y que, al mismo tiempo, presente poco riesgo de complicaciones.
A la hora de seleccionar el implante, el cirujano debera tener en cuenta los principios publicados
y decidirse por una opcién que minimice el riesgo de complicaciones tanto a corto como a largo plazo.

Plano doble
(parcialmente bajo

Subfascial
(debajo del tejido mamario
y de la capa fascia)

Subpectoral
(debajo del
musculo pectoral) el masculo pectoral

y la glandula mamaria)

MUSCULO MUSCULO  FASCIA MUSCULO
PECTORAL ECTORAL PECTORAL

Seleccioén de la zona de implante

Submuscular/subpectoral. Entre los beneficios que se han referido de esta técnica cabe citar,
a titulo ilustrativo (no exhaustivo), una mayor cobertura de tejido blando, un menor riesgo de visibilidad
y palpabilidad del implante, contractura capsular e infeccion y una menor interferencia en las mamografias.

En relacion con la colocacion del implante en la cavidad submuscular, se han referido, entre otros,
los siguientes riesgos de complicaciones: complejidad de la técnica quirtrgica; recuperacion
posoperatoria mas prolongada; morbilidad y mayor grado de dolor; menor control de la forma de la
mama, pérdida de posicion y pliegue inframamario, que tiene como consecuencia un aspecto poco
natural y una asimetria considerable; mayor riesgo de malposicion (superior/lateral), deformidad tipo
«doble burbuja»; y constriccion del polo inferior.

Entre las indicaciones de colocacion en la cavidad subglandular o subfascial cabe citar la cirugia
primaria con implantes y revisiones tras reconstruccién mamaria, las pacientes en las que se deba
cambiar de cavidad tras recurrir previamente al plano doble, plano submuscular o plano subfascial tras
intervenciones quirtirgicas de revision debidas a una complicacion.

Entre las ventajas de esta cavidad cabe destacar que es una técnica quirirgica mas sencilla, el mayor
control de la forma, la posicion, el pliegue inframamario, la menor duracion de la cirugia, una recuperacion
posoperatoria mas rapida, menos dolor e hinchazén y un menor riesgo de mamas dindmicas. Entre los
riesgos de complicaciones derivados de esta técnica quirdrgica y referidos con anterioridad cabe citar
la mayor visibilidad y palpabilidad del implante y la mayor probabilidad de malposicién por descenso,
infeccion y contractura capsular.

Subfascial. Otra alternativa de abordaje. Si se opta por la diseccion subfascial, se conserva la conexion
con las fibras de tejido, lo cual permite mantener una mejor posicién del implante. Ademas, las fascias
de los pectorales favorecen la creacién de una estructura de soporte para el polo superior del implante
y evitan el desplazamiento de este hacia arriba, con lo que el polo superior queda mas natural.
También hay otros aspectos positivos, como una recuperacion indolora en comparacion con la posicion
submuscular y una mayor cobertura de tejido.
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Plano doble. Esta técnica combina varios grados de cobertura de tejido blando entre la posicién
subpectoral y la subglandular y permite al cirujano ajustarse a las necesidades de cobertura de tejido
de cada paciente. Dentro de la técnica de plano doble (también conocida por su nombre en inglés,
Dual Plane), se distinguen tres tipos: Dual Plane I, Il y Il

La técnica de plano doble esta indicada en diversos casos, como la cirugia de reconstruccion mamaria
con implantes (primaria o revisiones) y la cirugia primaria de reconstruccion (en una o dos fases).

Entre las ventajas referidas de estas técnicas cabe citar, entre otras, una mejor cobertura de tejido
blando, una menor interferencia en las mamografias y una mayor turgencia del polo inferior con un
mejor contorno de los polos superior y medial. Entre los riesgos referidos de esta técnica cabe citar
la visibilidad y palpabilidad del implante y el riesgo de contractura capsular y mamas dinamicas.

Durante el procedimiento quirtirgico

Durante la intervencion, se recomienda tener a mano en el quiréfano mas de un tamaro de implantes
mamarios para asi contar con cierta flexibilidad a la hora de determinar el tamafio mas apropiado.

« Asimismo, debera tenerse a mano un segundo implante como reserva.

* Recuerde que hay evitar hacer demasiada fuerza sobre areas pequefias de la cubierta al insertar
el producto. Debe aplicar fuerza sobre un area de implante lo mas amplia posible.

« Laincisién debe ser de una longitud adecuada al volumen y perfil del implante. Este dltimo debe
estar hecho de un gel altamente cohesivo que limite el riesgo de tension excesiva al insertarlo.
Si se fuerza la insercion de un implante por una abertura demasiado pequefia, se podria dafar
el gel del implante e incluso causar posibles roturas o fracturas de gel. Si se produce una fractura
de gel durante la implantacion, no inserte el implante en el cuerpo de la paciente: reemplacelo
por uno nuevo.

« Una diseccion insuficiente de la cavidad incrementa el riesgo de rotura y colocacién incorrecta
del implante. Debe crearse una cavidad bien definida, bien seca y de tamafio y simetria suficientes
para colocar el implante en posicion plana y sobre una superficie lisa.

« Antes de insertar cualquier implante en el cuerpo de la paciente durante una intervencion,
deben revisarse bien los implantes en cuestion para comprobar que no presenten fracturas de gel,
burbujas de gel ni ningtin otro defecto. Si un implante presenta fracturas de gel en cualquier punto,
no lo inserte: reemplacelo por otro nuevo.

« Durante la explantacion, el cirujano debera evaluar la integridad intraoperatoria del implante
mamario a fin de identificar la presencia o ausencia de rotura y fractura o migracién de gel.
En caso de que el implante presente dafios irreversibles, se debera devolver a Establishment Labs
para su revision.

+ NO utilice lubricantes al colocar la prétesis, ya que ello aumentaria el riesgo de contaminacion
de la cavidad y podria afectar al contacto entre el tejido y la capsula.

* NO dafie el implante mamario con instrumentos quirtrgicos afilados o con punta, como agujas
y bisturis, ni tampoco con instrumentos romos (como pinzas y férceps), y evite manipular en exceso
el implante al introducirlo en la cavidad quirtrgica.

* NO ejerza demasiada fuerza al insertar implantes mamarios.
+ NO manipule el implante para favorecer la expansion radial, compresion o diseccion de la cavidad.
+ NO coloque mas de un implante por cavidad mamaria.

Coémo mantener la h de fluidos

y evitar la

El riesgo de hematoma y seroma posoperatorios puede limitarse controlando con cuidado la hemostasia
durante la cirugia y posiblemente mediante el uso posoperatorio de un sistema de drenaje cerrado.
Cualquier sangrado excesivo o persistente debera controlarse antes de proceder a la implantacion.
Cualquier evacuacion posoperatoria de hematomas o seromas debe realizarse con el maximo cuidado
para evitar una posible contaminacién o dafos del implante mamario.
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INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE USO
PARA IMPLANTES MAMARIOS QUE CONTENGAN MICROTRANSPONDEDOR

Descripcién y uso

Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor llevan una etiqueta implantable de identificacion
mediante radio frecuencia (RFID) integrada de manera segura en el material de relleno. Los lectores
o escaneres que permiten leer la informacion de los microtranspondedores se venden aparte.
El microtranspondedor es una etiqueta RFID pasiva que emplea ondas de radio para transmitir un nimero
de serie electronico (ESN) que garantiza la total trazabilidad de los datos especificos del implante.

El microtranspondedor del implante mamario permite a la paciente contar con un ESN con el que
se puede acceder a una base de datos que contiene informacién sobre los implantes mamarios
(numeros de referencia, serie y lote; volumen, tamafio y proyeccion; modelo; tipo de superficie; fecha
de fabricacion; etc.).

Precauciones

Las pacientes con implantes mamarios que lleven microtranspondedor pueden someterse de manera
segura a pruebas diagnosticas de RM en un maximo de tres unidades cilindricas de hasta 3 teslas.
Encontrara instrucciones detalladas en la secciéon siguiente («Instrucciones para pacientes
que se sometan a RM»).

str i para que se aRM

Se debera informar a las pacientes de que deben someterse a RM periédicas durante el resto de su
vida a fin de proceder a la deteccion temprana de posibles roturas no evidentes, incluso si no ha
experimentado ningun problema aparente. Segin se ha indicado anteriormente, la FDA recomienda
hacer la primera RM tres afios después de la intervencion y, posteriormente, cada dos afios.

Durante todo el procedimiento de RM, se debera monitorizar a la paciente por medios visuales
y acusticos (p. ej., mediante un intercomunicador). Indique a la paciente de que debe avisar al operario
del sistema de RM si nota algln problema o sensacién extrafia de manera que, en caso necesario,
se pueda interrumpir inmediatamente el procedimiento. Facilite a la paciente los medios necesarios
para alertar al operario del sistema de RM de cualquier problema o sensacion extrafia.

No realice la RM si la paciente esta sedada, anestesiada, confusa o por cualquier otro motivo no esta
en condiciones de comunicar con el operario u operaria del sistema de RM.

Los productos Motiva Implants® figuran etiquetados como RM condicional. Las pacientes
con implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix® pueden someterse a una RM en las
siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 y 3 teslas solamente.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (valor extrapolado)

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima del sistema de RM promediada para el cuerpo
entero de 2 W/kg durante exploraciones de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)
en el modo de funcionamiento normal

« Sise cumplen las condiciones de exploracion anteriores, se prevé que los implantes mamarios
de silicona estéril con microtranspondedor Motiva Implant® Matrix® produzcan un aumento
de temperatura maximo de menos de 1,5 °C tras una exploracién continua de 15 minutos
(es decir, por secuencia de impulsos).

En las pruebas no clinicas, se hicieron pruebas de desplazamiento o aplicacion de par de fuerza
por accion del campo magnético, pero no se detecté ningln valor clinicamente significativo ni de
desplazamiento ni de par de fuerza. Los implantes Motiva Implants® con microtranspondedor crean un
vacio en laimagen durante las RM que se conoce como «artefacto» y que puede impedir la visualizacion
de una pequefia area en torno al microtranspondedor. En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen
provocado por los implantes Motiva Implants® se extiende aproximadamente 15 mm radialmente desde
la etiqueta RFID si la exploracion se realiza con secuencia de impulso de eco de gradiente y un sistema
deRMde3,0T.

En determinados casos, se recomienda emplear técnicas adicionales de diagnéstico por imagen
(como ecografia, tomosintesis, mamografia con compresion digital, mamografia de contraste
y sustraccion o gammagrafia mamaria) para complementar la visualizacion de la zona afectada
por el artefacto y mejorar el diagnéstico en general.

Los estudios llevados a cabo por el fabricante indican que el uso de una modalidad «combinada»
o «doble», con tecnologias adicionales de diagnéstico por imagen (p. €j., RM con ecografia, mamografia,
tomosintesis, etc.) podrian contribuir a incrementar considerablemente la exactitud del diagnéstico
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en intervenciones con implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant® Matrix® que lleven
microtranspondedor. Si se afiaden otras formas de diagndstico por imagen y se observan practicas
estandar, se podra completar un estudio radiolégico de las mamas.

INSTRUCCIONES DE USO ADICIONALES

A continuacién figuran instrucciones de uso adicionales para implantes mamarios que
lleven microtranspondedor:

« Ayudandose de un lector o escaner adecuado, compruebe el estado del microtranspondedor
antes de abrir las barreras estériles.

Precaucion

Si, tras la intervencion, la zona de la mama sufriera un traumatismo fisico como consecuencia
de un accidente o lesion, la paciente debera consultar con su médico para asegurarse de que
el microtranspondedor siga funcionando correctamente. Si por cualquier motivo el microtranspondedor
dejara de resultar detectable con un lector o escaner adecuado, esta situacion por si sola no impedira que
el implante mamario siga cumpliendo con su funcién y no constituye una complicacion.

Seguimiento de productos sanitarios

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona se someten a operaciones de seguimiento
de productos sanitarios. Este requisito es de obligado cumplimiento, por lo que hay que notificar
a Establishment Labs, ya sea directamente o a través de un representante, los nimeros de serie y lote
de todos los productos que se hayan implantado en una paciente, la fecha de la intervencion quirdrgica,
el nimero de ID y los datos personales de contacto, y la informacién sobre la consulta del cirujano.

Establishment Labs recomienda encarecidamente que todas las pacientes que reciban implantes
mamarios con relleno de gel de silicona participen en el programa de seguimiento de productos
de Establishment Labs y registren sus datos mediante la web motiva.health/motivalmagine/. De esta
manera, Establishment Labs dispondra de una base de datos con la informacion de contacto de cada
paciente y podra ponerse en contacto con ellas en caso de que se lleve a cabo una accion correctiva
o se produzca otra situacion relacionada con los implantes que deban conocer.

Instrucciones y precauciones para la extraccion

Entre los motivos mas habituales para la retirada de implantes mamarios estan las complicaciones
(contractura capsular, rotura del implante y malposicion del implante), y el deseo de la paciente
de cambiar el tamafio o la forma del implante. El cirujano debera recurrir a su juicio clinico a la hora de
elegir una de las técnicas quirlrgicas actualmente aceptadas para la retirada y sustitucion de implantes
mamarios con el fin de minimizar la incidencia de reacciones adversas y conseguir los mejores resultados
para la paciente.

Condiciones de conservacion y manipulacion

No se han identificado condiciones especificas que sea necesario observar para transportar productos;
ahora bien, si se recomienda que las unidades envasadas se almacenen en una zona limpia especialmente
designadas dentro del hospital/clinica y que se guarden en horizontal y a temperatura ambiente.

Vencimiento

En el etiquetado del envase se indica la fecha de caducidad del producto. ADVERTENCIA:
Establishment Labs no garantiza la esterilidad si el producto se usa después de la fecha de vencimiento.

Método de eliminacién

Cualquier producto usado que no se devuelva al fabricante debe considerarse como material infeccioso
y con riesgo biolégico. Los productos usados pueden desecharse en unidades de eliminacién adecuadas
y, posteriormente, se pueden incinerar utilizando un servicio de recoleccion especializado o segun los
reglamentos locales.

La manipulacién indebida de productos explantados puede provocar riesgos innecesarios, como infecciones
o riesgos de contaminacion microbiana.

Informacién sobre vida util prevista

Los productos Motiva Implants® no estan disefiados para usarse durante toda la vida de la paciente.
Teniendo en cuenta las caracteristicas quimicas de los materiales empleados en los productos Motiva®,
las pruebas de envejecimiento acelerado sobre vida Util de almacenamiento de cinco afios, informacion
sobre vigilancia posterior a la comercializacion y una amplia revision bibliografica de los datos clinicos
sobre productos equivalentes, se ha establecido una tasa de supervivencia del implante a los 10 afos
del 80 % como criterio de aceptacion de vida util de los productos Motiva Implants®.
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No es posible prever con exactitud la vida util real de un implante concreto. Es sabido que hay diversos
factores que escapan al control del fabricante y que pueden tener un efecto significativo sobre la vida
atil de cualquier producto. Entre estos factores cabe citar el procedimiento de implantacion, la anatomia,
el estado de salud de la paciente, las conductas y actividades habituales de la paciente (por ejemplo,
actividades deportivas) y las influencias mecéanicas externas (tanto previsibles como no previsibles).

Procedimiento de registro y tarjeta de identificacion del implante

Cada implante mamario incluye 10 etiquetas de registro de paciente donde figuran el numero
de referencia, el nimero de serie y el volumen del implante, asi como otra informacion reglamentaria.
Las etiquetas de registro de paciente se encuentran en el envase interior del producto, pegadas a la
etiqueta principal. Para rellenar la tarjeta de identificacion de implante de paciente, adhiera una etiqueta
de registro de paciente por cada implante al reverso de la tarjeta de identificacion cada paciente.
Debera pegarse otra etiqueta a la historia clinica de la paciente. Debera pegarse una tercera etiqueta
en los registros del profesional o la profesional sanitaria. La cuarta etiqueta es para el registro hospitalario;
en caso necesario, se podran utilizar etiquetas adicionales para garantizar la trazabilidad del producto.
Si faltan etiquetas de registro de paciente, se podra copiar a mano la informacién correspondiente de la
etiqueta del producto.

Tarjeta de ID de implante de paciente

Para todas las pacientes, debe guardarse un registro de la intervencion quirdrgica por si fuera
necesario de cara a futuras consultas o intervenciones. Cada implante lleva una tarjeta de implante
que debe entregarse a la paciente para su referencia personal. Las etiquetas de registro deben
pegarse a la tarjeta de implante de paciente. La tarjeta de implante de paciente incluira la siguiente
informacion: tipo de producto, nombre de la paciente, posicion del implante (submuscular, subglandular,
plano doble o subfascial), fecha de implantacién, nombre del cirujano responsable del tratamiento,
datos del fabricante, UDI, referencia del producto, nimero de serie y volumen del implante.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Establishment Labs exige que cualquier complicacién resultante del uso de este dispositivo se ponga
en conocimiento inmediato de la empresa a través de un formulario de notificacion de reclamacion
dirigido a Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica. Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono +506 2434-2400
o visite la web https:/motiva.health/surgeons/.

NOTIFICACIONES Y DEVOLUCIONES DE UNIDADES DEL PRODUCTO

En caso de explantacion, habra que notificar el motivo de dicha explantacion mediante el formulario
de notificacién de reclamaciones y devolver el producto explantado al representante local de
Establishment Labs. En caso de no haber un representante local, informe directamente a Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono +506 2434-2400 o visite la web
motiva.health/patients-support/.

De conformidad con el protocolo de Establishment Labs para la devolucién de implantes explantados,
estos deben descontaminarse y envasarse adecuadamente antes de devolverlos. Si los reglamentos
sanitarios locales no permiten la devolucién del producto, visite motiva.health/pacientes-support/
para ponerse directamente en contacto con nosotros y recibir instrucciones especificas.

Cualquier incidente grave relacionado con los implantes Motiva® debe notificarse a Establishment
Labs y a la autoridad competente del lugar donde se encuentre la paciente, si corresponde, segun los
reglamentos locales.

POLITICA DE DEVOLUCION DE MERCANCIAS

Las devoluciones de productos deben gestionarse a través del representante local de Establishment
Labs. En caso de no haber un representante local, informe directamente a Establishment Labs S.A.,
Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Si necesita
mas ayuda o informacién adicional, llame al teléfono +506 2434-2400 o visite la web motiva.health.

Todos los precintos del embalaje deben estar intactos para que se pueda devolver la mercancia.
Los productos devueltos pueden estar sujetos a un cargo por reabastecimiento. Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con el representante local de Establishment Labs.

35 Establishment Labs. Documento para uso interno. RTL-001020 Justificacion del periodo de vida util de los
productos Motiva Implants.
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PEDIDOS DE PRODUCTOS

Para hacer pedidos directamente u obtener informacion sobre los productos pdngase en contacto
con su representante local de Establishment Labs. En caso de no haber un representante local,
contacte con Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street,
Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Si necesita mas ayuda o informacion adicional, llame al teléfono
+506 2434-2400 o envie un correo electronico a la direccion customerservit lishmer com.
Si necesita informacion detallada sobre indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones
relativas al uso de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implant Matrix®, consulte el prospecto
que se incluye con cada producto.

GARANTIA LIMITADA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® DE ESTABLISHMENT LABS,
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

Todos los términos, condiciones y limitaciones de la garantia Always Confident Warranty®
de Establishment Labs pueden consultarse en la web motiva.health, aunque también se las puede
facilitar su representante local de Establishment Labs. Ninguna garantia o programa de Establishment
Labs cubre ningun coste, tarifa o gasto relacionado con ningtin tratamiento médico o el reemplazo
quirargico de los implantes. Establishment Labs no se hace responsable de las pérdidas, dafios o gastos
accidentales o consecuentes directa o indirectamente derivados del uso de este producto. La unica
responsabilidad de Establishment Labs en caso de que Establishment Labs determine que el producto
estaba defectuoso en el momento del envio por parte de Establishment Labs, serd el recambio del
producto. Establishment Labs S.A. no asume ninguna otra responsabilidad. Esta garantia reemplaza
y excluye cualquier otra garantia no especificada expresamente aqui, en forma expresa o implicita por
aplicacion de la ley o de cualquier otra forma, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita
de comercializacion, aptitud para el uso o funcionamiento.

FABRICANTE LEGAL

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica, codigo postal 20113

Teléfono: +506 2434-2400

www.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

CENTROS DE FABRICACION

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Cadigo postal: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Cadigo postal: 20113

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone,2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Costa Rica.

Cadigo postal: 20113

REPRESENTANTE EUROPEO

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Paises Bajos
IMPORTADOR EUROPEO

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Bélgica
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Simbolos utilizados en el etiquetado del producto (se incluyen simbolos no armonizados)

Cantidad de accesorios { Especificacion de tamafio del \\1'/
o productos sanitarios incluidos A im plante (base) en centimetros (cm) //|Y Mantener alejado de la luz solar
en el envase P / Izl P O)

RM Condicional. El producto
puede someterse a diagndstico

N

MR Conditional

por imagen de manera segura
siempre que se observen las
especificaciones para pruebas
detalladas en las instrucciones
de uso.

Especificaciéon de tamario
del implante (proyeccién)
en centimetros (cm)

Mantener seco

2

Identificacién de la paciente

Centro sanitario o médico/a

No reutilizar

S

Fecha

Producto sanitario

Consultar las instrucciones de uso

b

Posicion del implante

Numero de serie

Precaucion

Fabricante

Identificador tnico del producto

Representante autorizado en la
Unioén Europea

®

Importador

Numero de catélogo

Fecha de vencimiento

O

Sistema de barrera estéril doble

Pais de fabricacion

No reesterilizar

Producto esterilizado con vapor
o calor seco

Fecha de fabricacion

Fragil; manipular con cuidado

q
0

)

Estudios de imagen condicionales

@ L || EE| [ F e

No usar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

Qre® x> E® >

Consultar el manual/folleto
de instrucciones

~O—

O

Especificacion de tamafio del
implante (altura) en centimetros

(cm). (Nota: No aplicable a Motiva®

Ergonomix® y Motiva® PLUS
redondas.)

<
-

Volumen de implante

Un caracter que
podria ser una letra
0 un nimero y que

figura en el etiquetado
del producto

(concretamente,

en la etiqueta
de trazabilidad)

Caracter de validacion para
registro en linea
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96.11 0.0019 | 1.572 | 0.0006 1.46 7.13
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96.32 | 0.0019 | 1.572 | 0.0006 1.52 7.43 s

91.85- | 0.0002- | 0.159- | 0.0002- | 0.56- 2.23-
97.06 | 0.0019 | 1.572 | 0.0005 1.32 5.25 |sie
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NPEAYNPEXAEHUE: MpbaHWUTe MNNaHTK ca Gunu CBbP3BaHU C pa3BUTUETO Ha pak Ha
MMYHHaTa CMCTEMa, HapeyeH aHannacTiyeH ePOKNEeTbYEH NMMMAGOM, CBbP3aH C rpPbAHNTE
umnnanty (BIA-ALCL). Mo-noapo6Ha nHgopmaums MoxeTe Aa Hamepute B pasaena ,BIA-ALCL".

MaumeHTuTe C rpbHM UMNNAHTY TPsIBBa Aa NPOBEXAAT PEAOBHN KNUHNYHI NPerneau npu
CBOSI XVpYpT.

BG

« Motiva Kpbrbn VelvetSurface® PLUS cbe Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ

« Motiva Ergonomix® Kpbrbn VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

+ Motiva Ergonomix® Kpbrin VelvetSurface® ¢ Qid®: 7445161ErgoVelvetQzZ2

* Motiva Ergonomix® Kpbrbn VelvetSurface® cbe Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

V]Hq)OpMELlVIHTB 3a marepuanute, Ha KOMTO NauneHTbLT MoXe Aa Gbﬂe U3NoXeH, e onucaHa HOJJPOGHO
B creasaliata Tabnuua.

nOTeHLlVIaJ'IHaTa TOKCUYHOCT Ha XuMukanuTe n metanute, MSapOeHVI B cnejpawvrte TaGJ'IMLlVI, € oueHeHa
KakKTO C TeCToBe 3@ TOKCMYHOCT, Taka U C OLEHKN Ha puCKa, 3a Aa Ce OUEHAT HMBaTa Ha ekcnosvums

BHUMAHME:
« Toan npoaykT TpsiGBa Aa Ce W3MON3Ba Camo OT XWPYp3u C KeanmduuupaHo obyuyeHue
¥ CepTUPULMPEHN OT CLOTBETHUTE HALMOHANHM MEAULIMHCKA KOMUCUN B TEXHUTE AbpXaBu.
/13non3saHeTo Ha To31 NPOAYKT OT HeKBaNMULMPaHK Nekapi MoXe /a A0BEE A0 €CTETUHECKM
pe3ynTaTy C foLo Ka4yecTBO U CEPUO3HM HeXenaHu edekTu.
« ®egepanHoto  3akoHofaTenctso Ha CALLL Hanara orpaHudeHMeTo ToBa  u3nenve
[1a Ce M3Mon3Ba camo OT CepTUDULIMPEH NNAacTUYEH XUPYpr.

Yka3zaHus 3a ynotpe6a

p! rpbAHU ™
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

BbBEOEHUE

Tasn npogykToBa nUCTOBKAa npefocTaBs 0630p Ha CbliecTBeHaTa WHGOPMaUUs 3a CTEpUnHUTE
CUMUKOHOBU rpbAHK uMnnanT Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs, BkntouutenHo onucaxmne
Ha u3genueTo, nokasaHusa 3a yl'lOTpeGa, npoTuBONOKasaHus, npeaynpexaeHus, npeanasHu Mepku,
BaXXHW TEMW, KOUTO Aa 61:/:LaT OGC'bIZleHM C NayueHTa, HexenaHu C'I:GVITIAH, Apyrv AOKnaaBaHU CbCTOSAHUA,
nonuTHKa 3a BbpHaTU CTOKK, OLEHKa Ha NpoAyKTa, rapaHuusa u AoKnagsaHe Ha MeauUUHCKU u3genus.

NPEOHA3HAYEHUE

CTepurnHuTe CUMMKOHOBM rpbAHU umMnnaHTi Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs ca npegHa-

3HaYeHM 3a M3NoM3BaHe NP NaLWEHTN OT XEHCKV MO 3a CrieAHNTe NpoLeaypu:
*+ PeKOHCTPYKUNS Ha Mbpaa (MbpBUYHA M PEBU3NOHHA): 33 3aMeCTBaHe Ha TbkaHTa Ha rbpaara,
KOSiTO € B1na oTCTpaHeHa nopajv pak Ui Tpasma U KOSITO HE Ce e Pa3sina NPaBumHoO Nopaau
TeXKa aHOManus Ha rbpaTa, kakTo 1 PEBU3NOHHA OnepaLnsi 3a KOpUrupaHe unu nofoGpsisaHe
Ha pesynTaTiTe OT NPE/XO/IHa Onepaunst 3a PEKOHCTPYKLMSA Ha rbpaaTa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CTepuUrH1TE CUMMKOHOBU rPpbAHM MMnnaHTu Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs ca nokasaqu
NpY NALMEHTM OT XKEHCKM MO Ha Bb3PACT Hai-Masnko 18 roinHi 3a CrefHUTE CbCTOSHUS:
+ 3a KopurvpaHe Ha BPOAEHU WUNM NPUACGUTM AedbopMaLMM Ha MbPAUTE WAKM acuMeTpus
Ha rbpauTe.
« 3a KopurupaHe Unu noaoBpsiBaHe Ha pesynTata oOT NpeauiHa Onepauys 3a PEeKOHCTPYKLMSA
Ha rbpauTe.

OMUCAHUE HA U3OENUETO U PABOTA

CTepunHuTe CUNMKOHOBW rPbAHW WMNnaHT Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs ca
VHBA3MBHW, ABAMOCPOYHO MMMMAHTUPYEMN MEAULMHCKA W3AENUst 3a PEeKOHCTPYKLUMS Ha rbpauTe.
Bcuykn UMnnaHTM ce CbCTOST OT 06BMBKA, NNacTup U cunukoHoB ren Ha Establishment Labs ¢
BUCOK BUCKO3UTET M enacTuyHocT ProgressiveGel® PLUS unu ProgressiveGel® ULTIMA®. O6BuBkata
€ u3rpajieHa OT NOCMEOBATENHO KPBLCTOCAHO CBbP3aHi CrI0EBE CUMMKOHOB €NlacTOMep W TeXHOMorus
c GapuvepeH croit C HUCKa AUdY3Usi, KOSTO OCUTYpsiBa Ha MMMNAHTUTE TEXHUTE enacTU4HOCT
1 usnoct. CTepUrHUTE CUNMKOHOBYW rPbAHM uMnnanT Motiva Implant Matrix® ce npegnarat csc v 6e3
MUKPOTPAHCNIOHAEp. MUKPOTPAHCMOHAEPLT Ce MOCTaBs B MBIHEXHWS MaTepuan Ha CTepunHuTe
CUINUKOHOBU rpbAHM uMnnaHTu Motiva Implant Matrix®.

Establishment Labs e usBbpwwuna warenHn npoBepkn Ha AW3aiHa, BanuaupaHe W HEeKNMHUYHU
M3NUTBAHWUSI Ha CTEPUNTHUTE CUMMKOHOBW rPbAHM MMNnaHTu Motiva Implant Matrix®, BknounTenHo
U3NUTBAHUS 3a XapaKTepusupaHe Ha MOBBLPXHOCTTA, 338 GMOCLBMECTUMOCT, MEXaHUYHW, XUMUYHM,
CTEPUNU3ALIMOHHI U3NUTBAHUS, W3NUTBAHWS 3a M3NON3BAEMOCT, €NEKTPOMArHMTHa CbBMECTUMOCT
¥ enekTpuiecka 6e30MacHoCT, kakTo 1 3a GE30NacHOCT NpuU MarHUTHope3oHaHcHa Tomorpadus. Cries
KaTo YCTAHOBW HEKNUHUYHATa Ge3omacHOCT W edeKTMBHOCT Ha W3AENUETo, KakTo € MpeABMAEHO
Aa ce uanonsea, Establishment Labs npogbmku aa paspaboTBa KMMHUYHM AaHHW Ype3 u3nonssaHe
Ha U3AENMeTo, NOAKPENeHy OT AaHHM, CbBpaHi OT eKBUBANEHTHU U3Nenus.

KnuHuiHuTe [okasaTencrsa AEMOHCTPUPAT COTBETCTBIUE C MPUINOXUMUTE U3NCKBAHWSA 3a GesonacHoCT
1 ecbekTnBHOCT. KakTo Gelue nocoyeHo, epekTUBHOCTTa 1 6e30nacHOCTTa Ha U3[eN1eTo ca yCTaHOBEHM,
a puckoBeTe, CBbP3aHK C ynoTpebaTa Ha W3AenueTo, ca NpUeMIIMBM, KOraTo Ce NPETernsT CrpsMo
nonauTe 3a naumeHTa.

Bcuukm cypoBUHM Ca OT MEAULIMHCKY KNac, MoraT 1a Ce MMNNaHTMpaT AbArocpoYHO 1 ca B1ockBMecTUMM,
KaKTO Ce U3NCKBa OT MeXyHapoaHUTe cTaHaapTu.

OcHosHute UDI-DI Ha npogykTuTe, 06xBaHaTh OT HACTOSALLMA JOKYMEHT, ca:
+ Motiva® Kpbrbn SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4
+ Motiva® Kpbrbn SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS ¢ Qid®: 7445161SilkPlusQKU
+ Motiva® Kpbrbn SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS cbc Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
+ Motiva Ergonomix® Kpbrbn SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5
+ Motiva Ergonomix® Kpbrin SilkSurface®/SmoothSilk® ¢ Qid®: 7445161ErgoroundQYN
+ Motiva Ergonomix® Kpbrin SilkSurface®/SmoothSilk® cbe Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
+ Motiva Kpbrbn VelvetSurface® PLUS: 7445161 VelvetPlus62
+ Motiva Kpbrbn VelvetSurface® PLUS ¢ Qid®: 7445161 VelvetPlusQHA

B Cp: C KOMMYECTBOTO, ONpefeneHo KaTto BeposiTHO GesonacHo. Bb3 ocHoBa Ha HacTosuTe
pesynTatM W W3BbPLIEHWNA aHanM3 Ha pucka € Marko BEepOATHO eKcTpaxupyemuTe/pasTeopumMuTe
BellecTBa OT oGBMBKaTa/NnacTMpa U rena/MUKpOTPaHCMOHAepa Ha rpbAHWS UMNNaHT Ergonomix®

O6BuBKa

Cucrema c nnactup ~ Ten

MukpoTpaHcnoHaep
CunukoHoBa CunnkoHoa OctoseH  Mnactup  3awmren [MbnHex ot QeputeH Hedeputen
craHpaptHa 6apuepHa  ueaT— (% W/W) 10/ OT CUAMKOHOB MMKPOTPAaHC-  MMKPOTPaHC-
AVCnepciA  aucnepcuA  napTisa noranse  ren  nonpep (Qid®) nompep (Zer
(% w/w) (% w/w) (% w/w) (% w/iw) (% wiw) (% wiw) (% w/w)

CeweiicTBO
Motiva Implant:

é’:r:’or;trr‘\Silk“’/ 3,00- | 063- |0,0003 | 0,159- | 0,0002- | 89,77-
S s 713 | 146 | 00006 | 1,572 | 00019 | 96,11

™~
Sgggg‘"g'ifk;p"”’" 232 | 058 | 00002- | 0,159- | 0,0002- | 9166-
537 | 134 | 00005 | 1,572 | 00019 | 9694
SilkSurface® - ’ ! ’ ! " 10,007-0,066 | 0,087-0,858
Kpbrbn 292- | 060- | 00002- | 0,159- | 0,0002- | 8948-
VelvetSurface® Plus | 743 | 152 | 00006 | 1,572 | 0,0019 | 9632
Ergonomix® Kpweren 2,23- 0,56- 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 91,85-
VelvetSurface® 525 | 132 | 00005 | 1,572 | 00019 | 97,06

Kpbron v Kpbribn Plus aa npefcraBnsisaT TOKCUKONOMMYHa OMacHoCT.

KonunuectseHa oLieHka Ha PasTBOPUMUTE €NIEMEHTU, Pa3rpajieHin B KOHLEHTPUPaHa a30THa KUCENHa
4Ypes NHAYKTUBHO CBbp3aHa nnasma/maccnektpometpus (ICP/MS).

EnemeHt KoHueHTpauus (pg/vumnnant)
Bapwit 0,486
Kanuwuin 27,0
Xpom 1,92
Meg 0,357
Kenaso 2,13
Marhesnit 2,33
Huiken 0,199
Managuin 0,09
MnatvHa 0,343
Kanwin 10,77
Cunuumin 422,33
Harpun 155,6
TutaH 11,4
LnHk 58,0
ND, He e oTKpUTO

O6o6LieHe Ha eKkcTpaxupyemute opraHuyHu BellecTBa 3a netnueu (VOC), nonynetnusu (SVOC)
n Henetnmen (NVOC) cbeanHeHus B pasTBOPUTENM C PasfMyHW MHOEKCU Ha MOMSPHOCT: MpevncTeHa
Boga (PW), xekcaH (Hex), etanon (EtOH), DCM (auxnopmetan) u DMSO (aumeTuncyndokeua).
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CbepnHeHne

VOC (HS-GC/MS)

TpI/IMeTI/IﬂCI/ITIaHOJ'I

KoHueHTpauusa (pg/eanHuua)

BenzeH 1,03

BG

Mo-gony ca nocoveHn pedepeHTHUTE AManas3oHW Ha CTEPUINHUTE CUMWUKOHOBM MPBAHW UMNMAHTW
Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs.

Motiva Implant Matrix® — Kpurn

Mpoekuus

P

06em

v:

DEMI FULL CORSE
OcHosa
(cm) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
8,5 3.1 135 3,5 145 4,0 180
9 3.3 155 3,7 175 4,2 210
9,5 34 180 3.9 205 4,5 pZ
Cio! 34 190 4,0 220 4,6 260
10 3,5 205 4.1 235 4.8 280
10,25 35 4,2 255 4,9 300
10,5 3.6 43 275 5,1
10,75 &/ 44 295 52
1 3.8 4,5 54
11,25 38 4,6 55
11,5 39 57
11,75 28 58
12 4,0 6,0
12,25 4,0 6,1
12,5 41 6,3
13 43 6,6
13,5 4.4 6,9
14 4,5 7.2
14,5 4,6 7.5
\__15 4.8 7.8

—n

A: OCHOBA; B: MIPOEKLYS
KPBI/ [PBAEH UMIIAHT MINI DEMI
\

FULL

CORSE

BeH3oeHa KucenuHa 5,81
Kanponaktam 53,6
4-xnopobeH3oeHa KnucenmHa 189
4-xnopobeH3oeHa K1ucenmHa, TPUMETUICUNNN ecTep 32,7
2,4-puxnopobeH3oeHa KucennHa 328,9
[ekameTun umknoneHtacunokcan (D5) 120,3
[LlogexkameTtusn yuknoxekcacmnokcaH (Dé) 7481
TeTpagekameTun yuknoxentacuiokcat (D7) 513,8
XekcapekameTun umknooktacunokcaH (D8) 165,5
OKTafieKaMeTu UMKIIOHOHacunokcaH (D9) 391,5
2,2,4,4,6,8-xekcametnn-6,
7.506

8-andeHnn-umKnoTeTpacunokcaH
EnkozameTun umknogekacunokcat (D10) 1.053
2,2,4,4,6,6,8,10-oktametun-8, 19.485
10-prdeHnn-LmMKnoneHTacunoKcaH
LIMKn1yeH NonnaMMeTUNCNIOKCaHOB ONNroMep

o 113.059
(KOMGUHMpPaHU CTONHOCTV)
[IMeTUnCUNoKCcaH-MeTUNGEHNICNIOKCAHOB
kononvumep (KOMBUHMPaHN CTOMHOCTY) 54.717
CunokcaH** (KOMGVMHUPaHW CTOMHOCTY) 11.729,8
1,3,5,7-TeTpameTunterpadpeHus 19,884
LIMKNOTETPaCUIoKcaH
2,4,6,8,10-nentametun-2,4,6,8,
10-nentadennn-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-neHTaoKcaneHTacunekaHoB nsomep 50.794
(KOMBUHMPaHU CTONHOCTW)
MonumeTundeHNNCMNoKCaHoB onMromep

. 23.974
(KOMBUHMPaHU CTONHOCTK)
OkTameTunumknoTeTpacunokcat (D4) 79,2
2-eTun-xeKcaHon 79.3
TeTpako3ameTun uuknogoaekacunokcat (D12) 804
JInHeeH NoNMANMETNCNNOKCAHOB ONroMep
(KOMGUHUPaHU CTOMHOCTY) 377

NVOC (LC/UV)
ManMnTUHOBa KUCenMHa 158,5
CTeapuHoBa KucenmHa 168,2
Epykamug 43,79
WpraHokc 245 23,7
NVOC (LC/UV-Vis)

CUnoKcaH** (KOMGUHNPaHN CTOMHOCTM) 250.375
[n(2-eTunxekcun)pranat 9.439
HemssectHo*** (n = 9) 576,87-1.308

OpPraHNYHN CbeANHeHWA.

GC/MS - rasosa xpomatorpadus/maccnektpometpus; LC/UV — Teuna xpomatorpadus/yntpa-
Buonetosa; LC/UV-Vis — TeuHa xpomatorpadus/sugnma yntpasuonetosa; NVOC — Henetnn-
B OpraHuyHu cbefnHerns; SVOC — nonynetnuen opraHnunu cbeguHerns; VOC — netivien

CTOIHOCTUTE Ca OTYETEHU 3a Pa3TBOPUTENS, KOMUTO € NoKasan Mo-BUCOoKa KOHLEHTpauus

Ha CbeIMHeHUeTo.

NPEOHA3HAYEHW YCITOBUA 3A U3MON3BAHE

CTepunHuTe CUNMKOHOBM rpbAHU UMNNaHTK Motiva Implant Matrix® Tpsi6sa Ja ce u3nonseat camo OT
NNLEH3MPaHN Nekapu/XMpypan, cepTUdULMPaHN OT CLOTBETHATA HaUMOHaNHa MeauUMHCKa KoM1cKs B
TAXHaTa Abpkasa, ¢ kBanuduumpaHo obyyeHne 3a Npoueaypu C rpbAHN UMNNaHTU B CTEPUNHU YCrIoBUA
1 B CbOTBETCTBUE C A0GPUTE aCeNTUYHM NPAKTUKIA.

UENEBWU NALUMEHTU

CTepunHuTe CUMMKOHOBMW rpbAHW UMNNaHTn Motiva Implant Matrix® ca npegHasHayeHn 3a XeHu Ha
Bb3pacT Hal-masnko 18 roguHu.

OYAKBAHU KIMTUHUYHU NON3K

OT CTepUnHUTE CWMMKOHOBO-TENOBW TPbAHM uMMNaHTM Motiva Implant Matrix® ce ouvakeat
crefHnTe nonan:

+ PeKkoHCTpyKUMA Ha rbpaaTta, 3a 1a Ce 3aMeHM TbKaH Ha rbpaarta, kosTo e 6una otcTpaHeHa
nopaau pak unu TpasMa Unu KOSTO He ce e passunia NpaBurHO Mopaau Texka aHoManus Ha
rbpaara, unu

+ PeBuanoHHa npoueaypa 3a kopurapade unu nogobpseaHe Ha pesyntata OT npeauliHa
onepauus 3a PEKOHCTPYKUUA Ha rbpaunTe.
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MPOTUBOMOKA3AHUA

CTepUrHUTE CUAMKOHOBM rPpbAHU WMNnaHTh Motiva Implants® wa Establishment Labs ca
MPOTMBOMNOKa3aHU Npu:

* YKeHu CbC ChLECTBYBALL kapLUMHOM Ha rbpaTa, 6e3 MacTeKToMuUs.
+ YKeHu ¢ aKTUBHU MHEKLUK.
* YKeHu, KOUTO B MOMEHTa ca BpemMeHHU U KbpPMSIT.

* XeHn C HekoHTponupaH pavabeT, 3a KOWTO € KNWHWYHO M3BECTHO, Ye BMse BBLPXY
cnoco6HOCTTa 3a 3a3fpaBsaBaHe Ha paHu.

* XeHu, npu kouTo ce HabriogaBaT XapaKTEPUCTUKN Ha TbKaHWUTE, KIMHUYHO HECbBMECTUMU
C MamonnacTukaTta, kaTo Hanpumep yBpexJaHe Ha TbKaHuTe nopaau KoMmnpomeTupaHa
BacKynapusauusa unu ynuepauus.

* XKeHn C KaKBOTO M Aa € CbCTOSHUE WM FieYeHMe, 3a KOETO XUPYpPrbT € MpeLeHun,
Ye MpeacTaBnsiBa HeonpaBfaH XMPYPrUYeH PUCK (Hanpumep HECTaGUIHO CbpAEYHOCHAOBO
3abonsBaHe, koarynonartus, XpoHn4Hu 6enoapobHn npobnemu n ap.).

NPEAYNPEXAEHUA
Tpwxun No Bpeme Ha XMpypriHO BbBEXAAHEe W Nocneasalyy npoueaypu:

* He nosgonsiBaiite oCTpu NpeaMeT, Kato ckannenu Unu urnu, Aa ce [onupart Ao U3AEen1eTo
N0 BpeMe Ha UMMNaHTUPaHeTOo UMK APYrv XMpypPrudHU Npouesypu.

* He notansiiTe umnnaHTa B iioaeH pa3Teop. Ako B Axoba e n3nonseaH iiofeH pa3Teop, yBepeTe
ce, e Tol e u3nnakHaT 0BUNHO C AeOHM3NPaHa BOAE, 3a 1a He OCTaHaT OCTaTbLy OT pa3Teopa
B Koba.

* He nossonspaiiTe MMNNaHTBLT Ja ce Aonupa [0 YCTPOICTBA 3a KayTepusaLus.

* He BupousMeHsiiTe uMNnaHTa, He ce OMUTBaiiTe [Ja MonpaBsTe WNM MocTaBsTe
noBpefieH UMMMaHT.

+ BHumaBaiiTe Ja He ce npunara nNpekoMepHa curna BbpXy MHOTO Marka obnact ot obeuBkaTa
no Bpeme Ha BbBEXAaHETO Ha W3AenueTo npes MHUM3uaTa. BmecTo ToBa npunaraiite cuna
BbPXy Bb3MOXHO Haii-ronsiMa nroly oT UMMaHTa no Bpeme Ha BbBexaaHeTo. NpekomepHaTa
cuna mMoxe fAa [oBeAe [0 yBpexaaHe Ha MUMNNaHTa upes cpakTypa Ha rena wnu pyntypa
Ha umnnaHTa.

* He usnonagaiite nepuymMGunnKkanHus Nogxoa 3a NOCTaBsHE Ha UMMNaHTa.
* He nocrassiiTe noBeye OT eAVH UMMNaHT B eAnH Axo6 Ha rbpaaTta.

* He nekyBaiiTe kancynHa KOHTpakTypa 4pe3 3aTBOpeHa KarncyrnoToMWsi Wnn  cunHa
BbHLUHA KOMMpecKsi, KOUTO BEPOATHO Lie [oBedaT A0 yBpexaaHe Ha UMNnaHTa, pynTypa,
FbHKM W/Unn xemaTom.

* He wsnonssaiiTe MOBTOPHO W He CTEpUNM3vpaiTe MOBTOPHO MPOAYKT, KOWTO e 6un
MMMNaHTMpaH npeau ToBa. [PbAHWUTE MMMNAHTU Ca MpegHa3HaqeHu camo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba, nopaav koeto npeHeGperBaHeTo Ha TOBa MokasaH1e Moxe Aa [OoBeAe A0 UHMEKUUs,
CepoM, KarncyriHa KOHTpakTypa, MOBTOpHa OMepaLysi, He3aA0BOMMUTENHN ECTETUYHMU Pe3ynTaTh
W Apyr CBbP3aHU HexenaHu echekTy, KoUTO 3acTpallaBaT 3ApaBeTo Ha NaLueHTa.

* He n3nonsgaiite MUKPOBBIIHOBA AMATEPMUS NPU MALMEHTU C IPBAHWN UMMMAHTK, Thbil kaTo
TS Ce CBbp3Ba C HeKpo3a Ha TbKaHUTe, epo3nst Ha KoxaTa U eKCTPY3usi Ha UMMNaHTa.

NPEOMNA3HU MEPKU
1. CneuuncduyHM nonynaummn

BesonacHocTTa 1 eheKTUBHOCTTa Ha onepaLusTa Ha MbpaUTe He ca yCTaHOBEHW 3a criefHuTe rpynu u/
WNK CCTOSIHNA:

« MauneHTN ¢ aBTONMYHHU 3a6onsBaHus (Hanp. Nynyc, CknepoaepMust).

« MauMeHTM C KOMNpOMeTMpaHa WMyHHa cucTema (Hanpumep B MOMEHTa nofydvaBat
MMYHOCYNPECUBHE Tepanusi, KaTo Hanpumep cTepouau).

* MaLMeHTU CbC ChCTOSIHUS UMM Ha MEAUKAMEHTH, KOUTO MOraT fia MOBMUSIST Ha CNOCOBHOCTTa
3a 3a3ApassiBaHe Ha paHW (Hanp. NOLLO KOHTPONMpaH AvabeT N Tepanus ¢ KOPTUKOCTEPOUAN)
WNN Ha KPBBOCHCUPBAHETO (HaMp. CbNLTCTBALLA Tepanus ¢ BapthapuH).
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* lMauneHTn ¢ HamaneHo KpbBocHabasBaHe Ha rbpaaTa UNu Ha NoAnexalumTe ThKaHu.
« lMauneHT, KOMTO Ce NoanaraT Ha Mbyesa Tepanus.

* XXeHn ¢ NTOTWYHM IbpaM, NpWU KOWTO 3bpHaTa Momafat noj WHdpamamapHaTa rbHKa,
6es egHoBpeMeHHa MacToneKkcus.

* TNpeavLLHM NOBTapSILLM Ce HeyCrneLIHU KOPeKLUMN Ha KOHTYpa.

 MauveHTM C KIWHW4YHA AMarHosa 3a [Aenpecust WNu APYrM MCUXWYHW  PascTPoMCTBea,
BknounTenHo BDD (TenecHo AMCMOP(MUYHO PascTPOICTBO) M XPaHWTENHW Pa3CTPOiACTBA.
MauuneHTsT TpsibBa Aa Gbe NOCLBETBAH @ 06CHLAV C XMpypra C1 Npean onepaLmsiTa BCsiKaksu
MUHANWU MCUXWUYHA Pa3CTpoiicTBa. MauueHTUTe C AnarHo3a AEenpecusi UM ApYru NCUXUYHU
pascTpolicTea TpsibBa a M34akaT CTabUnM3nupaHeTo Ha Tean ChCTOsHUS, NPeav Aa Ce Noanoxar
Ha onepaLvs 3a NocTaBsiHe Ha rPbAHN UMNNAHTU.

* Mpn Apyrv NaumeHT Cbe CNoXHa MeaMUMHCKa UCTOpUSi MOXe [ia Ce CHMTa, Ye MMa PUCKOBN
chakTopu, KOMTO MoraT Aa MoBMMsST Ha GesonacHocTTa U eeKTUBHOCTTA Ha onepauusaTa
3a NoCTaBsHE Ha rPbAeH UMNNaHT.

Kakto npu Bcsika xupypriiHa npoueaypa, MeauuvHcKata WCTopus Ha nauueHTa Tpsibea ga 6bae
nperneaaHa BHUMAaTENHO, 3a 1a ce NOTBbpAM, Ye e NOAXOASLL KaHAMAAaT 3a onepaums ¢ FPbAHN UMANaHTU.

2. Xvpypryu4Hu npeanasHu Mepku

MpenBapuTeneH npernea Ha NPoAyKTa: HEMOCPEACTBEHO NPean NocTaBsHe NpernefanTe nagenueTo,
KaTo ro MaHunynupate BHAMATENHO M NpoBEpUTE 3a pynTypa, dpakTypa Ha rena, Mecta Ha usTuyaHe
VNN 3amMbpcsiBaHe C YacTuLu.

XupyprudeH metog U M3Gop Ha MMNNAHTM: MOraT [a Ce M3NON3BaT HAKOMKO XMPYPridHU MeTopa
3a M3BbPLUIBAHE Ha XMpypriiHa ornepauus 3a UMMMaHTUpaHe Ha TPbAHU UMMMAHTU C MbHEX
OT CUNMKOHOB ren. 3aToBa Ce MpenopbyBa XWPYPrbT [a W3MOMn3Ba CBOSITA KMWHWYHA MpeLieHka,
3a aa usbepe Hai-no6pOTO 3a NaUMeHTa B CbOTBETCTBME C Ta3n NpogykToBa Gpoluypa.

* VHumsmsiTa TpsibBa Aa € C NoAXoAslla AbMKUHE, 3a Aa Moxe Aa noeme obema v npoduna
Ha WUMMMaHTa, KOeTo HamarsiBa BEPOSTHOCTTA 3@ OKa3BaHe Ha MPEKOMEPEH HaTUCK BbPXY
VMMNaKTa npu BbBEXAAHETO My. MPUHYAUTENHOTO BbBEXAAHE HA MUMMMAHTUTE Mpe3 MHOro
MarTbk OTBOp MOXe [a AoBefe A0 NoKanHo oTcnabeaHe Ha oBBUBKATA HA MPBLAHWS UMMMAHT,
KOETO MOXe Aa JOBEAE [0 YBpex/aaHe Ha obBUBKaTa, pakTypa Ha rena 1 eBeHTyarnHo pyntypa
Ha uMnnaxTa. Criefl KaTo MocTaBu PeanuCTUYHU ECTETUYHIA LIEMW, KOUTO rapaHTUpaT B3auMHO
pasbupaHe Mexay fiekap M naLveHT, XUpyprbT Tpsibsa fa u3bepe eauH OT CbBPEMEHHUTE
¥ NPUETH XMPYPrUYHIA METOAM, 3 a CBEAE A0 MUHUMYM CIyyauTe Ha HeXenaHn peakumun v aa
nocTUrHe Han-nobpuTe pesynTaTu.

* Wasbarsaitte obpasysaHeTo Ha BpPBLUKM MMM MbHKM B M3AENMETO NO BpeMe Ha MoCTaBsHeTo.
MpenopbyBa ce npeau 3aTeapsiHe Aa npekapaTe NPBLCT OKOMO UMMNaHTa, 3a Aa ce yBepute,
Ye UMMNAHTBT € NacHan MIbTHO.

« lMpoueaypn kaTo OTBOPEHa KarncynoTOMWs, PeBU3NA Ha [pbaHUsS k06, acnupauus
Ha xemaTom/cepom, Guoncus 1 NymnekToMus Morat Ja [oBeaaT [0 yBpexaaHe Ha obBuBkaTa
Ha uMnnaHTa, 3aTtoBa TpsibBa Aa ce u3BbpLBAT BHUMaTenHo. Tpsbsa Aa ce BHUMaBa npu
PEno3nLIMOHMPAHETO Ha UMMMaHTa Mo Bpeme Ha rocreasaluy npoueaypu, 3a aa ce usberde
3amMbpcsiBaHe Ha UMMNaHTa.

* M360pbT Ha NepuapeonapHo U aKCUNapHo MSCTO 3a UHLIM3US MOXE Aa HanpaBu BbBEX/aHETO
NO-TPYAHO U [1a YBENUYM pUcKa OT yBpex/JaHe Ha uvnnaHTa. MNepuapeonapHata UHLM3NA MOXe
3HAYMTENHO ja Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a KbpMeHe B Gbaelle.

« PaamepbT Ha umnnaHta Tpsbea fga e cbobpaseH C pasMepuTe Ha rpbaHata CcTeHa
Ha nauueHTa, BKIIIOYMTENHO LUMpMHATAa Ha OCHOBATa, XapaKTepUCTUKWTE Ha TbkaHTa
1 npoekuuaTa Ha UMNnaHTa.

+ TekCTypUpaHWTe WMMNaHTX, MO-roNeMnTe WMNMaHTW, cyBrnaHaynapHOTO pasnonoxeHue
W HEe[OCTaTbYHOTO KONMMYECTBO TbKaH 3a MOKPUBAHE Ha WMMNaHTa MoraT fda [oseaar
A0 M0-0Ce3aemo ycelliaHe Ha UMnnaHTa npu Aonup.

* MimnnaHTuTe C no-roniemm pasmepy MoraT Aa yBenuyaT pucka oT YCIOKHEHUS KaTo eKCTPpy3ust,
XeMaToM, MH(EKLMSA, 0ce3aeMm MbHKN Ha UMMNaHTa 1 BUAUMU KOXHI BpbUKu.
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CBBHP3AHU TEMW, KOUTO TPABBA A CE OBCBHAAT C NALUMEHTA

3a Ha

HacToswmsaT aokymeHT v uHdopMaumsTa 3a nauveHTa Tpsibsa Aa GbaaT BHUMATENHO NperneaaHn
npeau KOHCYNTUPaHETO Ha MalWeHTa OTHOCHO CTEPUMHMTE CUMWUKOHOBW TPBAHW WMNNaHT Motiva
Implant Matrix® Ha Establishment Labs n onepauusita Ha rbpauTe. Ilekapute TpsibBa BHUMATENHO
Nia npoyeTat 1 pasdepaT CbAbPXKAHMETO Ha Te3n JOKYMEHTU U [1a Ce YBEPAT, Ye BCUYKM BbNPOCK UMn
NPUTECHEHMSA Ca a[pPecupaHu, NPeau fja NPUCTBLAST KbM M3MOMN3BaHETO Ha W3aenueTo. XupyprudHara
npotieaypa 3a NocTaBsiHe Ha rPb/HN UMNTaHTVU e NpoLieaypa no M3Gop 1 NauMeHTLT Tpsibea fa pasbepe
NoTEeHLMArNHUTE PUCKOBE M MON3W, 3a Aa B3eMe MHGOPMUpaHO pelleHre. Mopaan Tasu npuuvHa
nauneHTLT TpsiGea Aa Gb/ie MHCTPYKTUPaH Aa NPoYeTe AOKYMEHTa, HapeyeH ,MHdopmaLus 3a nalmeHTa
3a yronemsiBaHe W PekoHCTpyKuusi Ha repauTe ¢ Motiva Implants®™, koiTo e gocTbneH Ha yebcaiita
https://ifu.motiva.health/. NekapsiT TpsibBa Aa obcban C MauuveHTa pasgenute 3a NpeaynpexaeHus,
NPOTMBONOKA3aHWS, MPEANasHn MepkM, OCHOBHW hakTopu, KOUTO TpsGBa fa Ce B3emaT npeasua,
YCIOXHEHNS? 1 BCUUKM APYrU acnekTu Ha [okyMeHTa. flekapsT Tpsi6Ba Aa MHcopMMpa nauneHTa
3a NMOTEHUNANHUTE YCNIOXKHEHWS 1 33 TOBA, Y€ MEAMLIMHCKOTO NEYEHINE Ha CEPUO3HN YCTIOKHEHNS MOXE
N1a BKINIOYBA IONBIHUTENHA ONepaLyns 1 ekcrnaHTaums.

WH®OPMUPAHO CBITIACUE

OTIOBOPHOCT Ha XMpYpra € Aa JOKYMEHTVPa YCMeLLHIS MPOLIEC Ha B3eMaHe Ha MH(OPMUPaHO pellieHme,
KaTo npegocTasm ,[I0KyMEHT 3a MH(OPMUPaHO Cbrnacue”, KOMTo Tpsibea Aa Gbae NoanucaH oT xupypra,
nauneHTa n CBUAETEN; TO3W [IOKYMEHT Liie CTaHe YacT OT MEeANLMHCKOTO Aocue Ha naumeHTa. Korato
ce o6MMCrA Onepaums Ha MbPAMTE C PBAHN UMNNAHTU C MbAHEX OT CUMUKOHOB ren, NauMeHTuTe
TpsiGea f1a GbAaT MHOPMUPAHN 33 BCUYKM Bb3MOXHU CTPAaHNYHN eDEKTU 1 YCIIOKHEHUS, CBbP3aHn
¢ onepauusiTa.

Kato nonbnHeHue kbM npoLeca Ha uHgopmupaHo cbrnacue, Establishment Labs npenopsysa Ha Bcekun
nauneHT aa ce npeaocTasm ,MHGoOpMaLms 3a NaumMeHTa 3a yronemssaHe 1 PeKOHCTPYKLIMS Ha MbpauTe
¢ Motiva Implants® no Bpeme Ha xupypruyHaTa KOHCYNTaLys; TO31 JOKYMEHT € JOCTbIEH B eNeKTPOHEH
BuA ype3 yebeaiita: https://ifu.motiva.health/. Establishment Labs pasunta Ha 0TroBOpHOCTTa Ha BCekut
XWpYpr fla Ce MOrpWXM BCeKM NALMEHT /1a pasnonara ¢ A0CTaTbyHO BpeMe, 3a /la npodeTe U pasbepe
PpUCKOBETE, NON3NTE 1 NPENOPBKIATE, CBBP3aHN C ONepaLnsTa 3a NoCTaBsHE Ha rPbAHM UMNMaHTY, 3a Aa
B3eMe MH(HOPMMPaHO peLlieHMe.

Pe3toMe oTHOCHO Ge3onacHOCTTa M KNMHNUYHOTO AeiicTeue (SSCP) 3a EBponeiickaTa o6wHocT

MoxeTe fla ce KOHCynTupaTe C iokymeHTa SSCP 3a [oNbHUTENHA M aKTyanuanpaHa uHdopmaums
oTHocHo Motiva Implant Matrix® Ha yeGcaiTa Ha komnanusita https:/ifu.motiva.health/ n ye6caiita
Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed 4pe3 6asosusi UDI-DI.

W3bsirsaHe Ha yBpexaaHe No Bpeme Ha TpeTupaHe

MNauvneHTuTe TpsiGBa 4@ MHHOPMUPAT BCUYKW PYTY NeKyBaLLy Nekapy 3a HaNMYMETO Ha UMNMaHTY, 3a Aa
ce cBeae A0 MYHUMYM PUCKBLT OT yBpexaaHe Ha uMnnaHTuTe.

n 3apase v np ypa no uséop

BCuuki NaLmMeHT, KOUTO MckaT fla Ce NOANOXaT Ha Mpoleslypa no M3Gop, Kato Hanpumep onepauus
Ha rbpauTe, TpsGBa fla WMAT PEanUCTUYHN O4aKBaHUS, HAacoYeHM KbM MoaobpeHne, a He KbM
CbBBPLIEHCTBO. MomoneTe nauveHTa Aa oGCbAM OTKPUTO MPEeAU ornepaumsTa BCSKakeu Crydaun
Ha Aenpecus Uk ApYru NCUXUYHM Pa3cTpoicTBa.

MeToav 3a npernea Ha ropaute

MauneHTuTe TpsiGBa @ N3BLPLUBAT EXEMECEYHN CaMOCTOATENHN Npernean Ha repanTte U aa M 6buae
nokasaHo kak Aa pa3nuyaBaT UMNNaHTa OT TbkaHTa Ha rbpaata. MauneHTsT He TpsGBa Ja MaHunynmpa
WM NpUTUCKa MMNNaHTa npekomepHo. [MauuveHTbT Tpsabsa fAa GbAe yBEOMEH, 4Ye Hanuuneto
Ha By4ku, noctosiHHa Gonka, noflyBaHe, BTBbPASBAHE UMW NPOMsiHA BbB (hopMaTta Ha UMNNaHTa Moxe
[Aa npeanonara cuMnTomMaTyHa pyntypa Ha uMnnaxTa.

CrefonepaTvBHN rpUKN

MauveHTsbT TpsGBa Aa Gbae yBeAOMEH, Ye BEPOATHO Lie YyBCTBA yMOPa U AWCKOMAOPT HAKOMKO
[HA Crefl onepauusTa; MpaUTE MOXe [1a OCTaHaT MofyTU W YyBCTBUTENHN KbM (DUIMHYECKM KOHTaKT
B MPO/IbIDKEHNE Ha Mecel| Nnu roseye. Bu3aMOXHO e Chlio Taka fja Ce U3nuTea cTaraHe B obnacTta
Ha rbpauTe, /10KaTO KOXaTa Ce MpUCNocobsiBa KbM HOBUS pasMep Ha rbpauTe. MaumeHTwbT TpsiGsa
Na u36srBa BCAKaKBN HATOBApBaLLN [EHOCTM MOHE HSKOMKO CeAMMLW, HO Gn TpsBBano Aa Moxe
Nla ce BbpHe Ha paGoTa B paMKuTe Ha HAKOMKO [HM. [Mpu HEeoGXOAMMOCT MOXe [a Ce npenopbya
1 Macax Ha rbpauTe. AKO UMa Hsikakei Npobremu, NauMeHTsT TpsGea Aa cboblun 3a TsX He3abasHO
1 eBeHTyarnHo f1a ce Hanpasy oueHka ¢ MPT, 3a a ce nposepu lanu uma pynTypa.
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DetekTopw 3a meTan

WmnnanTute Motiva Implants® ¢ MukpoTpaHcnoHaep Morat Aa 6b/art pasnosHaTh OT BUCOKOHYBCTBUTENHU
MeTanHu 1eTEKTOpU Ha HsKoM NneTuuia.

™ 3a —MauveHTsT TpsbBa fa Ce KOHCyNnTMpa C fekap unu
¢hapmaLieBT, Npean a U3NON3Ba NekapcTBa 3a NOKanHO NpUNoXeHue (Hanp. cTepouau) B obnacTTa
Ha rbpauTe.

MyweHe — TIOTIOHONYLLIEHETO MOXe Aa NONpeYn Ha 03ApaBUTENHUS NPoLEC.

O6nbyBaHe Ha rbpAaaTa-—[MCMEHWTE [AaHHM coyaT, Ye mbyeTepanuaTa MOXe [Ja YBenuun
BEPOSITHOCTTA OT KariCyrnHa KOHTpaKTypa, Hekpo3a 1 eKCTpy3ns Ha uMnnaHTa.

3acTpaxoBaTenHo nokputue —[pean [fa ce noanoxar Ha onepauusi, nauueHTUTe Tpsbsa
Aa ce KOHCYNTMparT CbC 3acTpaxoBaTenHara Cil KOMNaHus OTHOCHO MOKPUTUETO.

XupypruuHa o6cTaHoBKa M aHecTeawsi—OnepauvsTa C rPLAHA MMNMaHTM Ce U3BbPLIBA
B creuManuadpaHa onepaumMoHHa 3ana B KnMHMKa/GonHuua. OGukHOBEHO ce M3nonssa obuia
aHecTeans, a APYr BapuaHT e MeCTHa aHecTesus CbC ceaauusi. TpsbBa 3adbmKUTENHO Aa ce
KOHCYNTMpATE C BaLLMA XVPYPr ¥ C Ne4eBHOTO 3aBeieHme, B KOETO Lije Ce U3BbPLLM OnepauusTa, 3a Aa
ce uHdopmupaTe 3a TeCToBETE, NPEONepaTMBHUTE NPErneau 1 BPEMETo, npes koeTo Tpsibsa Aa He
npuemate xpaHa unu oGuaitHUTE Ci NekapcTsa NPean XUpypruyHaTa npoLiesypa.

Bb3MOXHU CTPAHUYHU EQEKTU

AKO BB3HUKHE HSIKOE OT OMMUCAHUTE MO-AO0MY UMM [PYri HEXenaHu CbBUTUS, MonbrHeTe hopmynsip
3a yBenoMmsBaHe 3a xanGa, Kato MpefocTaBuTe USNaTa HanuuyHa WHGOpMaLMs 3a nauveHTa,
npoaykToBa MHOPMALKS, NpUYNHA 3a XanGata u 06oGLIeHe Ha CbEUTMETO 1 M3npaTuTe hopmynspa
Ha https:/motiva.health/surgeons/.

Twit kaTo OnepaLmsTa 3a NOCTaBsAHe Ha rPbAHN UMNNAaHTM MO-4eCTO Ce U3BbPLLIBA NMof 06LLa aHecTesns,
TS € CBbp3aHa CbC CbIUMTE PUCKOBE KaTo TE3u MpU [PYr WHBA3NBHU XMPYPrUHHU MpOLEaypu.
Cnen onepauusi 3a NOCTaBSIHE Ha rPBAHM UMNNAHTY NaLNEHTUTE MOXe Aa U3NUTAT NoflyBaHe, TBbPAOCT,
[IMCKOMAOPT, CbpBEeX, NoCUHsIBaHe, BHe3anHa Gonka 1 obiiua 6onka Npes MbpBUTE HAKOMKO CEAMMLIN.
VineHTUMLMPaHNTE HeXenaHn CTPaHUYHN eheKTM Ca ONUCaHI NOAPOGHO Mo-Aory.

BuananeHue/apasHeHe — [PbAHATE MMNNaHTM He Ce pasnuyaBaT OT BCekn Yy Matepuarn,
MMNNaHTMPaH B YOBELIKOTO TAMO, U MOraT fja NPeAM3BUKAT 3aMTHA UMYHHA Peakuusi Ha MpUeMHUs
opraHu3bM. ToBa € peakLinsi KbM HyX/IO TS0, KOSTO Ce M3pa3siBa B 3a4epBsiBaHe, NoayBaHe, 3aTonnsHe,
6onka uvnu 3aryba Ha yHKUMS.

Tasu peakumsi KbM YyXOO TANMO € yHMBEpcanHa W B WAeanHus Cryyaii npemaxsa unu obrpaxaa
LApasHelus maTepuan’ ¢ pubpo3Ha TbkaH, 3a 1a NPefoTBPATU HEXENaH! UMyHHI NOCTeaULM.

®pakTypa Ha rena- ®pakTypata Ha rena ce feduHupa kato cucypa WM HanyksaHe B rena
Ha VMMMNaHTa, KOrato NPEKOMEPHU CUNU MPUHYAUTENHO PAa3AensT MbAHEXa OT CUNMKOHOB ref.
B pesynTaT Ha ToBa thopmaTa Ha UMNnaHTa ce ry6u 6e3sbaBpaTHO, kOETO BOAM [0 HeobxoaumocTTa
OT NofiMsiHa Ha MMNNaHTa. ToBa MOXeE Aa Bb3HUKHE NPU KOXE3UBEH CUNMKOHOB ref U Hai-4eCTO Ce AbkKM
Ha nanaraHe Ha UMNNaHTa Ha NPEKOMEPHI CUNN Ha HaTUCK, NPUMaraHu BbPXY Marka 30Ha Ha oGBuBKaTa
N0 BpeMe Ha BbBEX/JaHeTo Ha MnnaHTa. PpakTypa Ha rena Moxe Aa Ce Nonyyn v Nopaau passuTMeTo
Ha KarcynHa KOHTpakTypa 1 MoXe Aa [1oBef€ /10 UKPUBSIBaHE Ha U3MenueTo.

MHumauaTa Tpabea a e ¢ noaxoasiua AbmkuHa, 3a Aa noeme obema 1 npouna Ha MNaHTa ¢ Herosns
CUITHO KOXE3MBEH Tefl, KOeTO Lie Hamaru noTeHunanHus NpekoMepeH HaTuCK, KOMTO MOoXe Aa yspean
rena Ha UMNnaxTa u aa AoBeae A0 eBeHTyarnHa pynTypa Ha umnnaqTa unu gpaktypa Ha rena.

®pakTyparta Ha rena Moxe a ce 0TKpUe Ype3 yNTpassyk Unu MarHUTHoOpe3oHaHcHa Tomorpacus (MPT).
MoBeyeTo hpakTypu Ha rena He ce OTKPUBAT Npu hnNYECKN Npernea.

Oudy3us Ha rena — Manku Konu4ecTsa CUAMKOH MoraT a AndyHAMpaT/3TekaT npes enactomMepHara
0BBMBKa HA WMMNAHTUTE C MbIHEX OT CUMMMKOHOB ren. [JOKyMEHTWpaHW ca cryyau Ha OTKpusaHe
Ha Marnki KONM4YecTBa CUMUKOH B NEpuUnpoTesHaTa kancyna, akCunapHUTE NUMHNA Bb3nuU 1 ApYrv
[McTanHM 06nacTi Mpu NauMeHT G BUAMMO HEMOKLTHATW WMNNAaHTU C MbAHeX OT ren. Hsikon
NPOYYBaHMA Ha ABLATOCPOYHN MMMNAHTX Noka3eaT, Ye GaBHOTO W3TUYaHe Ha Marnku konuyecTsa ren
MOXe [1a IONPUHECe 3a Pa3BUTMETO Ha KancyrnHa KOHTpakTypa u numdaneHonatus. OT Apyra cTpaHa
[fokasaTencTeara eMOHCTPUPaT, Ye GaBHOTO M3TU4aHe Ha Masku KONMYECTBa ren e 3HaunTeneH daktop,
[oNpUHACALY 33 KancynHaTa KoHTpakTypa. OTKpUTI Ca APYIY NOKarnHW YCNOXHEHWs!, A0pW Korato npin
rPBAHUTE UMNNAHTU C MBIIHEX OT CUMNKOHOB FeM MMa CXOAHW WM MO-HUCKU HUBA Ha YCIOKHEHS,
OTKOMKOTO NPU TPBAHNTE UMMAHTU C MBIHEX OT (hN3MONOTYeH pasTeop’.
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3auepeaBaHe/nocuHABaHe — KbpBEHETO N0 Bpeme Ha onepauusTa MOXe Aa Aosede [0 NpomsHa
Ha LiBeTa Ha koxata. ToBa e o4akBaH CUMMTOM Cref onepauusTa v BepOSiTHO € BpEMEHEH.

He TeNHW pe3ynTari TUYeH aedekT — BbaMOXHO € Aa ce nosBAT He3aJoBONUTENHN
pesynTaTi, KaTto CTPUM, BUAMMOCT W HEYAOBMETBOPEHOCT OT obema Ha WMnnaHTa. Hskou oT Tesn
pesynTaTu Morat fja NpUuMHAT anckomdopT. Bb3MOXHO e npeaBapuTenHo ChlecTByBalla acuMeTpus
na He moxe Aa 6bae kopurMpaHa U3LSNo Ypes onepawys 3a NocTaBsHe Ha UMMNaHTU. BbamoxHo e aa
ce MpUNoXu PeBU3MOHHA onepauusi, 3a Aa Ce MOBULUW YAOBNETBOPEHOCTTA Ha MauueHTa, HO ToBa
€ CBbP3aHO C [OMbIHUTENHM CboBpaXeHus n puckoBe. BHUMaTenHuTe npeaonepaTuBHO NnaHupaHe
W XMpypriieH MeToa MoraT Aa cBefiaT 10 MAHUMYM He3a[0BONMTENHUTE Pe3ynTaTh, HO HEeBUHaru Morat
[a rv npefoTBpaTAaT.

Bonka — [oBEYETO XeHW, KOUTO Ce MoANarar Ha XUpYpriiyHa onepaunsi Ha rbpauTe C rPbAEH UMMMaHT,
M3NWUTBAT CrieaonepaTuBHa Gonka B rbpauTe Wunu rpbaHata oGnact. Makap ye npu noBEYETO KeHU
Ta3u 6onka OGUKHOBEHO OTLIYMSIBA C O3APABABAHETO CMEA Onepaunsita, npu APYrv XeHU TS Moxe [a
Ce NpeBbPHE B XPOHUYEH NPOBeM. XeMaTOMbT, MUTpaLnsTa, UH(EKUNSTA, TBbPAE roniemMnuTe UMNAaHTH
WNK KancynHaTa KoHTpakTypa MoraT fja MPUUYMHAT XpoHWYHa Gorka. BHesanHara, curniHa Gonka mMoxe
na Gb/ie CBbp3aHa ChC CriykBaHe Ha UMNMaHTa. XupypruT TpsibBa fia MHCTPYKTUPa naLmeHTa Aa cbobLun
HesaGaBHo, ako UMa 3HauuTenHa Gorka unu ako Gonkara NPoAbLIKaBa.

KoxeH o6p p KbM —KaTo Usfno KOXHUTE PUCKOBE MPU MPBLAHUTE
MMMNaHT1 u3rnexaat Hucku. OT pyra CTPaHa, B HSAKOMKO NPOoy4BaHusi € HabrniofjaBaHo pasBUTUETO Ha
peakuum KbM rPbAHN UMANAHTU, HAaNofoGABALLM KOXHA CBPbXUYBCTBUTEINHOCT, BbMpeku BuonoruiHara
CbBMECTUMOCT W MpeAronaraeMata MHEpPTHOCT Ha TEXHUTE CbeauHeHusi. JIokarHu W CUCTEMHN
MeNKaMeHTV MoXe [ia obriekyaT CUMNTOMUTE W Aa AOBEAAT 0 YCTeWHO pellasaHe Ha npoGnema.
B HsiKoW Criyyau 3a MbHOTO OBriekyaBaHe Ha CUMMTOMUTE Ce Harara OTCTpaHsIBaHe Ha UMMNaHTa.

Mopayeakxe — HopmanHuaT crneaonepaTtuBeH OTOK, KOWTO AOCTUra CBOSI BPbX OKOMO TPW A0 NeT AHW
crneq onepauusTa, 3acunBa ycellaHeTo 3a HaTucK B rpbaHaTa obnact. ToBa e ectecTBeHaTa peakuus
Ha opraHuama KbM TpaBmarta oT onepauusTa.

Mpo6nemu ¢ nakraumsTa — Bb3MOXHO € XeHU, KOUTO ca NpeTbprenu MacTekTomMus 1 cnepa ToBa ca
npeTbprenu onepauui 3a PEKOHCTPYKLIMA C rPBbAHM UMMNaHTK, Aa He MoraT 1a KbpMAT OT 3acerHarata
cTpaHa nopaay 3ary6a Ha TbkaH Ha rbpata 1 Ha ne3uTe, KOUTO Npou3BexaaT Kbpma.

YcewaHe 3a TonnuHa — CTEPUNHUTE CWUMMKOHOBM rPbAHM uMnnaHT Motiva Implant Matrix®
C MUKPOTPaHCMOHAEP B YCIOBUS, AeUHUPaHM 3a ckaHupaHe ¢ MPT, MoraT ja NpeAn3sukaT MUHUManHo
ycellyaHe 3a TonuHa.

Xuneptpoduunu Genesu — beneaute ca ecTecTBEH 03paBUTENEH NPOLIEC U MOXe Aa OTHEME Bpeme
na ce 3aGenexu nopobpeHne. XuneptpocuuHute Geresn moraT Aa Ce MOSIBAT NpU MPEKOMEPHO
ofpa3dyBaHe Ha TbkaH, koaTo dopmupa Genera. Beneaute morat Aa ce MOSBAT U nopaav TBbpAE
ABMArOTO 3a3paBsiBaHe Ha paHata. OT GUONMOTMYHa rMeHa TouYKa HSIKOW XOpa ca Mo-NoAaTBY KbM
xuneptpothniHi Genesn nopaau reHeTukara cu?.

Usnanave - ToBa Ce OTHAcs [0 M3MECTBAHETO Ha IPbAHWAS WMNAAHT HaZony, KOeTo yBenuyasa
Pa3CTOSIHMETO MeX/1y 3bPHO-apeonapHus KOMMNeke 1 MHcpamamapHarta rbHka (MM®) cnen onepauus
3a nocTaBsiHe Ha rpbAEH UMMMaHT. PuckoBuTe hakTopu, 3a KOUTO ce chobliasa B nuUTepaTypara,
BKIIIOYBAT, HO HE CE U34epnBaT CbC, NUNCA Ha KaYEeCTBO Ha NPEABAPUTENHO CbLIECTBYBaLLATa ThkaH Ha
rbpaata (T.e. ThHKa NOAKOXKHA ThkaH, AeHEKTHI KOXKHU eNeMEeHTU 1 TY6EpO3HN MbpAK), XapakTepucTukm
Ha 13bpaHus rpbAEH UMNNaHT (Hanpumep npekaneHo ronam), avcekauus Ha MM® u Bua noctaesHe
Ha UMMNaHTa Mo Bpeme Ha onepauusita (T.e. CybMycKynHu 1 CyBrnaHaynapHi paBHIHN).

KnuHnyHuTe cuMnTOMM, KOWTO Ce MposiBABaT B pe3ynTaT Ha M3MecTBaHe Ha WMMnaHTa Hapgony,
BKIIOYBAT aCYMETPYS, HACOYEHU Harope 3bpHa, yBIUCBaHe, oce3aemocT 1 Ap. MNoAxoasLloTo nnaHnpaHe
Ha onepauysTa MOXe [a CMeK4/ eBEeHTyarHuTe NpuynHK 3a M3nagaHe” Ha umnnaxTa. Mpenopbkute
BKMIOYBAT BHUMATENHA U HAVBUAYarHa OLEHKa Ha ThKaHUTe Ha MneyHaTa xnesa, BHuMateneH nsbop
Ha UMNNaHT, NpUnaraHe Ha XMpYprivyHn METOAW, KOUTO MUHUMU3NPAT pUCKa, U afekBaTHa Noaapbxka
Ha rbpauTte creq onepauusita. JleyeHneto moxe Aa Gbae pasnnMyHO B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery: December 2009 - Volume 124 -
Issue 6 - p 452e-453e
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Ha YCIOXHEHMETO 1 Bapupa oT 0B6ukHoBeHa cybMamapHa ykcaums 10 U3non3sBaHe Ha JOMbIHUTENHN
noAAbpXalM Matepuanu.

3abaBeHo 3a3gpaBABaHe Ha paHu —[pu HSAKOW NaUMEHTM Moxe [a ce HabnioaaBa yAbIMKEHO
Bpeme 3a 3a3apaBsBaHe Ha paHaTa. TIOTIOHOMYLLIEHeTO BOAM A0 HaMarisiBaHe Ha HuBaTa Ha Kucnopoa
B KPbBTA, KOETO Ce OTpa3sBa NPsIKO Ha MpoLieca Ha 3a3apaBsBaHe Ha XMPYpriiHuTe paHu. 3abaBeHoTo
3asgpaBsBaHe Ha paHaTa MOXe [a YBEenuuM pucka OT WMHEeKLMs, eKCTPysns W Hekpo3a W Moxe
Aa Bapvpa B 3aBMCUMOCT OT BWJa Ha onepauvsaTa Unu nHUM3naTa.

KancynHna koHTpakTypa—KancynHata KOHTpakTypa Ce OTHacs [0 XunepTpoduuHa TbKaH
Ha Genera, KOsTO OBrpaxaa M MPUTACKA YyXKAO TAMO MMM XMPYPrUYHO MMMNAHTUPaHO W3aenve,
KOETO KOMMPOMETUPa eCTETUHECKUS Pe3yriTaT, BoA A0 Gorka, AehopMaLus Ha MbpAUTE 1 YecTo Hanara
[ONbAHUTENHM onepauun®. OTKPUBAHETO Ha pak Ha rbpaaTa ypes Mamorpatus Cbllo Moxe Aa 6bae
npeaun3BrkaTencTeo. KancynHara KOHTpakTypa MOXe Aa € No-4eCTo CpellaHa crea UHAEKLMs, xemaTtom
1 CepoM, a BEpOSITHOCTTA 3a MosiBaTa ¥ MOXe [a Ce YBEnuuM C TeueHue Ha Bpemeto. KancynHarta
KOHTpaKTypa Ce Cpela Mo-4ecTO MpW NauUWeHTH, NOANOKEHN HAa PEBU3MOHHA OMepauysi, OTKONKOTO
npu NaLUWEHT, NOAMOXEHU Ha ONepaLus 3a MbPBUYHA UMNNaHTauus. KancynHata KoHTpakTypa e Haii-
YECTO CPELLAHOTO YCIIOXKHEHUE Cre Onepaunsi C rPbAHN UMANAHTU U € eaHa OT Hall-uecTUTe MPUUMHU
3a NOBTOPHa onepaLys.

KancynHata KOHTpaKkTypa ce knacuduumpa B YETUPK CTENEHN B 3aBUCUMOCT OT HeiHaTa TeXecT:
« CreneH | no Belikbp: Mpaata e ¢ HopmarnHa MekoTa 1 U3rnex/aa ecTecTBeHo.
« CreneH Il no Beiikbp: Mpaata e neko TBbpAA, HO U3rnexaa HopMarnHo.
« Crened Il no Berkbp: Mpaarta e TBbpAa U U3rnexaa HeobuyanHo.
« CreneH IV no Beikbp: Mpaata e TBbpAa 1 GonesHeHa 1 narnexaa HeobudanHo.

MauveHtuTe TpsibBa CbILO fa GbAaT YBEAOMEHH, Ye MOXE Aa Ce HanoXu AOMbIHUTENHA onepauus
B CcryyauTe, korato 6Gornkata w/wnu TBbpAOCTTa ca cunHu (T.e. ctened Il unn IV no Beiikbp)
M Ye KancyriHata KOHTpakTypa MOXe fja Ce Crly4u OTHOBO Crief AOMbIHUTENHI onepauum.

BaTBopeHara KancynoTomus (T.e. BbHILHO MaHUMynupaHe Ha Kancyrara, 3a Aa ce ,Cryka“ 1 oTBopu
TbKaHHaTa Karncyra) ce U3nonaea kato CTaHaapTHa NpoLeaypa 3a fedeHue Ha kancymnHara KoHTpakTypa;
noBeYeTO NPOU3BOANTENM, BKIIOUMTENHO Establishment Labs, o6aye He st npenopbyBart, Thit KaTo MoXe
[ia AoBe/ie A0 CMYKBaHE Ha UMNMaHTa.

UHdbekums — UHdekumns Moxe Aa Bb3HWKHE NpK BCsSKa onepauvst Unu uMnnaxT. MNoseyeto uHgekumm
B pesynTart OT XWpYpri4Ha onepaLusi Ce MposBSIBaT B PAMKUTE Ha HAKOMKO AHM A0 CeAMMULM cred
onepaumsita®. MiHekums obadye e Bb3MOXHa Mo BCSIKO BpeMe crie onepatusita. OCBeH ToBa MUbPCUHIbT
Ha rbPAVTE W 3bPHaTa MOXE /1@ YBENNYM BEPOSITHOCTTA OT UH(EKLNS. JIEYEHNETO Ha MHDEKUUM B ThKaH
C Hanu4eH MMMNAHT € NO-TPYAHO, OTKOMKOTO TOBA Ha UH(EKLMN B ThkaH Ge3 MMnaHT. AKo UHdeKunsTa
He pearvpa Ha aHTUBMOTULW, MOXE Aa Ce HaNoXu UMNMaHTLT Aa Gbae OTCTPaHeH, a noaMmsHaTa
My fja Ce U3BbLPLUM €ABa CrEeA OTLWYMsBaHe Ha UHdeKUnsTa.

KakTo 1 npu Apyrin XvpyprudHu npoueaypy, B peaku Cryyan cnep onepauus 3a nocTaBsiHe Ha rpbaHu
MMNNaHTM ce cbobluaBa 3a TOKCMYEH WOKoB cuHApoM (TLUC)—mBoTo3acTpallaBalio CbCTOAHME.
CumnTomute Ha TLUC ce nosiBABaT BHe3anHo v MoraT Aa BKIio4BaT BUCOka Temnepartypa (38,8°C/102°F
WNM noBeve), MoBpbluaHe, AMApus, NpuUnagbk, 3amaiBaHe u/Mnu o6puB, NOACGEH Ha CbHYEBO
uarapsiHe. MaumneHTuTe TpsibBa He3abaBHO Aa Ce CBbPXAT C fiekaps Ci 3a AMArHoCTUKa U feveHue,
aKo nofyyar Tesn CUMMTOMK®.

Cepom — CepombT € HaTpynBaHe Ha TEYHOCT B pesynTaT Ha Bb3naneHue Ha TbkaHute’. ETuonoruata
Ha cepoma e M3BecTHa B XMpyprusita Ha rbpaaTta 1 € CBbp3aHa C XunosackynapHa cpeaa unu TpaBma
cnep onepauusiTa.

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli |, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun;71:67-72. doi: 10.1016/j.ijid.2018.03.019. Epub 2018 Apr 13.
PMID: 29660396.
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YecTo cepomuTe ce peaGeopbupat OT opraHU3Ma B MPOABMIKEHUE Ha HAKOMKO CEAMMULM, HO MOHSIKOra
Ce Hanara ApeHax C Urma, 3a fja ce OTCTpaHu TeYHOCTTa®. Bbnpeku Ye cepommTe He yBenuyasar pucka
OT pak Ha rbpaara, MoHsikora Te 3apacTear ¢ Genesn Unu kanuudukati, KoUTo MoraT fa Npeaussukar
6esnokoicTeo npu 6baeLm Mamorpacdui. CUMNTOMUTE Ha CepoMa Haii-4ecTo ce NosiBABaT Mexay eaHa
ceamuua u 10 AHWM creq onepauusita; oBnacTta MoXe Aa Ce ycella HexHa W MoayTa, kaTto 40 AeH-
[iBa Cce nosiBsiBaT ocesaema Gyyka 1 3auepBsiBaHe. PaHHOTO oGpasyBaHe Ha CepoM ce onpeaens Karto
HaTpynBaHe Ha NepunpoTe3Ha TEYHOCT B PaMKUTE Ha MbpBaTa criefonepaTusHa rofunHa, oKato KbeHara
dopma e KoeTo 1 Aa GUro Bpeme Crief To3u nepuoa’.

OcseH 4Ye npuunHsaBa Gonka, CepoMbT yBenuuaBa pucka OT pas3BUTUE Ha WHdekuus B rbpaata.
B 3aBMCYMOCT OT MECTOMOMNOXEHUETO, TON MOXe [a YBENuYM HaTucka BbpXy MSCTOTO Ha onepauusaTa
1 MOHsIKora 1a NPUYUHKA IEXUCLIEHLMSA Ha paHaTa.

XemaTom — XemaToMbT e chbupaHe Ha KpbB B TbKaHTa Ha rbpaaTta. XemaToMuTe ca ejHO OT HAKOSIKOTO
YCINOXHEHNS, KOUTO MOXe [a MocneasaT XUpypruyHa onepauus ¢ rpbaHu UMnnaHTu. Cumntomute
Ha xemaToma 06MKHOBEHO BKIIOYBAT NOAYBaHe, CUHWHM 1 6onka B obnacTTa Ha nHuuausTa'®.

Makap 4e MOBEYETO XeMaTOMU Ca Manku 1 U3LAMO Ce OTLEXAAT camu, a kpbBTa ce abcopbupa OTHOBO
B TAMOTO, NAUMEHTUTE, KOUTO U3NUTBAT yMepeHa A0 CunHa Gonka, TpsiGBa Aa HanpaBsiT KOHTPOIHO
nocetleHme. MoBEYETO XeMaTOMI Ce OTCTPAHSBaT OT camo ceGe CU UNK Ce HYKAAAT CaMo OT APEeHax.
[NpeHaxuTe NpeacTaBnsiBaT Markvu XMPYPrudHW TPBOUUKK, KOWUTO M3NM3aT OT rbpAaTta C MpUKpeneH
Manbk 6anoH, KoinTo cbBupa KpbB 1 ApYrv TEYHOCTH.

Pyntypa —[lo pynTypa Ha rpbaHUTE UMMAHTU Ce CTUra, KoraTto B 0BBUBKaTa Ce MOosiBU paskbCBaHe
vnu npoGus. PynTypata MOXe Aa HacTbMW MO BCAKO BPEMe Cred WUMMMaHTUPAHETO, HO KOMKOTO
no-AbAro e Gun B rbpaara UMNNaHThT, TONKOBa MO-BEPOSITHO € Aa ce cnyun. Cneawute caktopn
moraT fja [oBear A0 pynTypa Ha UMNNaHTUTE: yBPEXAaHe OT XUPYPrUYECKU WHCTPYMEHTU, HaTMCK
v oTcnabBaHe Ha UMMNaHTa no BpeMe Ha WMMAAHTUPAHETo, Bb3PAcT U KOHCTPYKUMS Ha UMMMaHTa,
CyBMYCKYFHO, @ He CybrnaHaynapHo pasnofokeHue, NosiBa Ha CrieaonepaTUBHI XeMaTtoMu Ui CEpoMH,
crbBaHe Unu HabpbUkBaHe Ha 0BBUBKATA HA UMMNAHTa, MPEKOMEPEH HaTUCK BbPXY MbpauTe, Tpasma,
KOMMpecusi o Bpeme Ha Mamorpadcko 06pasHo U3CreBaHe 1 TexKka KarncynHa KOHTpakTypa'™.

PynTypata Ha WMMAAHT C MbMHEX OT CUMMKOHOB ren Hait-4ecto e GesllymHa; ToBa O3Hauasa,
4e B MOBEYETO CRyYau HUTO NEKapsT, HATO MaLMEHTBLT MOraT a YCTaHOBST C (pU3MYECKU Npernea Aanv
VIMNNaHTLT UMa paskbCBaHe U Aynka B o6suBkaTa. LienocTra Ha rpbAaHATE UMMNaHTU (M OTKPUBAHETO
Ha hpaKTypy Ha rena u/mnin GesLyMHU PYNTypi) MOXe fja Ce OLIEHU YPE3 HAKOMKO MeToaa. YNTpasByKbT
C BMCOKa pasgenuTenHa cnocobHocT (HRUS) e Wwmnpoko Bb3npueT oT JoCTaBYMLMTE Ha 3apaBHU yCryrit
¥ NauueHTUTe 3a AMarHocTULMpaHe Ha pynTypa. OCBeH ToBa AreHUWsiTa Mo XpaHuTe U nekapcTeara
(FDA) Ha CALL npenopbysa HabniofeHne ¢ MarHUTHopesoHaHcHa Tomorpacousi (MPT), kato nbpeaTa
MPT ce u3BbpliBa TpW FOAWHW cnea onepauusita, a crneasawute MPT ce npaBaT Ha Bceku ABe
roAWHM crief ToBa'2. Tean Npenopbkv MOXe Aa Ce pasnuuaBar B Pa3fuuHUTE AbpXasu, 3aToBa AanTe
Ha NauWeHTa JOMBIHUTENHM HACOKW, OCHOBaHW Ha [eiCTBalMTe CTaHOapTU 3a rPWXK BbB Balwara
Avpxasa. Establishment Labs He npenopbuBa 3aTBopeHa kancynoTomusi 3a NeYeHue Ha KancynHa
KOHTpaKTypa, Thil KaTo T MOXe Aa OBEAE [0 CMyKBaHe Ha UMMNaHTa.

Bb3MOXHO € Aa ce MOABAT HAKOM CUMMTOMM, KaTo Byuki OKOMO MMMMaHTa Wiy B MOAMULLHMLATA,
npomsiHa wnu 3aryba Ha pasmepa unu opmata Ha rbpaata unu umnnadTa, Gonka, rbaenuukade,
nozyBaHe, U3TpbrBaHe, NapeHe Unv BTBbpAsBaHe Ha rbpaaTta. Tean CUMNTOMU He ca XapaKTepHu camo
3a CrykBaHeTo v Morar Jja ce HabniogasaT v Npu NaUWEeHTU C KancynHa KoHTpakTypa.

CbOBLUEHM Ca HAKOM Crlydau, KOUTO NpeArnonarar, Ye NpoTUYaHETO Ha CUMMKOHOBM UMMMaHTH TpsiGea
[fia ce B3eMa npeaBuA Npu AndepeHLmania anarHosa Ha eosuHodunmsita’s.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic
Review. Eplasty. 2017 Aug 28;17:e25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for
seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 2015 May 14.
PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Factors Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar1 :37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.

10 FDA. Risks and Compl\catlons of Breast Implants My6nukysaHo 2020
https://www.fda. isks-and: ] t-implants

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg.
2017 Apr;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) - Executive Summary (2011).
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EkcTpy3usa — EkcTpyanaTa Ha rpbaHUs WMNNaHT WAKM OronBaHeTo Ha MMMNMaHTa ce cry4sa, Korato
KOXaTa Ha ropaata v TbKaHWuTe, KOUTO 3aabpkaT MMNnaHTa, ce yBpeasaT, KOeTo BOAW A0 M3nusaqe
Ha MMNnaHTa npes koxara 1 oronsaHeTo My. ToBa ce Habrioaasa nNpy No-mMarnko ot 2% OT NauneHTUTe
1 ce cny4sa CKOpo cref onepauusTa C rpbAHN UMMNaHTh UK no-Hatatbk. EkcTpysnata Ha rpbaHusa
VMNNaHT MOXe [a Bb3HWKHE MO PasnuyHU MPUYMHW, KaTo HanpuMep HenpasurHO 3asapaBsBaHe Ha
paHaTa nopaau WHgekuus, TpaBma, TBbpAe Cnabo MOKpUTWE Ha MEKWUTE TbKaHW, NpekarneHo ronsm
UMMNNaHT B KOMOMHaLWA C TBbpAe cnabo MOKpUTWe OT ThKaHW MMM nunca Ha kpbBOCHabAsBaHe.
EKCTpy3usiTa Ha rpbHNS UIMNNAHT Hanara onepaumsi U OTCTpaHABaHe Ha UMNnaHTa'.

[HexucueHuMsi Ha XMpYpru4Ha paHa-—[lexuclieHuus Ha xupypruuHa paHa (OXP) e otaensHeto
Ha KpaulaTa Ha 3aTBOPEHa XMPYPruyHa MHLM3NS, HanpaBeHa B Koxata, CbC Unn 6e3 paskpusaHe unn
NpOTPY3Us Ha MOANEXaLUM TbKaHM, OpraH1 Unu UMNNaHTU. OTAENAHETO MOXe Aa Ce CRy4u B eAUH Unn
HAKOITKO y4acTbka, 1a 06XBaHe LsnaTta AbMKMHA Ha MHUM3UATA U Aa 3acerHe €aMH UNK NoBeye TbKaHHN
cnoese. Mpy EXUCLIEHUNS HA MHLM3NA MOXE [1a MMa UNW A3 HAMA KIVHWYHN NPU3HALM U CUMNTOMI
Ha MHeKUMs.

Potauumsa —Mpy UMNNaHTUTE C KOXE3UBEH ren Mo-4yecTo ce Habrionasa npeaHa/sagHa poTauus,
HapuyaHa olle obpbliaHe. Mnockata OCHOBa Ha WMNNaHTa € pasnonoxeHa OTMpes, Kato Taka
necdopmrpa rbpaata Ha naumeHTa. MpaBuiHOTO NOCTaBsHe W ANCeKaumMs Ha mkoGa HamansiBaT pucka
oT nosiga's.

O6pbliaHeTo MOXe Aa ce NekyBa ¢ GUMaHyanHa maHunynauus B kabuHeta U Moxe [a ce npasu
MHOTOKpaTHO Mpyu peLmauBMpaLLM criyyan. B Hskou crnyyan obade MOxe [la Ce Hanoxu peBU3VNOHHa
orepauys 3a HamansiBaHe Ha pasmepuTe Ha pkoba.

B nutepatypaTa ce cbobliaBa, Ye B3aMMOAENCTBUETO Mexay OBBUBKUTE B MbpauTe, huaneckute
XapaKTepUCTUKN Ha MMMNNaHTa 1 AucekaunsiTa Ha xkoba Moxe f1a JoBeAe A0 Mannoavums. [lpyri Teopun
BKIIOYBAT MHBOMIOLMA Ha rPb/HAaTa ThKaH.

Lo ce oTHacs 70 XapakTEPUCTUKATE Ha WMNNAHTUTE, OGPBLIAHETO € CBbP3aHO C HannuMeTo unn
nuncata Ha TekcTypupaHe, (opmara/npoduna Ha UMNNaHTa U CLOTHOLLEHNETO ren-MbMHeX (T.e. A0
KakBa CTeMeH e HambfIHeH UMNNaHTLT). [ipyr hakTopy, KaTo MHGEKLNS, XeMaToM/CepoM, KancynHa
KOHTPaKTYpa, INCEKALWS, ONUT Ha XUPyPra, hU3NYEcka akTUBHOCT W BBHLLHM MaHUNyNauum ¢ AMnnaHTa,
MoraT Aa /JoNpUHECaT 3a Pa3BUTIETO Ha TOBA YCNIOKHEHME.

Mannosuums — MannosnynaTta Ha rpbAeH UMNNaHT ce Onpeaens kato HenpaBuIHO NO3WUMOHMpaHe
no Bpeme Ha onepauusTa UM M3MecTBaHe Ha MMMNNaHTa OT NbpBOHaYanHata My nosuuus. Hapuda
ce olle u3MecTBaHe/natepanusauus. Mannosuuusta e 4ecTo [AoknajgsaHo CbGUTWE nopaan
pa3HooGpasHu NPULYMHK U MOXe [1a Ce 04akBa Mo BPeMe Ha XWUBOTa Ha N3AenmeTo.

M3aMecTBaHeTo Ha UMNNaHTa MoXe Aa Ce AbMKM Ha TPaBMa, KarncynHa KOHTPaKTypa, rpaButauns unn
MbPBOHAYANHO HENPaBUIHO NOCTaBsHe™. XupyprbT TpsbBa BHUMATENHO Aa NMnaHupa onepauusTa
M [la 5l U3BBLPLM C METOA, KOWTO MOXe A CBefe 10 MUHMMYM, HO HE U f1a 3berHe HambHO pucka
OT Manno3nums. PUCKbT, CBbP3aH C ToBa CbOUTIE, € HEeyIOBNETBOPEHOCT OT ECTETUYHUTE PE3ynTaTh.

[ABoitHa Kancyna — [lgoiiHata kancyna ce OTHacs /10 HanW4WeTo Ha ABa OTAENHM KarncynHu Crios,
pasaeneHu oT MexykancynHo npoctpaHcTso (MKIT), okono rpbaHus UMNnaHT. Makap 1 psiako, cnen
onepaLys 3a NOCTaBAHE Ha rPb/IEH UMMMAHT MOraT /1a Ce NOABST ABOMHM kancynu. ETuonatonorusta Ha
TOBA CLCTOSHME BCE OLLE HE € M3SICHEHa, HO [1BE OCHOBHY XMNOTe3 G1xa MO 1a OGACHAT pa3suTUETO
Ha TOBa yCroxXHeHue. [TbpsaTa e CBbp3aHa C MeXaHU4YHOTO pa3crosiBaHe Ha NepunpoTesHara kancyna,
KOETO Cb3flaBa MexaykancynHo npoctpaHctso (MKI) B pesyntaT Ha chpakTypu cres npunaraqe
Ha CPA3BAlLM CANM MexXy BbTPELIHUS KOMMMEKC Kancyna-npoTesa v BbHILHATA kancyna. Bropara
XunoTesa € CBbP3aHa C Pa3BUTUETO Ha MEPUNPOTE3HI CEepoMM OKOMO Kancynara. [1BoitHuTe kancynu
moraT fa GbaT YacTUyHM UK MbnHK. KNUHUYHUTE NPU3HALM MOXe /la BapupaT oT 6e3CHMNTOMHN
[10 TBbPAOCT Ha MMMNaHTa, AMCKOMAOPT, NPOMSsIHA BbB (hopMaTa N No3nUMsTa Ha UMNnaHTa 1 Gonka.

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

14 Breast Cancer. Breasl Implant Extrusion. My6nukysaxo 2020 r. https://www.breastcancer.org/ v/
reconstrt sion#:~:text=In relatively rare cases after, This is called “extrusion.”

15 Jong, Justin MD*; Gabriel. Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD1: Lawser. Amy S. MSN, RN§; Heidel, Eric
PhD; Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun. Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,

OTBOpEHO Ha 26 mapt 2021 r. https://www.fda. imp pdate fety-sili gel-filled
breast-implants-2011-executive-summary
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CummacTus — ToBa € CPaBHUTENHO PsAABK NPOBIeM C M3MeCTBaHe Ha UMMNaHTUTE, KOUTO Ce NosiBsBa,
KOraTo Koxara M MyckynuTe Mexay rbpauTe Haj CTepHyma (rpbaHata KocT) ce OTAENsT U asata
[xoba OT TbKaH, B KOUTO Ce HaMUpaT rpbHUTE UMNNaHTK, ce cbbepaT B eauH [xo6. Tosa nossonsisa
Ha uMnnaHTUTe Aa ce cbbepaT no cpepjata, KoeTo Cb3aaBa BrevaTNeHWe 3a ,eAMHWYHa repaa”
W MOHSIKOra MpUYnHsABa AMCKOMCOPT Unu Gonka. KopurupaHeTo Ha cUMMacTusita YecTo e TPyAHO
1 MOXe [1a Ce Hanoxm noseye OT eaHa XUpypruyHa onepauus. B noseyeTo cnyyan onepauvaTta Bkioysa
npemaxsaHe Ha UIMNMaHTUTE 1 3aMsHaTa UM C HOBW (OBMKHOBEHO Mo-Mankw).

AcumeTpusi — [pefonepaTMBHUTE aCUMETPUM BKIIOYBAT Apeonu B Pa3niyHM MO3ULUMM MeauanHo
WNK MO OTHOLLEHWE Ha BUCOYMHATA, Pa3nuyHM JOpMU Ha rbpauTe (Hanp. efHaTa Kpbrma, a apyrata
Ty6eposHa) N pa3nuyHu pasmepu Ha repauTe. Tean TMNOBe acUMeTpUs Tpsbea Aa ce pasrpaHnyasat
OT rocTonepaTMeHaTa ecTeThyecka pasnuka B ABETE Mbpayn, NpeaussikaHa oT OnUcaHuTe Mo-rope
hakTopy, KaTo NajiaHe Ha rbHKaTa, BUCOKO NOCTABEH UMMMAHT UMK POTaLMs Ha MMNNaHTa. ACUMETpuM,
NPUYNHEHN OT HEPABHOMEPHOTO NacBaHe Ha MMMNaHTa Ui OT Cb3AaBaHETO Ha Pa3nnyHN CyGMamapHm
rbHKu. Te MoraT 1a Ce NPeaoTBPaTAT C NOMOLLTA Ha aflekBaTHO NPeionepaTuBHO NNaHNpaHe, NpasunHa
[incekalms Ha KoBoBeTe U CpaBHsIBaHe Ha 1BETE MbPaM Crief] NOCTaBAHETO Ha UMNNaHTUTE. Bb3MOXHO
€ crien onepaums C rpbaHN MNNAHTY Mankv AeopmMauni Ha rpbaHaTa cTeHa unin MopdonornyHo
HapylleHWe Ha MneYHaTa xresa Aa CTaHaT MHOTO No-ABHU. MMopaau Tasv MpuuMHa npeasuaeHata
KOPEKLMS Ha Te3n aHoManun TpsiGea Aa ce 06CbaM C NauMeHTa npeay onepauusTa’’.

HabpbukBaHe — HabpbukBaHETO € KOXHa MposiBa, BWAMMA WNW Oce3aema, Ha HabpbykBaHETO
1 pbboBeTE Ha MMNNaHTa, koUTo OGMKHOBEHO Ca Hal-BUAMMM, KOraTo MaUMEeHTBLT Ce HaBeae Hanpen,.
B cnyyanTe, Korato NOKPUTUETO OT MEKW TbKaHW BbpXy WMMNaHTa € HefocTaTbyHo, Te3U HenpuATHU
edekTn cTaBart no-euanMn. Puckoute chakTopu 3a nosisa Ha HabpbykBaHE Ca CBbP3aHM C KayecTBOTO
Ha rpbaHaTa TbKaH 1 HUCKaTa KOXe3ns Ha UMNNaHTupaHus ren. ALeKksaTHOTO NOKPUTUE BbPXY MbHKUTE
Ha UMNnaHTa e 3abIKUTeNeH enemMeHT 3a NpeoTBpaTaBaHe Ha HabpbYKBAHETO UMM BUAMMOCTTA Ha
pbba Ha umnnaHxTa.

Mrosa — ,EchekTbT Ha Bojonaaa“ e onucateneH TepMUH, C KOMTO ce 0603Ha4aBa NNbarallata ce nrosa
Ha NapeHXMMHaTa TbkaH Ha rbpaTa BbpXy (UKCUPaH MNM KancynupaH UMNnaHT. ToBa ce Cry4sa
M0-4€CTO, OTKOMKOTO XVPYP3nTe O4aKBaT, N 0COGEHO B LNTOCPOYEH NnaH cref yronemsisaHe. Hskoun
PbAHN UMNNAHTL Ca MO-CKNOHHM [1a JONPUHECAT 3a TO31 NPoBneM, KakTo U UMNMaHTUTE, NOCTaBeHM
B CyBMyCKynHM [pko6GoBe, KOUTO Ce M3ANUraT BUCOKO, OCOGEHO MPU XEHWU C aHaTOMUYHN MYCKYTHO-
CKEMNETHY OTKIOHEHNS UMK aCUMETPHS'S.

Kanuudmkaums/kanumesn otnarauus —B GeneauTe OKONMO WMNnaHTa moraT Aa ce oGpadysaT
Kanuuesu OTnaraHWs M Aa NPUYMHAT GOnka M TBBPAOCT. Kanuuesute oTnaraHus ce BuxaaT npu
mamorpacus. Thii KaTo Tean oTnaraHus Tpsiea Aa GbAaT pasrpaHnyeHu OT KanunesuTe oTnaraHms,
KOMTO Ca NPU3HaK 3a pak Ha rbpiaTa, MOXE /la Ce HanoXu AONbHUTENHA ONepaLys 3a OTCTpaHsBaHe
V1 n3cneaBaHe Ha kanuudukatuTe. Kanuuesm oTnaraHus ce NosiBABAT U NPU XEHM, KOUTO Ca NPeTbPMenu
npoLieaypy 3a HamansBaHe Ha rbPAMUTE, MPY NaLUMEHTH, KOUTO Ca UManu xemarom(u) uunu cepom(u),
M [1OpN B MbPANTE Ha XKEHM, KOUTO He Ca MPEeTbpren onepauus Ha repauTe. MosBata Ha Kanuuesu
OTnaraH1s ce yBenu4asa 3HauMTerNHo C Bb3pacTTa.

Peonepauus (ekcnnaxtauus) — PynTypa, HENpuemnuen Ko3METUYHN pe3ynTaty (T.e. BANMbGHATMHM,
6pbUKM 1 APYTV NOTEHLMANHO TPalHU KO3METUYHM NPOMEHN Ha MbPANTE) U [PYriA YCNIOKHEHUS MoraT
[1a HanoXaT A0MBLIHUTENHN ONepaLmi Ha MbPaUTe Ha NaUneHTa.

MMNnaHTuTe He ca AOKMBOTHN U3AENVS 1 NPe3 LIeNus XUBOT Ha NaLMEHTUTE MMa BEPOSITHOCT A1a Gbaat
NOASOXEH Ha OTCTPaHsBaHe Ha MMNNaHT(1) Cbe Unn 6e3 3amsiHa. Korato MNnaHTuTe ce ekcnnaHTupar
6e3 3amsHa, NPOMeHUTe B bpaANTe Ha nauveHTa Moxe Aa 6baat HeobpaTumu.

MauuenTnte TpsiGBa na GbAaT yBEAOMEHN 3a pucka OT NOBTOPEHUE Ha Texka KancynHa KOHTpakTypa
NpU NaUMEHTN 3a PEKOHCTPYKLMSA, NPY KOUTO Ce N3BbPLLBA 3aMsAHa Ha UMMNAaHT, CNPSAMO Teau, NP1 KOMTo
Ce U3BbpLUBa UMMNNaHTMpaHe 3a NPbLB MbT. ChLIECTBYBA PUCK OT CMy4YaliHO HapyllaBaHe Ha LenocTTa
Ha UMNnaHTHaTa 06BMBKa MO BpeMe Ha peornepaLys, KOeTo MoXe /1a A0BeAe A0 NoBpeaa Ha NPoayKTa.

O6nbyBaHETO MOXe Aa AoBede A0 MPex,
KOHTPaKTypa 1 peLmanBupaLL cepom/xeMaTom.

0 OTCTP: nopaan ekcTpysus, KancynHa

16 Karan Chopra, MD. Arvind U. Gowda, MD, Edwin Kwon, MD. Michelle Eagan, MD. W. Grant Stevens, MD.
Techniques to Repair Implant ition after Breast Augs ion: A Review, thetic Surgery Journal,

Volume 38. Issue 6. June 2016, Pages 660-671. https://doi.org/10.1093/asj/sjv261

17 Breast Asymmetry (2019). OTBopeHo Ha 26 mapt 2021 r.
https://ww i

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg. 2017 Apr:6(2):193-202. doi: 10.21037/
9s.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900
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BuanmocT/ocesaemocT — [10 BUAUMOCT 4 0CE3aeMOCT Ha MMNIaHTa MOXe f1a Ce CTUTHe, ako obBuBKaTa
€ TbHKA MOpaau HSKOMKO MPUYMHM, BKMIOYUTENHO MPEekoMepeH OGEM, HEKOXE3UBHO CbAbpXaHne
Ha WMNNaHTa UNW NpefxoHa onepauusi WU CTapeeHe Ha koxara. AKO MMMNNaHTLT € MocTaseH
B cy6rnaHgynapeH mpxo6, e Heobxoaumo Aa ce NpemMuHe kbM cyBmyckyneH Axo6. OBemMbT Ha UMNnaHTa

TpsiGBa 1a ce Hamanu 1 Aa ce rapaHTupa, Ye CbAb) IT Ce ren e K

TNumdageHonaTtua — MHayumpaHata oT  CUNMKOH nuMdpageHonatus e aobpe W3BECTHO  PAAKo
YCMOXHEH!E Npu NOCTaBSHETO Ha UMNMaHTY. Toa e 3abonsiBaHe Ha NUMGHUTE Bb3NM (Marnkn Kpbrmm
CTPYKTYPU, KOUTO Ca HYacT OT MMYHHATa CUCTEMa Ha OpraHuama). TeXHUST pasmep Ui KOHCUCTEHLNS
AOCTUra HeOBMYalHK CTOMHOCTU (HaN-4eCTO Ce U3passiBa B NOAYTV UNU yBENUYEHN NMMMHU Bb3NK)™.

Cren NocTaBsHETO Ha MMMNNaHTa NPUYMHUTE 3a akcunapHata NMdageHonaTns ca MHorodakTopHM,
KaTo Bb3MOXHWUTE (haKTOpM BKMIOYBAT rpaHynoMaTo3Ha peakuus, Bb3naneHne u/wnu 3nokayecTseHo
3abonsBaHe. B nuTepaTypHUTE W3TOMHMUM NMMcajeHonaTusiTa Ce CBbp3Ba W CbC  3/paBu,
W C pynTypupaHW CUAMKOHOBW FPbAHN UMMMAHTW, TbA KaTO MUKPOCKOMMYHW Kanyuuu CUMMKOH Morat
Aa MUrpupaT KbM TenecHUTe TbKaHW AOpW KOraTo MOBbPXHOCTTA Ha MMMaHTa ocTaBa HenokbTHaTa.
PynTyparta Ha rpbAHUs UMMNAHT U/MNu U3TUYAHETO My NPe3 WHTaKTHa NOBBbPXHOCT MOXE [a NpUYMHI
nbpo3a 1 rpaHynoMaTo3HN peakLii, KOUTo OT CBOSi CTPaHa MoraT Jja [1oBefjaT /10 KOHTpakTypa nnn
pervoHanHa numdaaeHonaTus, KOSTo MoHsikora HanoAo6sBa anokayecTBeHo 3abonssaHe. Morat fa ce
Habniogasat pasnuyHu hopmm Ha numdaaeHoNaTvsa 1 Jopu eKCTpaHoAarnHa NaTonorus.

W3cneasaHeto Ha TbkaHWTe € OT CbLIECTBEHO 3HaYeHWMe 3a yCTaHoBABaHe Ha npuuynHaTta
3a numcaaeHonatusTa. Mpu CbMHEHWe CNeKTPOMETPUYHUAT aHanna Moxe Aa NoTBbPAM AuarHosata
Ha numdageHonaTus, NpeanssrkaHa oT CUIMKOH.

MpoMeHu B 4yBCTBUTENHOCTTA Ha 3LPHOTO M MbpaUTe — OnepaumaTa Ha MbPANTE MOXe Aa foseae
[0 yBenuyaBaHe/HamansiBaHe Ha YyBCTBUTENIHOCTTa Ha rbpauTe W/unu 3bpHaTta. OBMKHOBEHO
YyBCTBUTENHOCTTA Ce ry6u cnep MbiiHa MacTeKTOMUS!, NpU KOSITO Ce OTCTPaHsiBa CaMoTO 3bPHO, 1 MOXe
na 6be cUNHO HamaneHa npu YacTuyHa macTekTomusi. OBXBaTbT Ha NPOMEHUTE Bapvpa OT CUMHa
YYBCTBUTENHOCT [0 NWMCa Ha YyCTBUTENHOCT B 3bPHOTO MMM rbpaaTta cnea onepaunata. Bunpeku
Ye HAKOW OT Te3n MPOMEHN MoraT fja 6baaT BpeMeHHW, Te MoraT fja 6bAaT 1 MOCTOSHHW U Aa MOBNNSAST
Ha CeKkcyarnHuTe peakuuu Ha naLyeHTa Unu Ha cnocoBHOCTTa 3a KbpMeHe?.

Mpu HsiKoM NaLUMeHTU Moxe fja ce 3abenexu [oMbIHNTENHa YyBCTBUTENHOCT B 06nacTTa Ha 3bpHata
[AHU UNW CEAMNLM Crie onepaumaTa C rpbaHM MMNNaHTy. ToBa € HOPMAariHO M Ce AbIDKM Ha pasTaraHeTo
Ha obnactta B GNMM30CT 4O HepBuTe MO Bpeme Ha onepauusita. 3a WacThe Tas3n [AOMbMHUTENHA
“YBCTBUTENHOCT LLie U34E3HE C 03APaBABAHETO Ha TbKaHUTe. PUCKBLT OT AOMbAHUTENHA YyBCTBUTENHOCT
€ Manbk 1 0GMKHOBEHO TS He e TpaiiHa.

Hekposa — HekposaTa e obpasyBaHe Ha MbpTBa TbKaH OKOMO MMNMaHTa. ToBa MOXe Aa nonpeyn
Ha 3a37paBABaHETO Ha paHaTa 1 /1a HaNoXn XMpyprudecka KOpekLMs u/unm OTCTpaHsiBaHe Ha MMNMaHTa.
Cren Hekpo3a MOXe Aa ce NosiBu TpaiiHa AecopMaums Ha Genera. dakTopuTe, CBbP3aHN C Hekpo3aTa,
BKIIOYBAT MHCDEKUMS, CTEPOMAM B XMPYPTUYHUA KOG, TIOTIOHOMYLLIEHE, XUMUOTEpanus/mbyeTepanus
¥ NpekoMepHa TONNUHHA UMW CTY/10Ba Tepanus.

WnTepdepeHums ¢ mamorpacmsTa — 3HaueHNETo Ha MamorpacdusTa Tpsiba Aa ce nogdeptae.
Maunentute TpsGBa fAa GbAaT MHCTPYKTUPAHW Aa WHGOPMMpaT npernexaalure v nekapu
33 HaNMUNETO, BIUAA U PA3NONOKEHNETO Ha UMNMAHTUTE CU U Aa NOUCKAT AMArHOCTUYHa Mamorpadust
BMECTO CKPUHWHTOBA Mamorpacus?'. [pbaHATE WMNNAHTU MoraT Aa YCMOXHAT MHTepnpetauusta
Ha Mamorpachck1Te M30GPaKeHNs!, Thid kaTo 3akpuUBaT NOANexXallaTa TbkaH Ha rbpaaTa u/vnn nputuckar
Hafinexatuara TbkaH.

Bbnpekn Ye HanuuMeto Ha rpbAHM WUMNNAHTW Hamansea AuanasoHa Ha KOMMpecus Ha TbKaHTa
no Bpeme Ha Mamorpadms, HAKOMKO Npoy4BaHus, pasrnexaalumn paka Ha rbpaata Npu KeHU ¢ MNNaHTy,
HE OTKPMBAT 3HAYMTErNHa pasnuka B CTaaus Ha 3abonsBaHeTo Mo BpemMe Ha AMarHoCTULMpaHeTo,
a nporHosata u3rnexaa € CXoAHa Mpu MauMeHTUTe ¢ UMnnaHt1 u 6e3 umnnaHTn?. Heobxogummn
ca akpeauTMpaHu Mamorpadbckit LIEHTPOBE, TEXHWLM C ONUT B 0GpasHUTe M3creBaHns Ha nauueHTn
C rPbAHM WMNNAHTW W MEeToAM 3a M3MecTBaHe, 3a fAa Ce BM3yanuaupa afeksaTHO TbKaHTa

19 Lee Y, Song SE. Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicking malignant lymphadenopathy. Ann Surg Treat Res. 2017 Dec:93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. Epub 2017 Dec 1. PMID: 29250513; PMCID: PMC5729128.

20 Araco A, Araco F, Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011:128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73

21 Sa Dos Reis C, Gremion I, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations for
identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 2020 Jan 3:11(1):3. doi: 10.1186/ $13244-019-
0816-5. PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.
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Ha UMNnaHTUpaHara rbpaa. MpegHata Thkad Ha rbpAaTta ce Bu3yanusupa Hai-gobpe ¢ uarmeau
C U3MecTBaHe, a 3a4HaTa TbkaH Ha rbpaata — C U3rmeam ¢ komnpecusi. HamansisaHeTo Ha BuavMaTa
nnowy ot 35% npw n3rneau ¢ komnpecus ce noaobpsaea Ao 25% npu U3rneam ¢ U3MecTBaHe.

WUHTepdepeHumsa c MarHMTHope3oHaHCHa ToMmorpadus (MPT) — Motiva Implants®
C MUKPOTPAHCMOHAEp Ce cyuTaT 3a ycrioBHo cbBmecTumu ¢ MPT. Mo Bpeme Ha uscnegsaHeTto ¢ MPT
MUKPOTPaHCMOHAEPLT MOXe Aa Cb3aaae apTredakt Ha MPT HenoCpeACTBEHO OKOMO MUKPOTPAHCNOHAEPa
(HapuyaH ,apTedakT”), KONTO MOXe [a MOMpeyn Ha PEHTIeHONo3nTe Ja BWASAT YacTu OT oTnevaTbka
Ha UMMMaHTa 1 YacTu OT ThKaHTa Ha nauueHTa.

Mopaau ToBa CblecTByBaT MoTEHUMaNHM gonbnHuTenHn MPT puckoBe, cBbp3aHu ¢ To3n apTedakT,
BKIIOYNTENHO, HO HE Camo, HealekBaTHa oLieHka Ha 0bBMBKaTa Ha UMNNaHTa 3a OTKpUBaHe Ha pynTypa
WNK HeyCreLHo AarHocTUUMpaHe Ha pak, ako pakbT e 3aceH4yeH B obrnactta Ha apTedakTa.

VI34NCRIEHUST PUCK OT HEOTKpWUBAHe Ha pynTypa Ha oGBuMBKata nopaau apredakta e 1 Ha BCeku
166 000 Gpoiiku umnnaxTy Motiva Implants® ¢ MukpoTpaHcnoHaep.

PUCKLT OT MPOMyCHATO OTKPUBAHE Ha pak Ha rbpaara nopaav aptedakta e onpeferneH Karto eauH
BUCOKOPWCKOB MaUMEHT C peuuauB Ha paka Ha Bceku 596 CkpuHMHroBM nacneasaHus ¢ MPT wa
BUCOKOPUCKOBM NALMEHTM, N3BBPLLEHN Ha NaLMEHTU ¢ umnnanTi Motiva Implants® ¢ MuKkpoTpaHcroHaep.
KoraTo 3a CKpUHMHI Ha BUCOKOPUCKOBATa rpyna nauneHTu ce uanonasa MPT B koMGUHaLMS C yNTpa3syk
(¥3), ca Heobxogumu 17 892 komBuHMpaHu ckpuHuMHroBu npernega ¢ MPT u Y3, npean aa 6bae
BEPOSITHO NPOMYCKAHETO Ha NALMEHT C PEeLMAVB Ha paka ((paniumso oTpuLaTeneH peaynrar).

HamansiBaHeTo Ha Tean PUCKOBE MOXe Aa Ce MOCTUrHEe Ype3 U3BbpluBaHe Ha Y3 B [OMbiHEHWe
kbM MPT, koeTo nossonsBa Ha peHTreHonora Aa suau obnacTTa B pamkuTe Ha apTedakTa,
nonyyeH npu MPT. lMopagu ToBa peHTreHonorsT Tpabea Aa 6bae MHMOPMMpaH 3a HanuyueTo
Ha MUKPOTPAHCMOHAEP W 3a TOBA, Ye Toil e BrpafeH B GNM30CT A0 30HATa Ha NNacTupa B rpbaHNs
umMnnaKT. Mpu MarHUTHope3oHaHcHa Tomorpadusi Tpsibsa Aa ce Mpeaswkaa HaNMUMETo Ha apTedakt
C MPa3HO MPOCTPAHCTBO, KaKTO U O4aKBaHUST My pasmep.

OPYI OOKNAOBAHU CbCTOAHUA

B nuTepaTypata uma AoknagM 3a [APYrM CbCTOSHMA MPW KEHW C PbAHM WMMMAHTU C MbAHEX
OT CUINMKOHOB refl. MHOro OT Te3n CbCTOAHUSA ca U3creABaHu, 3a a Ce OLieH NoTeHumanHaTa M Bpbaka
C rpbAHNTE UMNNaHTU. He e ycTaHoBEeHa MPUYMHHO-CNEACTBEHA BPb3Ka MeXay rpbAHUTE UMMNaHTU
1 n3bpoeHnTe No-Aony cbeTosiHNA. OCBEH TOBa € Bb3MOXHO Aa Ce NOSIBAT W APYru, BCE OLLie HeN3BECTHU
puckoBe, kouTo B Gbelle MoraT ja ce okaxaT CBbp3aHu C rPbAHUTE UMMNaHTU.

HeBponornyHu npusHauv n cUMNToMu — HAKOW XXEeHW C IPbAHN VUMMNaHTU ca MManu HEBPONMOTUYHN
CMyLeHUsi (Hanp. BU3yariHW CUMMTOMW UMW MPOMEHW B yCellaHusiTa, MycKynHaTa cuna, XOfeHeTo,
PaBHOBECMETO, MUCIIEHETO UK NameTTa) unu 3abonsBaHna (Hanp. MHOXeCTBEHa CKrepo3a) U cMaTar,
Ye Tesn CUMNTOMM Ca CBbp3aHu ¢ uMnnaHTuTe. B ny6nukyBaHata nuTepatypa obave Hama fokasaTencrsa
3a NPUYMHHO-CNEACTBEHA BPb3Ka MEX/AY rpbAHUTE UMNMAHTV U HEBPONOrNiYHUTE 3abonsaBaHus.

Pak — CbobLeHnaTa 3a pak Ha rbpaaTta B MeauLMHckaTa nuTepaTypa nokassar, Ye NaluneHTUTe C rpbaHn
WMNMaHTV He ca M3MOXEHW Ha MO-ToNsM PUCK OT pasBUTHe Ha pak Ha rbpaaTa oT Teau 6e3 UMnnaHTu.
[oknaante B MeauUMHCKaTa nuTepaTypa couat, Ye rpbaHUTE WUMNMaHTU He 3abaBAT 3HaunUTenHo
OTKPMBAHETO Ha pak Ha rbpAaTta U He BIMAST HebnaronpuaTHO BbPXY NporHo3aTa 3a ouensBsaHe OT pak
Mpy KeHUTE C UMNNaHTU. Hskou npoyyBaHus JOpK MokaseaT Mo-HUCKa YecToTa Ha pak Ha rbpaata npu
KEHW C rPBAHU UMNMAHTH.

Macalkucta Ha repaata — Kuctata Ha rbpgata e Topbudka, usnbiiHeHa ¢ TeYHOCT, KOSITO ce pa3BuBa
B TbkaHTa Ha rbpaata. Teau Topbuykm ce obpasysar, korato HopMarnH1TE NPOU3BEXAALLM TEYHOCT XKNean
B rbpAara ce yBenuuart unu 3anyiar?. B 3aBUCMMOCT OT BUAA Ha FPbAHNS UMMITAHT W PasnonoXeHNeTo
Ha UMnnaHTa, NoHsiKora MoXe Jja ce NosiBY Maca Npu XeHu ¢ TbHKa rpbaHa TbkaH. Kuctute Ha ropaute
06WKHOBEHO Ce OTKpPUBAT NpU CamMOCTOATENEH npernes Ha rbpanTe. Korato kKUCTUTE ca Marku, Te YecTo
ocTaBaT HesabenssaHu N BMECTO ToBa MoraT Jja ce BUAAT npu mamorpadcus.

ATtpochus Ha ThKaHTa Ha rbpaata—ATpodusiTa Ha rbpauTe MOXe [a € PesynTtaT OT CTapeeHeTo
WK OT HaTWCKa, OBUKHOBEHO yMpaHsiBaH OT rofisiM rpbAeH UMNMAHT CrpsiMO pasMepa Ha rbpaute
1 rpbAHaTa CTeHa Ha naueHTa.

22 Holmich LR, Mellemkjaer L, Gunnarsdéttir KA, Tange UB, Krag C, Mller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage
of breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 2003 Mar 24;88(6):832-8.
doi: 10.1038/s.bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients
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Aecopmauus Ha rpbaHaTa cTeHa — HaTUCKBT Ha rPbIHUA UMNNaHT MoXe A A0Be/ie [0 U3TbHABaHE
M CBMBaHe Ha rpbaHaTa TbkaH (C MOBULIEHA BMAMMOCT W OCE3AEMOCT Ha MUMMNMaHTa), KOeTo MOXe
fia fosefe f10 iehopMaLius Ha rpbaHaTa CTeHa. T MOXe /1a Bb3HMKHe, 0KaTO MMMMaHTUTE ca BCe OlUe
Ha MSCTOTO CY, WMWK Cref NpeMaxBaHeTo UM Ge3 3amsHa.

Bonect Ha rpbaHute umnnautu (Bll) —Tlpes nocneguute Hakonko roawHn FDA nonyuu Hosa
WHGOpMALMs 338 CUCTEMHW CUMMNTOMU, YECTO HapudaHu Gonect Ha rpbaHuTe umnnanth (Bll), kouto
HAKOM NALMEHTI CBBP3BAT C UMNNaHTUTe cu. Mpun Hskou xopa ¢ Bll ce AnarHocTMUMpa 1 cneuuduyHo
ABTOMMYHHO UMM CbEAMHUTENHOTLKAHHO 3a60nsiBaHe?, HO MPU MHOTO OT TAX TOBA He Ce Cry4Ba.

W3cnenosatenute npoyysat cumnTomuTe, 3a Aa pasGepar no-nobpe npousxoga um. Tesn cumnTomn
W Npu4MHUTE 3a TAX He ca Aobpe npoydyeHu. B Hakoum cnyvan ce cwbobliaBa, Ye OTCTpaHsABaHETO
Ha rpbAHUTE UMNNaHTM 6e3 3amMsiHa BOAW [0 OTLIYMsBaHe Ha cumnTomuTe Ha BII.

CuMNTOMMTE MOXe A1a BKMIOYBAT HapYLUEHUS Ha LieHTpanHaTta HepeHa cuctema (L|HC) (Hanp. MosbuHa
MbIMa, 3ary6a Ha nameTTa, WyM B YLINTe, CBETOBbPTEX, MaBoGonne, 3aMbITIEHO 3pEHUe 1 MUrpeHa);
MYCKYTHO-CKENETHN HapyLieHUs (Hanp. (pnbpomuanris, MyckynHi 6ok, npoMsiHa B UBeTa Ha pbLeTe,
M3TPLBaHE, MaBoBOnMe W MUrpeHa); NCUXOMOMMYHIA HapyLIeHUs (Hanp. TPEBOXHOCT, NaHn4ecku
aTakm W ycelllaHe 3a HEenoCPE/CTBEHO MPEACTOSLIA CMBPT); UMYHHW/BBL3NANUTENHU HapyLIeHUs
(Hanp. CuHapoMm Ha PeliHo, CKNepoaepmus, TUPEOUANT Ha XaluMMOTO, CUMHAPOM Ha Cborpe,
aBTOMMYHHO 3abonsiBaHe, MOBTAPAWM Ce WHGEKUMW, PeBMAaToMeH apTpuUT, HOWHO M3NOTsBaHe,
TOKCUYEH LLIOK, XPOHUYHA YMOPa, CyX0Ta B O4nTe, BHe3arHa HeMoHOCUMOCT KbM XPaHa, CUCTEMEH Nynyc
epuUTEMaTo3yC N MHOXECTBEHA CKIMepo3a); KakTo U aHeMUs U CUMNTOMM, CBBLP3aHU CbC CbPAEYHO-
[nxaTenHata 1 NKo4YHo-NonoBara cuctema.

CobeanHuTenHoTbkaHHa 6Gonect (CTD)-OT Hayanoto Ha 90-Te roAMHM Ha MUHanuMs Bek
MUHWCTEPCTBATa Ha 3APaBEONa3BaHETo Ha HSKOMKO AbPXABN Ca BLINOXWMN MOYTI Ay3nHa NoapoGHM
CUCTEMHM Mperneay, 3a Aa Npoy4aT NpeanonaraeM1Te BPb3KA MEXAY rPbAHUTE UMNNAHTU C MbAHEX
OT CUNNKOHOB Fef 1 CUCTEMHUTE 3aGonABaHMA?. He ca OTKpUTI KaTeropuyHm Aoka3aTencTaa B noakpena
Ha Bpb3kaTa MeX/y CUNNKOHOBUTE rPbHU UMnnaHTh u CTD.

C1oBlleHUsTa 3a Crydau Ha XeHW CbC CUMMKOHOBW TPbAHN UMNnanT u CTD BknioysaT creaHuTe
CUAMMTOMW: NPOMEHM B HepBHATa cuUCTeMa (Hanp. MO3b4Ha MbIMa, 3aryba Ha nameTTa, 3aMbIneHo
3peHNe, MUrpeHa, LyM B YILUTE); MyCKYrHO-CKeNneTHU 3abonsiBaHns (Hanp. MyckynHu/cTaBHu Gomnku,
ubpomuanrus, naTpbneaHe/MpasyykaHe Ha rOpHUTE U [ONHNATE KPaiHULM 1 GaBHO Bb3CTaHOBSIBaHe
Ha MYCKyNUTe Cnef akTMBHOCT); UMYHHI/Bb3NanuTenHy (Hanp. CUHAPOM Ha PeiiHo, CHAPOM Ha CborpeH,
TMPEOUANT Ha XalNMOTO, CKMEPOAEPMMs, MOBTAPALN CE/MOCTOSHHN MH(EKUNM 1 peBMaToMaeH
apTPUT); CTOMALLHO-YPEBHU/MUKOYHO-MONOBU (HaNp. HaMmaneHo NM6MAOo, NaHKpeaTuT, WHdeKUNs Ha
NUKOYHMTE MBTULLA, MeTaneH BKyC, 3alyllaBaHe, BHE3anHo 3aGonaBaHe, KUCENUHEH pedryKc, racTput
1 NOHWXKaBaHe/NokaysaHe Ha TernoTo); kakTo 1 KapAMOPECTIMPATOPHI 1 NCUXONOTUHECKN CUMMTOMM.

MocneaHnTe Npoy4BaHNs BCe Ole MOKa3BaT, Ye Tasu Bpb3ka € Bb3MOXHA, kaTo Ce UMa npeasus,
Ye CUNMKOHBT B rPBHUTE UMNNAHTM MOXe [1a e/CTBa KaTo YYXK/I0 TAMO, KOETO MOXE Aa Npeanssuka
Bb3nanuTenHa peakums. MUKPOCKOMMYHIA YacTULM CUMWKOH OT MbPBOHAYANHOTO XUPYPIUYHO MSICTO
ca OTKPUTK [janey OT Hero (Hanp. B YepHWsi ApoB), kOeTo Mpeanonara, Ye Mambk GPOA CHNMKOHOBN
YacTULM Ce OTAENST OT UMNNAHTIATE U MUTPUPAT NPe3 NINMAHATa UNK KPBBOHOCHATa CUCTEMA KbM APy
opraHu. TeopeTuyHo Te Guxa MOrMM fla [eiiCTBaT kaTo aloBaHTV W f1a MPeAn3BuKaT BbananuTeneH
npolec B CTaBuTe WNM [a akTMBMpaT MMyHHaTa cucTeMa M [ia CTUMyNMpaT MpoM3BOACTBOTO
Ha aBTOaHTUTENa. Bbnpeku ToBa He ca HanuyHK YGeANTENHN JaHHM B TOBA OTHOLLEHNE?.

A UYeEH e, Tb4eH CBBbP3aH C rpbAHN uMnnanTu (BIA-ALCL)?" 2

— BIA-ALCL e psigbk Bug T-kneTbyeH nUMOM, BKMIOYBALL KMETKW HA MMyHHaTa cuctema.
Mpes 2016 r. CeeToBHaTa 3gpaBHa opraHudauusi (C30) ro npusHasa 3a 3abonsiBaHe, CBbP3aHO
C rPbAHUTE MMNNAHTK. TOYHUAT Bpol Ha cydYauTe € TPyaAHO Aa Ce Onpesien Nopaan 3HauUTemnHUTe
OrpaHUyYeHs B 1OKNafIBaHETO B CBETOBEH Mallal v niuncata Ha AaHHN 3a NPoAaXGuTe Ha UMNNaHTN
B cBeToBeH Mawwab. Crobluaea ce, Ye cnopes noseyeto AaHHU BIA-ALCL ce nosisiea no-yecto cnep
VMNNaHTUpaHe Ha rPBAHN UMMNAHTU C TEKCTYPUPaHM NOBBLPXHOCTU, OTKOMKOTO Ha TakuBa C rmajku
NOBBPXHOCTU. PPeHcKaTa HaLMoHaIHa areHLs 3a 6e30NacHOCT Ha NekapcTBaTa U 3ApaBHNTE NPOAYKTH
(ANSM) e nouckana OT NPOM3BOANTENUTE Ha TEKCTYPUPAHM rPbHU UMNNAHTXA f1a N3BLPLIBAT TECTOBE

24 FDA. Risks and C 1s of Breast Implants. M
https://www.fda. i 1ts/ri

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2: 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Epub 2015
Nov 10. PMID: 26550776.

HO 2020.

26 Holmich LR, Lipworth L. McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007;120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2
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3a BuocsBmecTumoct. Establishment Labs e usnbnHuna tosa uckare. ColuecTsysa 3HauuTeneH obem
MeAVNUMHCKa NUTepaTypa, CBbp3aHa C rpbAHUTE UMMNaHTU U pucka ot passutue Ha ALCL. Cropen
FDA usanata uHcopmauus, npernejaHa kbM fatata Ha yBeaomnenveto Ha FDA ot mapt 2017 r,
nokasea, Ye ,)KEeHUTE C TPBbAHN UMMIAHTU UMaT MHOTO HUCHK, HO MOBMLLEH PUCK OT pa3suTie Ha ALCL
B CPaBHEHWEe C XEHUTe, KOUTO HAMaT rpbaHM uMnnaHTu®. Moseyeto cnyyan Ha BIA-ALCL ce nekysat
4pe3 OTCTpaHsiBaHe Ha UMNMaHTa W Kancynarta, 3aobukansia UMNaHTa, a HAKoU Cryyau ce nekyeat
4pe3 XUMUOTEPanus 1 SibYeTepants.

CnepgHoTo e cbobpaxeHue ot FDA kbM macneposatenute oTHocHo BIA-ALCL: ako vmate nauuveHtv
C rPbAHM MMMNaHTK, TpsibBa Aa MPOABLIKUTE [4a UM OCUTYPSIBATE PYTUHHU TPUKM W MOAAPBKKA.
BIA-ALCL e MHOro psiako cpellaHo CbCTOsIHUE; KOraTo ce NosiBY, TO ce MAeHTUULMpa Han-4ecTo Npu
nauneHTH, NOAMOXEHIN Ha ONepaLM i 3a PEBU3NS Ha UMNNAHTI NOPaaM KbCHO NOSIBUM Ce NepeucTupaLly
cepom. Thil KaTo Mo NPUHLMM Ce MAEHTUULIMPA CaMO MPY NALMEHTU C KbCHA NOSIBA HAa CUMMNTOMM, KaTo
Gorika, Byuku, NOAYBaHe UK acUMETpUsi, He Ce MPernopbYBa NPOPUNAKTUYHO OTCTPaHSBaHE Ha rPbHM
VIMNIGHTA MPU NaUneHTH Ge3 cuMNTOMW UM [pyrv aHomanuu. AKTyanHuTe Mpenopbku BKMOYBAT
CreaHuUTe CThIKM.

* Mmaiite npeasuma, Ye NoBeYETO KOHCTaTUpaHu crydan Ha BIA-ALCL ca Bb3HUKHANM Npu xeHn
C TEKCTYpUpaHi rpbaHI UMMAHTH.

« lNpeav onepauusTa NpefoCTaBeTe Ha NALUMEHTUTE CU ETUKETUTE Ha NPON3BOAUTENNUTE, KaKTo
1 BCMYKM Apyru oBpasosaTenHu matepuanu, u obcbaete ¢ TAX NpeaumcTeata M puckoseTe
Ha pasnnyH1Te BUJOBE UMMNAHTU.

Obmucnete Bb3MoxHOCTTa 3a BIA-ALCL, korato umare nauueHT ¢ KbCHO Bb3HUKHam, nepcucTupaly
nepuMMNNaHTeH CepoM. B HAKOM Criyyau nauMeHTUTe ca UManu KarcynHa KOHTpakTypa unu
ofpasyBaHnsi B CbCEACTBO Ha rPbAHUS UMMNAHT. AKO MMaTe nauueHT cbe CbMHeHne 3a BIA-ALCL,
HacoyeTe ro KbM MOAXOASLL cneuuanucT 3a oueHka. Mpu uscnensare 3a BIA-ALCL B3emeTe npsicHa
CepoMHa TeYHOCT 1 MPEACTAaBUTENHU YacTu OT KancynaTa 1 i U3nparteTe 3a NaToforuiHn U3cneaBaHus,
3a pa usknounte BIA-ALCL. [OuarHoctnyHata oueHka TpsibBa fda BKMOYBA LMTOMOMMYHA OLEHKa
Ha cepomHaTa TEYHOCT C ouseTeHu no Wright Giemsa HaTPUBKM 1 UMYHOXUCTOXMMUYHO M3CrieaBaHE
Ha KneTbueH 6ok 3a mapkepy 3a knbeTepHa auncdepeHunauus (CD) n aHannacTnieH numdgom knHasa
(ALK). PaspafoTBaHe Ha MHAMBMAYaneH NnaH 3a neYeHne B KOOPAWHALMS ¢ MyNTUAUCLMNIMHAPHNA
ekun 3a rpuwxu 3a nauventa. Mpu nsbopa Ha MOAXOA 3a feveHMe B3emMeTe NMPEeABUA akTyarHuTe
HaCOKV 3a KMUHWYHA NpakTuka, kaTo Hanpuvep Tean Ha PoHaauuaTa 3a nnactuyHa xupyprua (PSF)
vnn Ha HaumnoHanHata mpesxa 3a 6op6a ¢ paka (NCCN) Ha CALLL.

3a nocriegHuTe CTaTUCTUYECKM AaHHK 3a AoknaasaHuTe cryyan BuxTe fda.gov/medical-devices/breast-
implants/questions-and-answers-about-breast-implal ell-lymphom cl.

OuakBaHa YyecToTa Ha BIA-ALCL 3a NoBBLPXHOCT Ha U3fenueTo

Mpes siHyapu 2020 r. FDA ny6nukysa Aoknaz 3a MeauLMHCKO U3Aenue 3a aHannactTuieH eapokneTbyeH
numdom, cBbp3aH ¢ rpbaHn uMnnanTu, (BIA-ALCL). Toit Bkniousa 733 goknaaa 3a BIA-ALCL B CALL
1 no cBeTa, oT kouTo 496 (68%) ca CBLP3aHN C TEKCTYpUPaHW rPbAHU UMMNaHTK, a 28 (4%) — ¢ raaku
UMMNaHTM. Tesu [aHHM Ca MHOTO CXOOHM C [aHHUTE, AOKMaaBaHW npe3 NpeAxoAHata roauHa,
KouTo BKntousaT 06uwo 573 noknaga 3a BIA-ALCL, ot kouto 385 (67%) ca cBbp3aHn C TeKCTypupaHu
rpbAHN UMNNaHT, 26 (5%)—c rMmagkv UMNNaHTU, a €AuH e C UCTOPUS Ha MMagbk UMNNaHT u 6e3
M3BECTEH TEKCTYpUPaH UMMNNaHT.?*

Bbnpeku Ye nbpBOHaYanHo pasnpocTpaHeHneTo Ha BIA-ALCL npe3 Lenus XWBOT € OLEeHEHO Ha eaHa
Ha 30 000 eHU C TEKCTYpUpaH UMMMaHT, Mo-HOBUTE MPOYYBAHUS B €AVH LEHTLP MoKassar Yectota
Ha pa3snpocTpaHeHue ot 1:355 po 1:559.%-% Cnopen Loch-Wilkinson et. al. MakpoTekcTypupaHute
WMMNaHTU HOCAT 3HAYMTENHO MO-BUCOK pUCK OT pa3suTtie Ha BIA-ALCL. KakTo Te onucsar, AokasaHo e,
4e TEKCTYPUPaHUTE UMMMAHTU C NO-TofisiMaTa C1 NOBLPXHOCT HaCbpyaBaT MNO-BUCOKM HUBA Ha PacTex
Ha GakTepuaneH 61OUAM 1 Ye TO3N NO-BUCOK GakTepuarneH ToBap BOAW A0 3HAYUTENHO W MIMHENHO
yBenuuyeHne Ha numdouMTHaTa akTUBaLMsS®, KOEeTo yBenuuaBa pucka oT passutue Ha BIA-ALCL
14,11 NbTU B CpaBHEHUE C MUKPOTEKCTYPUPaHUTE MMANaHTN.>*

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. L ding rare adverse of breast implants: ana-
plastic large-cell ymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):169-184. doi: 10.21037/
gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lym-
phoma (ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E

29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma | FDA. OTBopeHo Ha 28
despyapw 2022 r. https://www.fda.go i i i i ice-report: i -
ciated-anaplastic-large-cell-lymphoma
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B3a Motiva Implants® He ca foknaaBaHu cnyyan UnM uHUMAEHTM Ha BIA-ALCL, uHdopmaumsTa
Ce OCHOBaBa Ha AaHHW OT CripaBoYHaTa nuTeparypa.

WHCTPYKLWU 3A YNIOTPEBA
EdHokpamHa ynompe6a

To3n NpoAyKT € MpeaHasHayeH Aa Ce U3Non3sa camo NP AvH MaUWEeHT 3a eAvHWYHA MpoLeaypa.
HE v3non3saiite NOBTOPHO ekcrnaHTUpaHy umMnnaxTi. MosTopHaTa ynotpeGa Ha U3fenue 3a eHoKpaTHa
ynotpeba Moxe Aa U3NOXM NauMeHTUTe W MepcoHana Ha PUCKOBE, KOWTO Ha/BuMLIEBaT o4aKBaHUTe
MoN3n OT U3NON3BAHETO Ha TakuBa WU3aenus. To3n NPOAYKT He e npeaHasHadeH Aa Gbae oGpaboTeaH
MOBTOPHO MO KaKLBTO U Aa & HauMH U/MnK a Gbae U3NoN3BaH NOBTOPHO, AOPU Y BLPXY ChLUNS NALIMEHT.
MoBTopHara ynotpeGa Ha U3aenus 3a eAHOKpaTHa yrotpeGa Moxe Aa NoBrusie Ha TeXHUTE Ge3onacHoCT,
[iercTBYE 1 epeKTUBHOCT. MauneHTUTe Moxe Aa GbAaT U3NOKEHU Ha HEHYXXHU PUCKOBE, KaTo Hanpuvep
VH(EKUMS U [pyrM CBbp3aHU edekTu, cepoma, kancynHa KOHTpakTypa W Bb3MOXHA peonepaLus.
OcBeH ToBa He € Bb3MOXHO Aa Ce AaAaT rapaHLMu Mo OTHOLIEHWE Ha MPaBUIHOTO MOYMCTBAHE
1 o6e33apassiBaHe, HUTO Aa Ce U3KIMIoYAT HaNMYMeTOo Ha OCTaTbLM OT NOYUCTBALLW NPEenapaTi, peakuns
KbM EHOTOKCUHM, M3naraHe Ha [pyr PUCK OT BMOMOMMYHU OMACHOCTU W/UiKM NOBPesa Ha U3NEnUeTo.
Ta3u npakTka MOXE CbLIO [a MMa 3aKOHOBW MOCMEACTBUS, KOWTO CE pa3nuyasar B 3aBUCUMOCT
OT lopucaANKLMSTA.

lMpocnedumocm Ha npodykma

ETUKeTUTe 3a MPOCEAUMOCT Ha MPOAYKTa, MPEAOCTABEHU C BCSKO W3JENMe U PasfonoXeHU BbB
BbTPELUHaTa ONakoBKka Ha NPOAYKTa, MPeAOCTaBAT creunduiHa MHchopMaLms 3a NpoaykTa U TpsiGea
fa 6baar npukpeneHn KbM KapToHa Ha nauveHTa ¢ uen WaeHTudukaums. HanuaHn ca v etukeTn
3a nauveHTCKkaTa KapTa 3a UMMNaHTU 1 3a GOMHUYHUTE apXMBM, ako € NPUIOKUMO. XUpYprbT Tpsibsa
/Aa HacbpyyM NaUmMeHTa Aa y4acTea B nporpamata 3a npocrneassaHe Ha usaenuaTa Ha Establishment Labs,
kaTo BbBefe UHdopMauus 3a uMnnaHTa/MTe cu Ha agpec https://motiva.health/motivalmagine/.

MpocneaumocTtTa nomara fda ce rapaHtupa, 4e Establishment Labs pasnonara cbc 3anuc
Ha MH(hOpMaLMsiTa 38 KOHTAKT Ha BCEKW NALMEHT, 3a [1a Ce CBbPXKE C Hero B Crlyyail Ha Nonesv AencTens
vnu apyr npobnemu ¢ UMNnaHTuTe, 3a kouTo Toi Tpsibea Aa 6bae yBegomeH.

CmepuneH npodykm

MpoayKTLT € CTepunuaupaH OT MPOM3BOAMTENS MO METOAA Ha CTEpUNM3aLMst CbC Cyxa TOMWHA;
BCEKM CTEPUNEH CUNMKOHOB MPBbAEH UMMMaHT Ce A0CTaBs B 3anevaraHa MbpBUYHa OMNakoBka C ABOMHA
crepunHa 6Gapuepa. MsnonseaiiTe CTaHOapTHW NPOLEAYPW 3a MOAAbPXKAHe Ha CTepUnHOCTTa
1o Bpeme Ha NPEeXBbPISHE Ha rPbAHUS UMMNAAHT KbM CTEPUNHOTO none. M3BaaeTe rpbaHus UMnaaHT
OT onakoBKaTa My B acenTudHa cpesa, kato u3nonaeare pbkasuuy Ge3 Tank.

CTepunHocTTa Ha MMNNaHTa ce 3anasea camo ako TepMO(OpPMOBaHUTE OMaKOBKM, BKITIOYUTENTHO
3anevaTBaHWATa Ha ONaKOBKWTE, Ca HEMOKbTHATW.

HE u3nonagaiite npogykTa, ako TepMochopMOBaHUTE OMaKoBKM UMK 3aneyaTBaHusaTa ca NoBpeaeHu unn
HeyMWLLNIEHO OTBOPEHN Npeau yrnoTtpeba.

HE cTepunuaupaiite NOBTOPHO NpoaykTa.

W3bsrsaitTe NPOABLIKUTENHO M3NaraHe Ha eKCTPEMHM YCIOBUSi Ha CbXxpaHeHue. lNpenopbusame Tesn
n3aenua a ce CbXpaHsBaT Ha CTallHa TemnepaTypa, Npu aTMocepHO HansraHe, B Cyxu YCrOBWS
v [janeuy oT npsika ClibHYeBa CBETNIMHA.

HE umnnaHTupaiite usaenue, KOeTo Ma NpusHaLm Ha 3aMbpcsiBaHe ¢ YacTuuM, noepeda wnu 3aryba
Ha usnoct Ha obeuBkata. Mo Bpeme Ha onepauusTa TpsAbBa Aa MMa Ha pasnonoXeHWe CTepureH
pe3epBeH UMMMaHT.

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Anaplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery: JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499.
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HE umnnaHTupaiite naaenve, KoeTo narnexnaa, cakall Ma Te4oBe UK APackOTUHM.

Kak da Ha pody

HE unanaraiite rpbAHNS MMNNAHT Ha KOHTaKT C Tark, rbGi, Kbpru 1 Apyri 3aMbpcuTeni.
1. HecTepuneH uneH Ha ekuna Tpsiba 1a OTBOPY BbHLLIHATa ONakoska.

2. VsBageTe BbTpelIHaTa OnakoBka W i OGbpHETE BbPXY CTEPUIIHOTO Mone, kato ocTaBuTe
3aneyaTaHara BbTpeluHa TepModopMoBaHa OnakoBka fa ce Nib3He BHUMaTeHo B NoneTo.

3. ManonsgaiiTe M3ObPNBalLOTO Ce e3nye, 3a Aa OTBOPUTE kanaka Ha BbTpeluHaTa
TepmocopMoBaHa OnakoBka.

4. VisBapeTe rpbaHMa UMNNaHT U ro npernepaiTe 3a 3aMbpcABaHe C 4acTiuu, nospeaa unu
3aryba Ha LienocTTa Ha obBuBkaTa. AKO € B 3aJJ0BOMMTENHO CLCTOSIHUE, BbPHETE rPbAHNA
VMMNNaHT BbB BbTPeluHaTa TepMohopMoBaHa Tasa. B T031 MOMEHT MoXeTe neKko Aa n3nnakHeTe
MMNNaHTa C Marnko Konu4yecTso (W3NOnorvyeH pasTeop, 3a Aa npemaxHeTe CTaTUYHOTO
©neKTpU4ecTBo, N Aa NOKpUeTe TasaTa C kanaka A0 MMNNaHTMpaHeTo, 3a Aa npeaoTepaTtuTe
KOHTAKT C 4acTuUM, NPeHacaHu No Bb3ayxa, U YacTuum B XUPYPruyHOTO none.

AKO CbCTOSIHMETO He € 3a[10BONNTENHO, 3aMeHeTe N3AENneTo CbC CTepUNeH pe3epseH MMNMaHT.
3a6enexka: Mo BpeMe Ha onepauusiTa TpsibBa 1a MMa Ha Pa3noroXeHNe CTEpUNeH Pe3epBeH UMNNaHT.

XupypauyeH Memod u u36op Ha uMnaaHMu

MPbAHWTE MMNNaHTM MoraT fia 6baT PasnonokeHn YPes PasfnyHiN MHLM3MNA B HAKOMKO PasnnyHu
TbKaHHN PaBHUHN, OMMCaHN KaTo ,Pa3nonNoXeHNe Ha MkoGa“. M3GopbT Ha TO3M AXOB YECTO € Kllo4HoB
npoLeC 3a MOCTUraHe Ha XKenaHus pesynTaT npu oTaenHuTe naunenT. OT pellasallo 3HadeHne e
k06T fja OTroBaps Ha CneundnyHNTE YCroBUS Ha (DN3NYECKUTE/MCTOPUYECKUTE XapaKTepUCTMKM
Ha NaLMeHTa, KaTo CbILEBPEMEHHO Ce MOAAbPXA HUCHK PUCK OT YCTOXKHEHUs. Xupypaute Tpsibea fa
OBMUCNIAT M3NON3BaHETO Ha NyGnuKyBaHUTE MPUHUMNM 3a M3GOP HA MUMMMAHTM, KOMTO CBEXAAT [0
MUHUMYM PUCKOBETE OT KPATKOCPOUHM 1 TNTOCPOYHU YCIIOKHEHNS.

< Cy6d

(Mo rpbAHNA MycKyn) (nop TbKaHTa Ha MneyHata
xnesa v nog cnos

Ha pacyvaTa)

DO

NEKTOPATIEH  FOACUA NEKTOPANEH
MYCKY MYCKY

(YaCTV4HO MoA NeKTOpanHA
MyCKyn 1 MiedHaTa xnesa)

M360p Ha Nnodxod 3a nocmassiHe Ha uMnAaHm

Cy6myckyneH/cyGekTopaneH — CbobliaBa Ce, Ye nNpeauMcTsata Ha TO3W METOf  BKIKOYBAT,
HO HE Ce OrpaH14aBar 10, Mo-romnsiMO NOKPUTUE C MEkV TbKaHM, NO-MaITbK PUCK OT BUAMMOCT M 0CE3aeMOCT
Ha MMNMaHTa, KancynHa KOHTPaKTypa 1 MHAEKLMS, MO-Manko CMyLLeHUs Npu Mamorpadust.

Cuo6liaBa ce 3a PUCKOBE OT YCIOKHEHNS, CBbP3aHN C MOCTABSHETO Ha UMMMAHTU B CyBMyCKYnHUA
k06, KOUTO BKMIOYBAT, HO HE Ce OrpaHNyaBaT A0, CMOKEH XMPYPrUYeH METof, MPOALIKATENHO
CreaonepaTMBHO Bb3CTaHOBsIBaHe, 3aboneBaeMocT M Mo-ucoka CbobluasaHa 6Gonka; no-mambk
KOHTPON BbPXY hopmaTa Ha rbpaata, 3aryba Ha No3numMATa Ha UMNaHTa 1 CPABHUTENHO HEECTECTBEH
BAA Ha MH(pamamapHaTa rbHKa CbC 3HAYMTENHAa acuMeTpusi; NO-BUCOK PUCK OT Mannosvums
Ha ,BUCOKO paanonaraHe” (ropHo/narepanto), Aecopmauus TN ,ABOEH MEXYP” 1 CTECHEH [ONeH Nontoc.

MokasaHusTa 3a cy6rnaHaynapHo unu cybacumanHo pa3nonoxeHne Ha mpkoba MoXe Aa BKMOYBAT
MbPBUYHN UMW PEBU3MOHHI ONEPaLUM C FPbAHIA UMMNAHTY 33 PEKOHCTPYKLMS, KakTo 1 NaLMeHTH, KOUTo
Ce HYX/AasT OT CMsiHa Ha [koba crieql peBU3NOHHa OnepaLinsi 3a YCTIOKHEHe CneA NpeaxofHa onepaums
B /18 PaBHMHM, CYGMYCKynHa paBHUHa Unu cyGcacumanta pasHUHa.

MpeauMcTBaTa Ha TOBa Pa3NoONOXeHMe Ha AKo6a BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHnyaBar Ao, no-GeanpobremeH
XMpYprideH MeTo, Mo-Ao6bp KOHTPON BbpXy opmata, Mo3vUMATa, WHpamamapHata rbHka
Ha rbpfiaTa, no-kpaTko BpeMe 3a onepauysi, Gbp3o CreaonepaTMBHO BbaCTaHOBsBaHe, No-mManko Gomnka
1 NoflyBaHe 1 MO-HUCK PUCK OT aHMMaTh4Ha Aedopmalins. Cbobluasa ce 3a pUCKOBeE OT YCNIOKHEHMS,
CBBP3aHM C TO3M XMPYPriieH MeTof, KOUTO BKITKOYBAT, HO HEe Ce OrpaHM4aBaT Ao, NoBULLIEeHa BUAMMOCT
1 0Ce3aeMOCT Ha UMNMaHTa, Manmo3uLns TN ,M3NanaHe”, NHEKUMS 1 KancyrnHa KOHTpakTypa.

86

BG

Cy6GdacumaneH — Toan NOAXOA NPeACTaBNsBa anTepHaTMBeH ko6 3a MNNaHT. Korato ce uasbplusa
cybacumanHa aucekaums, NpuKkpenslLMTe BrakHa ce 3anassaT W MoraT Aa noaabpxaT no-4o6po
nosnuMoHnpaHe Ha umnnaxta. OceeH ToBa MekTopanHaTta acuus GnaronpusTcTea Cb3aBaHETo
Ha ONopHa CTPYKTYPa 3a FOPHUSA NOMIOC Ha MMNMaHTa 1 N3BArBaHeTo Ha N3MecTBaHe Harope Ha UMNMaHxTa,
KOETO MpaByW TOPHUA MOMIKOC MO-CTECTBEH. [MONOXUTENHUTE acnekTn ca CBbp3aHn ¢ 6eaBonesHeHo
Bb3CTaHOBSIBaHE B CPABHEHME CbC CyGMYCKymnHaTa NO3NLMSA U OCUTYPSIBaHE Ha JOMbIHNATENHO ThKaHHO
NOKPUTUE Ha UMNMNaHTa.

[BypaBHuHeH — To3n MeToq KOMBMHMPA Pa3nuyHU CTENEHU Ha NOKPUTUE Ha MEKUTE TbKaHW Mexay
cybnekTopanHoTo 1 cyBrnaHaynapHoTo nocTassHe; TOBa NO3BOMABA Ha XMpypra Aa ce aganTupa kbM
HYXOMTE OT TbKaHHO MOKPUTME 3a BCEKM NaLMeHT. [IBypaBHUHHMAT MeTOA ce pasgens Ha Il suaa.
MBypasHuHeH |, 1l n 1l

MokasaHWATa 3a pa3nonokeHne Ha MAX06 B ABE PaBHUHM MOXe [a BKMIOYBAT MbPBUYHM UMK
PEBU3MOHHI OMEPaLMN C rPbHIN MNNAHTM 33 PEKOHCTPYKLMS 1 ONepaLm 3a MbpBUYHa PEKOHCTPYKLNS
(epHoeTanHa/aByeTanHa).

[loknazsaHn ca nonau OT Te3u METOAN, KOMTO BKIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHM4aBaT Ao, NofoGpeHo
NOKPUTUE C MEKM TbKaHU, NO-Manko CMyLUeHus npu mamorpacdus, no-aobpa NMbrHOTa Ha AOMHUS
nomioc G NofloGPEH KOHTYP Ha FOpHUS 1 MeananHus nonioc. [oknaasaHnTe puUckose npu TO3U MeTos
BK/IOYBAT, HO HE Ce OrpaHM4aBaT 710, BUANMOCT U 0CE3aeMOCT Ha MMNMNaHTa, KarncynHa KOHTpakTypa,
HskoM AlehopmaLm NPY ABUKEHME.

Mo Bpeme Ha XMpypruyHaTa npoueaypa

MpenopbunTenHo e nNo Bpeme Ha onepauusaTa B onepaLyioHHaTa 3ana Aa uma noseye oT eauH pasmep
rPbAEH WMNMaHT, 3a Aa Ce OCUTypW MbBKABOCT NPW ONpeaensHeTo Ha NOAXOAALMA pasMep, KONTo Aa
ce n3nonasa.

« TpsibBa f1a € HanUyeH 1 Pe3epBeH MMMNaHT.

* WwmaiiTe npensuy, Ye Mo Bpeme Ha NoCTaBsHETO Ha WU3fenueTo He Tpsbea Aa ce npunara
npekoMepHa C1na BbpXy Masbk y4acTbk oT 06BMBKaTa. BMecTo ToBa npunaraiite cuna sbpxy
BBL3MOXHO Hai-rofiAMa oty oT UMNAaHTa.

* MHumausiTa Tpsibsa fia e ¢ noaxoasiia AbMkuHa, 3a 1a noeme obema v npoduna Ha MnnaxTa
C BICOKO KOXE3UBEH rerl, KOeTo HamarsiBa NoTeHLMANH1s NPEKOMEPEH HaTUCK BbpXy MMMNaHTa
NP1 BLBEXAAHETO My. MPUHYANTENHOTO BbBEXAAHE Ha UMNMAaHTM NPe3 MHOTO Manbk OTBOP
MOXe [1a YBpeau rena Ha UMNnaHTa v Aa AoBefie A0 €BEHTyarHu pynTypu unn dpakTypn
Ha rena. B cnydait Ha dpakTypa Ha rena no BpemMe Ha WUMNMAHTMPAHETO, He MocTaBsiiTe
MMNNaHTa B TANOTO Ha NalLWeHTa, a ro 3aMeHeTe C HOB.

+ HepoctatbuHata Aucekaunst Ha [pkoba yBenudyasa pucka OT pynTypa U HENpaBuiHoO
no3nuMoHMpaHe Ha MnnanTa. Tpsibsa aa ce cbanane Aobpe fAedmHNpaH, Cyx mo6 ¢ noaxoasiy
pasmep 1 cUMeTpUs, 3a [1a MOXe MMMNAHTBLT f1a Ce NOCTaBM NITbTHO BbPXY Ma/ika NOBbPXHOCT.

* Benuku nanenus Tpsibea fia 6baT BHUMATENHO OLeHeHM 3a pakTypa Ha rena, MexypyeTa
B rena unu Apyrv noBpeam Ha U3aenueTo, npean a GbAaT NoCcTaBeHM B TANOTO Ha NauneHTa
no Bpeme Ha onepauus C rpbAHM UMNNaHTU. He nocTassiiTe UMNNAHT C GpakTypupaH ren
B KOSITO 11 13 € TO4Ka; BMECTO TOBA 3aMeHeTe MMMNaHTa C HoB.

« Mo Bpeme Ha ekcnnaHTaumsiTa XupypanuTe Tpsibsa Aa OLEHST LENOCTTa Ha rPbHUA MMMNaHT
MHTPaonepaTBHO, 3a [1a YCTAaHOBAT HanMYMeTo WNM OTCLCTBUETO Ha pynTypa, dpakTypa
Ha rena 1 MUrpaLms Ha rena. B cnyyaii Ha noBpesia Ha U3enueTo, MMNNaHTLT Tpsibea Aa Gbae
BbpHart B Establishment Labs 3a pesusus.

+ HE uanonasaiite ny6pukaHTV Mo BpemMe Ha NOCTaBAHETO, Thbil KaTo Te yBenuuasaT pucka
OT 3aMbpCsiBaHe Ha AkoBa 1 MoraT fja NOBMMAST Ha Bpb3kaTa Mexay ThKaHTa 1 kancynata.

* HE yBpexaailTe rPbAHWS WMMNNAHT C OCTPU XWPYPTUYECKN WHCTPYMEHTM, KaTo Wrmn
1 cKannenu, ¢ TN MHCTPYMEHTM (KaTo KNamnu v hopLenc) Uim ¢ NpekoMepHU MaHunynaummn
N0 BPEME Ha BbBEXAAHETO My B XUPYPru4eckus o6,

+ HE usnonasaiiTe npekomepHa cuna npu nocTaBsaHETO Ha rPbAHNA UMNNaHT.

+ HE maHunynupaiTe MNNaxTa ¢ Lien pananHo pasluimpsisaHe, KOMNPecupaHe uni ancekaums
Ha mkoba.

+ HE usnonseaiite noBeye OT €AUH UMNNAHT 3a BCeku ko6 Ha rbpaa.
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MopAabpxkaHe Ha xeMocTasaTa/M3GArBaHe Ha HaTPYNBaHETO Ha TEYHOCTH

PuckbT OT cneaonepaTvBeH XeMaToM U CepoM MoXe Aa Gbie HamarneH Ypes BHUMAaTeNHa xemocTasa
no Bpeme Ha onepauuaTa 1 eBEeHTyarHo Ypes CrnefonepaTMBHO M3Mon3BaHe Ha 3aTBopeHa ApeHaxHa
cuctema. MoCTOSIHHOTO N NPpekoMepHO KbpBeHe Tpsibea a Gbae OBNaAsHO Npean UMNNaHTauusTa.
Bcsika cnefonepatieHa eBakyalys Ha XeMaToM Unu cepym TpsibBa f1a Ce U3BbpLUBa BHUMATENHO, 3a fja
ce nsberHe 3ambpcsiBaHe UMK yBPeXAaHe Ha rPbAHUS UMMMaHT.

CMEUM®UYHN UHCTPYKLIMN 3A YNOTPEBA
NPUNOXWUMU 3A TFPBOHU UMMNITAHTU, CbABPXALLN MUKPOTPAHCMNOHAEP
Onucahue 1 ynotpe6a

Motiva Implants® ¢ MWKpPOTpaHCroHAep BKIMIOYBAT AbMTOCPOMHO  UMMNAHTUPYeMO  u3fjenve
3a papvodecToTHa uaeHtudukaums (RFID), GesonacHo BrpaaeHo B Matepuana Ha rpbaHWs UMMaHT.
CkeHepuTe 3a pasuuTaHe Ha MHGOPMAUNSTa B MUKPOTPAHCMOHAEPUTE Ce NpoaaBaT OTAEnHo.
MWKPOTPaHCMOHAEPLT € nacusHa RFID TexHoMorvsi, KOATO M3ronasa pajvoBbIHW, 3a Aa OCUrypu
enekTpoHeH cepueH Homep (ESN), KoiiTo ocurypsiBa MbfiHa NPOCEANMOCT Ha AaHHUTE 33 UMMNMaHTa.

MWKPOTPaHCMIOHAEPLT B MPBLAHUS WMNNAHT MpeaocTass Ha nauveHta ESN, koiiTo ce usnonssa
3a10CTBN [10 6a3a JaHHN, CbabpPXalla MHGOPMALINS 33 rPBAHUA UMNAAHT (KaTo CEPUEH HOMEp 1 HoMep
Ha napTuaaTa; pecepeHTeH Homep; 0Gem, pasvep 1 NPoekLMs, MOAEN, TUM Ha NOBLPXHOCTTA, AaTa Ha
NpOV3BOACTEO 1 ApP.).

Mpeanasun mepku

MaumreHTUTe C rpbaHM MMNNAHTX, CbABPXALLM MUKPOTPAHCTIOHAEP, MoraT Ge3onacHo fja ce noanoxar
Ha inarHocTuka ¢ MPT B UunuHapuyHmM cucTemu o Tpu Tesla. 3a noapoGHU ykasaHus BUXTe cresalums
pasgen, osarnaseH ,V/IHCTPYKLMM 3a NaUWeHTU, noanoxexn Ha MPT*.

WHcTpykumum 3a naumenTy, nognoxexu Ha MPT

MauveHTuTe TpsiGea Aa GbaaT NocbBETBaHM Aa NPaBAT peaosHO MPT npes Lenus ci XMBOT, 3a Aa
ce nposepsiBa 3a GeallymMHa pynTypa [10pn ako HAMaT BuaAUMK npoGnemu. Kakto Beye cromeHaxve,
FDA npenopwya nbpsata MPT ga ce Hanpaem Tpu roavHu cnej onepauusTa, a cnej Toea fa ce npasu
PEIOBHO Ha UHTEpPBani OT [18e FOAMHM.

MauveHTsbT TpsiGea na Gbae HabniogaBaH HenpekbCHATO MO BpeMe Ha npoueaypara Ha MPT, kato
Ce W3on3BaT BW3yarniHW W 3BYKOBW CPEACTBa (Hanp. Ype3 MHTepKoMHa cuctema). VHCTpykTupaiite
nauneHTa Aa npeaynpexzaasa onepaTtopa Ha cuctemara 3a MPT 3a BCsikakei HeoBu4aiHm yceluanus
1nu npoGnemu, Taka Ye Npu HeoBXOAMMOCT OnepaTopbT Ha cucTemata 3a MPT aa moxe Aa npekpatu
npouenypara HesabasHo. OcurypeTe Ha nalueHTa CPeACTBO, C KOETO fa Mpeaynpean onepatopa
Ha cuctemata 3a MPT 3a HeoBuyaiHu ycelwanusi unu npobnemu.

He nssbpsaitte MPT, ako nauneHTbT e ceavpaH, aHecTeanpaH, 06bpkaH Ui No ApYr HaunH He Moxe
la KOMYHWKMpa ¢ onepatopa Ha cuctemara 3a MPT.

Motiva Implants® ca 0603Ha4eHu kaTo ,ycrnoBHO CbBMecTUMM ¢ MPT. MauneHTbT ¢ UMNNaHTUpaHn
CTEPUNHN  CWUMMKOHOBM  TPbAHM uMnnaHT Motiva Implant Matrix® moxe pa ce noanoxu
Ha MarHUTHOPe3oHaHcHa TOMOrpacus Npu CeHUTE YCoBus:

+ CrtaTnyHo marHuTHO none camo ot 1,5 Tesla n 3 Tesla

* MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH rpafMeHT Ha MarHWTHoTo none ot 4000 rayca/cm (40-T/m)
(ekcTpanonupaHo)

* MakcumanHa ocpefHeHa 3a USINOTO TAMo cneuyuduyHa creneH Ha nornbliaHe (SAR),
otyeteHa ot MP cuctemara, ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTU ckaHupaHe (T.e. 3a efHa WMMNyncHa
NoCre/I0BaTeNHoCT) B HopMarneH paboTeH pexum

* B ycnoBusiTa Ha CKaHMPaHE CTEPUITHUTE CUMMKOHOBY rPbIHM UMMAAHTY C MUKPOTPaHCTOHAEP
Motiva Implant® Matrix® ce o4akBa fa npeau3BMkaT MakcMmMarnHo NoBuLaBaHe Ha Temneparypara
¢ 1,5°C cnep 15 MUHYTU HENPEKBLCHATO CkaHWpaHe (T.e. 3a eAHa UMNYNCHA NOCNeAoBaTeNnHoCT).
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NPy HEKNMHWYHN M3NUTBaHNS Bsixa TECTBAHW MArHUTHO MHAYLWNPAHOTO M3MECTBAaHe W MarHuTHO
VHAyUMpaHUTe CTOMHOCTM 33 BbPTAL, MOMEHT, B Pe3ynTaT Ha koeTo He Gsixa OTKPUTW KIMHUYHO
3HAYMMM M3MECTBAHMA UMK BbPTALL MOMEHT. Motiva Implants®, KOUTO CbABLPXAT MUKPOTPaHCMOHAEP,
Cb3flaBaT Npa3HoTa B M306paxeHNeTo no Bpeme Ha MPT Ha rpbjHM MMNNaHTh (M3BECTHO kaTo edekT
Ha apTechakTa), KOSITO MoXe A1a Briokupa BU3yann3auusTa Ha Maska oGnacT OKono MUKPOTPaHCNOHAEPa.
Mpy  HEKNUHWYHW W3NUTBaHUA apTedakTbT B U30BpaxeHWeTo, npuumHeH oT Motiva Implants®,
ce npoctupa Ha okono 15 mm paguanto ot RFID npu usoGpassiBaHe ¢ MMMNyNcHa NocrnejoBaTenHocT
C rpajineHTHo exo 1 cuctema 3a MP ¢ 3 Tesla.

B 13BpaHu crysau Ce MpenopbyBaT AOMbAHUTENHA OBpasHn  MeToaW, Kato  ynTpassyk,
TOMOCUHTE3, AWrUTanHa KOMNPECMOHHA Mamorpacusi, CyGTPakUMOHHA KOHTpacTHa Mamorpachus
¥ CLMHTMMaMorpacus, 3a Aa Ce J0MbIHN BU3yann3auusTa Ha 3acerHaTis oT apTedakTa PervoH v Aa ce
nozoGpu LANocTHaTa AnarHosa.

MpoyyBaHMsiTa, MpoOBEJEHN OT MPOM3BOAMTENS, MNOKA3BaT, Ye M3NON3BaHeTo Ha ,KOMGWHMpaHa“
WM ,ABOIMHA“ MOAANHOCT, MPU KOSTO Ce W3MON3BaT [IOMbLIHUATENHM TEXHONOrMM 3a M3obpasssaHe
(r.e. MPT c: ynTpasByk, Mamorpadusi, TOMOCUHTE3 U AP.), MOXe 3Ha4YMTENHO Aa NOBULIN ANarHocTyHaTa
TOYHOCT Ha MPOLIE/IypUTE, BKIKOYBALLMA CTEPUHN CUMMKOHOBI TPBAHIN UMMNMAHTI C MUKPOTPaHCNOHAEp
Motiva Implant® Matrix®. [lo6aBsiHeTo Ha Apyru MeToaw 3a u3obpassiBaHe C W3NON3BaHe Ha cTaHaapTHU
NpaKTUKIA NO3BONSIBA 1 CE HaNpaBy MbIHO PAAMONOIMYHO U3CNEeABaHE Ha MbpANTE.

AONBNHUTENHU UHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA

CrefigaT [OMBLAHWTENHM yKa3aHus 3a ynotpe6a Ha TPLAHA MMNNAHTX, KOUTO  BKMKOYBAT
MUKPOTPaHCTIOHAEP:

+ Mpeau na oTBOpUTE CTepunHUTe Gapuepu, NpoBepeTe MUKPOTPaHCMOHAEepa B MMNMaHTa,
KaTo M3Mon3BaTe CbOTBETHUS CKEHEP, ako € HamnyeH.

BHumaHue

Ako BriocrieficTeue obnacTta Ha repauTe Gbe noanoxeHa Ha duanvecka Tpasma B pesynTar
Ha 3r0Mnoryka UNK HapaHsBaHe, nauveHTa TpsibBa Aa ce KOHCYNTMpa C nekaps cu, 3a Aa ce yBepu,
Ye MUKPOTPAHCMOHAEPLT (YHKUMOHMPA MPaBUrHO. AKO MO HsiKakea MpuUunHa MUKPOTPAHCTIOHAEPLT
npecTaHe Aa Ce CkaHupa OT CbOTBETHUS CkeHep, TOBA HAMAa Aa MOMPEYN Ha rPBLAHUS UMMNaHT
[1a NPOABIKM f1a M3NbHSBA hyHKUNSTA CUA MO NC HauMH 1 He Npeac YCNOXHEHMe.

MNpocnepsBaxe Ha uspenve

[PbAHATE WMNMEHTU C MBbIHEX OT CUMWKOHOB rer MOANEXaT Ha MnpocneasisaHe Ha M3aenueTo.
CnasBaHeTo Ha TOBa W3NCKBAHE € 3a[bIKUTENHO; CriefoBaTenHo e Heobxoanmo Aa ce foknazgsar
Ha Establishment Labs, npsko wnu u4pe3 npeactaBuTen, nNapTMAHUTE W CEPURHWTE HOMepa
Ha M3IenneTo(sTa), UMNNaHTMPaHO(M) B NaLMeHTa, 1aTata Ha onepaumsTa, MAEHTU(UKALIMOHHNS HOMEp
1 NnYHaTa MHGOPMALWNS 3a KOHTAKT, KakTo 1 HOPMALNATA, CBbP3aHa C XMPYPriiHIs kaGuHeT.

Establishment Labs HacTouMBo npenopbyBa Ha BCWUYKW NaUWMEHTW, MNONyYaBaly rPbAHU
VMMNaHTM C MbAHEX OT CANWKOHOB fen, Aa y4acTsaT B mporpamara 3a npocrieAssaHe
Ha napenusTa Ha Establishment Labs, kato BbBexaar MHbopMauMs 3a UMNNaHTUTE CU Ha aapec
motiva.health/motivalmagine/. ToBa we nomorHe fa ce rapaHtupa, Ye Establishment Labs pasnonara
CbC 3anM1C Ha MHGOPMALMATA 33 KOHTAKT Ha BCEKM NALMEHT, 3a [1a Ce CBbPXE C HEro B Cryyai Ha nonesin
[eiCTBUS NN IPYTA CUTYaLIN C UMNNAHTUTE, 3a KOWTO Toi TpsiGBa Na GbAe yBeAOMEH.

WHeTpykuum v np MepKy 3a oTCT

Cpepj Hail-4ecTUTe MPUUNHI 33 OTCTPaHSIBaHE Ha rPBAHMA UMMMAHT Ca YCNOXHEHMs, KaTo Hanpumep
KancynHa KOHTpakTypa, pynTypa Ha WMMnaHTa W Mannosuuus Ha WMNNaHTa, KakTo W XenaHueTo
Ha NauueHTa Aa NpoMeHn pasvepa unu hopmata Ha UMnnakTa. Mpenopbyea ce XMPYpruT Aa U3non3ssa
KNWHWYHATa 1 NpelieHka Npu u3bopa Ha akTyanHu 1 NPUETW XUPYPrMYHU METOAM 3a OTCTpaHsBaHe
M 3aMsHa Ha TPbAHA UMNNaHTX, 33 Aa CBefe [0 MUHMMYM YecToTaTa Ha HeXenaHuTe peakuum
V [1a NOCTUrHe Hai-[oBpuTe pesynTaTy 3a nauueHTa.

Ha "

Hsma cneumduyHn naeHTUUUMPaHN ycroBus, HeoBXoaMMM 3a TpaHCMopTUpaHe Ha u3fennsiTa,
HO Ce NpenopbyBa ONakoBaHWTE apTUKyNK Aa Ce CbXPaHsABaT B OMpe/leneHa YACTa 30Ha B pamKuTe
Ha GonHULaTa/kNMHNKaTa, B NErHano rnonoXeH1e Npu CTailHK yCrnosms.
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Cpok Ha rogHocT

ETukeTbT Ha onakoBkaTa CbabpXa Cpoka Ha rogHocT Ha usgenueto. MNPEQYNPEXOEHWE:
Establishment Labs He rapaHTupa cTepunHocTTa, ako M3aenueTo ce M3Non3sa crep M3TudaHe Ha cpoka
Ha rOAIHOCT.

MeTop 3a U3XBbpnsiHe

TpeTupaiite BCEKM NPOAYKT, KOWTO HE € BbpHAT Ha MPOM3BOAUTENS, KaTo GUOMOrMYHO omaceH
W UHeKuMo3eH matepuan. ManonssanuTe n3aenns morat Aa 6baTt M3XBbPeHN B NOAXOASILL KOHTEHEP
3a U3XBBLPMSHe U crej ToBa Aa GbgaT MHCMHepUpaHu OT creuuanusvpaHa cnyxba 3a cbbupaHe
Ha OTNafibLW UMK CbIMaCHO MECTHUTE pasnopeatu.

HenpaBunHoto GopaBeHe C EKCMMaHTMpaHW W3AenWs MOoXe Aa [oBefe [0 HEHYXHW PUCKOBe,
KaTo UHChEKLMM UM MUKPOGHM ONacHOCTH.

3a XMBOT

Motiva Implants® He ca [OXWBOTHM u3aenus. Bb3 OCHOBA Ha XUMUYECKUTE XapaKTepucTUKW
Ha MaTepuanuTe, u3non3saxm B uanenusTa Motiva®, M3nNuTBaHWUSATA C YCKOPEHO CTapeeHe 3a NeTroauLLeH
CPOK Ha TOAHOCT, MHchopMaLMsiTa OT NPOYYBaHMUSA Crefl BbBEXJAHETO Ha nasapa 1 oGLMpeH npernes
Ha NUTepaTypa C KIMHUYHU AaHHN, NONYYEHN OT eKBUBANEHTHN U3MENUs, KaTo KpUTEpWit 3a NpuemaHe
Ha Motiva Implants® e yctaHoBeHo 80% ouensisaHe 3a 10 roguHn®.

He e Bb3MOXHO Aa ce NpeaBuUaN C TOYHOCT [ENCTBUTENHUST XMBOT Ha OTAENHWA UMNNaHT. [o6pe
W3BECTHO €, Ye HAKONKO haKTopa, KOWTO ca M3BbH KOHTPOMNa Ha NpoM3BOAMUTENS, OKa3BaT 3HaYUTENHO
BNMAHUE BbPXY NPOABLIMKUTENHOCTTa Ha XWBOTa Ha OTAENHOTO n3penve. Tean dakTopu BKNoyBaT
[AeicTeMTenHaTa npoleaypa no UMNnaHTupaHe, aHaToMMUATa, 3PaBOCNIOBHOTO CbCTOSHME Ha NauneHTa,
NOBE/IEHNETO W PEIOBHIUTE AEHOCTY Ha NaLMeHTa (Hanpumep CopTHN AEMHOCTH), KaKTo 1 NpeaBNaUMM
W HENpPeaBUANMM BbHLLHN MeXaHUYHN BIUAHNA.

Mp ypa 3a W MaeHT KapTa Ha TUpaHOTO

Bcekn rpbeH MMNNaHT ce AocTaBs ¢ 10 eTukeTa 3a 3aMUC Ha NaUMeHTa, Ha KOMTO ca NoCoHeHn
pedepeHTHUAT HOMED, CEepUHMAT HOMep M OBeMBT Ha MMNNaHTa, KakTo W Apyra perynatopHa
uHopmaums. ETukeTuTe 3a 3aN1C Ha NaLMeHTa Ce HaMMPaT BbPXy BbTpeLLIHaTa onakoBKka Ha NpoaykTa,
NPUKpeneHn KbM OCHOBHWS eTUkeT. 3a na 3aBbpluMTe WAEHTUDWKALMOHHATA KapTa 3a MMNMaHT
Ha nauueHTa, 3aneneTe No eAMH ETUKET 3a BCEKU UMNMAHT Ha rbpba Ha MaeHTUdMKaLMOHHaTa kapTa
Ha BCEKM NaumMeHT. KbM KapToHa Ha nauneHTa Tpsibsa aa Gbe NpUKpeneH olile eanH eTuker. TpeTnst
eTuKeT TpsibBa f1a Gbae NpukpeneH KbM OKyMEHTaLUNsATa Ha NPaKTUKYBaLns nekap. YeTBbpTusT eTket
€ npeaHa3HayeH 3a apxvea Ha GonHMLATa; NPy HEOGXOANMMOCT MOXe /la CE M3NON3BaT AOMbIHUTENHN
€TUKeTM, 33 Aa Ce OCUrypu MPOCrefisiBaHe Ha W3enneTo. AKO HAMa eTUKET 3a 3anuC Ha nauveHTa,
CBLOTBETHATa MH(OPMALINS MOXE f1a Ce Konnpa Ha pbka OT eTukeTa Ha U3aenmeTo.

MauyueHTcka kapTa 3a MAGHTUMKALMA Ha UMNNAHTA

Bcekn nauuveHT TpsGBa Aa MMa [JOKyMEHT 3a XMpyprudHata npoueaypa B cnyyaii Ha Gbgeum
KOHCYNTaLMN UNu IONLIHATENHN onepauui. Bcekn UMNNaHT ce cHabasiea C nauveHTcka kapTa 3a
MMNNaHTL, KoATO TpsiGBa Aa My Gb/ie Npe/locTaBeHa 3a N4Ha crpaska. ETukeTuTe Ha 3anucnute Tpstea
na 6baaT NpUKPeneHM KbM MaLMeHTckaTa kapTa 3a MMNNaHTU. B nauMeHTckaTa kapTa 3a UMNNaHT1
Ce BKMIOYBA CrieaHaTa MHAOPMaLMA: TN M3Aenne, UMEe Ha naLueHTa, Nosuuns Ha UMnnaHTa (Te.
cybmyckynHa, cyBrnanzynapHa, ABe paBHUHM Unn cybacumanta pasHuHa), aTa Ha UMNNaHTpaHe,
1Me Ha nekyBalLnsi X pypr, MHchopmauus 3a npoussoanTens, UDI, pechepeHUms Ha U3enueTo, cepueH
HoMep 1 0Gem Ha UMNnaKTa.

OLIEHKA HA NMPOAOYKTA

Establishment Labs naucksa BCUYKM yCNOXHEHUSA, Bb3HWKHANW B pe3ynTar OT M3MNON3BaHETO Ha ToBa
u3nenve, na 6baaT cboGLIABaHN HesaGaBHO Ha KOMMaHWsTa uYpe3 dhopMmynspa 3a yBeaoMsiBaHe
3a xanba, agpecupaH ao Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kocta Puka. 3a gonbnHutenHa nomoly ce obagete Ha +506 2434-2400
nnu otuaeTe Ha https://motiva.health/surgeons/.

35 Establishment Labs. BbTpeluer gokymeHT. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.

88

BG

CBHOBLIABAHE 3A U BPBLUAHE HA U3AENUETO

B crydaii Ha eKcnnaHTaums NpudmMHaTa 3a ekcnnaHTaunsTa Tpsibea fa 6bae oTpaseHa BbB hopMynsipa
3a yBenOMsiBaHe 3a Xanba, a ekCrnaHTUPaHoTo 3aenue Aa Gbae BbPHATO Ha MECTHUS NpeAcTaBUTeN
Ha Establishment Labs. B cnyyait 4e HAMa HanuyeH MecTeH npeacTaBuTen, AoKnaaBanTe AUPEKTHO
Ha Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puka. 3a ponbnHutenHa nomouy ce obajete Ha +506 2434-2400 unu otugete
Ha motiva.health/patients-support/.

CbrmacHo NpoTokona 3a BpbliaHe Ha EKCMMaHTMpaHu umnnaHtn Ha Establishment Labs,
€KCMNaHTMPaHOTO naaenve Tpsibea fa Gb/e Ae3NHMEKUMPAHO 1 NPABUIHO ONAaKOBAHO MPe/y BpbLUaHe.
B cnyyaii Ye MeCTHUTE 3ApaBHN HOPMM HE NO3BOMNSBAT UMNMAHTLT f1a Gbae BbPHAT, MONS, CBbPXETE
ce ¢ Hac AvpekTHO Ha motiva.health/patients-support/ 3a KOHKPETHWU UHCTPYKLUK.

3a BCEKM Cepuo3eH WHUWAEHT, CBbp3aH C WMMNaHTHUTe napenus Motiva®, Tpsbea na ce cbobum
Ha Establishment Labs 1 Ha CbOTBETHMS KOMMETEHTEH OpraH MO MECTOXWBEEHe Ha nauveHTa,
aKo € NMPUNOXUMO CbIMACHO MECTHUTE pa3nopeadu.

MNOJNUTUKA 3A BPBLLAHE HA CTOKU

BpbliaHeTo Ha MpoAykT TpsGBa fa Ce OCbUIECTBSBA 4YPe3 MeCTHWA npeacTaBuTen Ha
Establishment Labs. B cny4ait 4e HAMa HanuyeH MecTeH npeacTaBuUTen, [oKnajaBaiTe AUPEKTHO
Ha Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puka. 3a ponbnHutenHa nomouy ce obajete Ha +506 2434-2400 unu otugete
Ha motiva.health.

Bcuuki 3anevaTBaHmus Ha onakoBkaTa TpsibBa Aa ca HEMoBPEeaEeHM, 3a 1a MOraT CTOkUTe fja OTroBapsiT
Ha ycroBusTa 3a BpbliaHe. BbpHaTUTe NPoayKTI MOXeE f1a NOANEXaT Ha Takca 3a noamsiHa. 3a noseve
WHdOpMauKs, Mons, CBbPXETe Ce C MeCTHWA npeacTasuTen Ha Establishment Labs.

NOPBYBAHE HA MPOAYKTU

3a [AvpekTHa nopbuyka MMM 3a WHGOPMAUWMs 3a NpPoaykTa, MOMs, CBbPXETe Ce C MeCTHUs
npeacrasuten Ha Establishment Labs. B cnyyait Ye HAMa Hanu4eH MecTeH npeacTaBuTen, CBbpXeTe
ce ¢ Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puka. 3a gonbnHutenHa nomouy ce obageTe Ha +506 2434-2400 wunu usnpatete
nmenn Ha customerservice@establishmentlabs.com. 3a noapoGHM nokasaHusi, MPoOTUBONOKa3aHUs,
npeaynpexaeHns 1 NpeanasHn Mepku, CBbp3aHn C ynotpebaTta Ha CTEPUNHU CUMUKOHOBM IPbAHN
umnnanTy Motiva Implant Matrix®, Monsi, BuxTe n1cToBKaTa, NpejocTaBeHa C BCekU NPOAYKT.

OrPAHUYEHA TAPAHUMUA ,BUHATM YBEPEHU“ (ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®)
HA Establishment Labs, OFPAHMYEHME HA OTFOBOPHOCTTA U OTXBBLPIAHE
HA OPYTU TAPAHUMW

MbnHATE YCNOBUSi U OrpaHWyeHus Ha rapaHuusita ,BuHaru yeepenn” (Always Confident Warranty®)
Ha Establishment Labs moxete pa Buaute Ha yeGcainta motiva.health wnu pa Bu Gwvaar
npefocTaBeHn OT MecTHUA npeacTtaButen Ha Establishment Labs. Hukaksa rapaHumus wunu nporpama
Ha Establishment Labs He nokpuBa kakBuTO 1 Aa € pa3xoam, TakCu Unu pasHOCKM, CBbP3aHN C KakBOTO
W Aa e MeguUMHCKO NeYeHre U/Mnu XupyprudHa noamsiHa Ha umnnantute. Establishment Labs He Hocn
OTFOBOPHOCT 3a KakBWTO U [1a € CriyyaiiHin unu nocreasally 3aryGu, WeTu Unn pasxoau, Npsiko unm
KOCBEHO npouaTuyalum ot ynotpebaTta Ha To3w npoaykT. B cnyyan ye Establishment Labs yctaHosu,
ye NpoAyKTHT e 6un fedekTeH Npu uanpatuaHeTo My ot Establishment Labs, eauHcTeeHaTa oTroBopHoCT
Ha Establishment Labs wie 6bae Aa 3amenu npoaykTa. Establishment Labs S.A. He noema HukakBa fgpyra
OTFOBOPHOCT. Ta3u rapaHLMs 3aMecTsa M OTXBbPNS BCSKAKBU APYIU rapaHLuu, KOUTO He Ca M3PUYHO
NOCOYEHN TYK, M3PUYHI UMM NoapasBupalLy Ce MO CunaTa Ha 3akoH UMW NO ZIPYT HaUNH, BKIIOYUTENHO,
HO He caMo, BCAKkakBM NoApa3bupally Ce rapaHuMu 3a MpoaBaeMOCT, MPUrOAHOCT 3a ynoTpe6a
wnu pabora.
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3AKOHEH NPOU3BOAUTEN

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4™ Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puka MowieHcku koa: 20113

TenedoH: +506 2434-2400

www.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

NPOU3BOACTBEHU OBEKTU

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puka.

Mowexcku koa: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Kocta Puka

Mouwiexcku koa: 20113

Establishment Labs S.A

Coyol Free Zone 2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Kocta Puka

Mouwiexcku koa: 20113

EBPOMENCKMN NPEACTABUTEN

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Huaepnanavs
EBPOMNEWCKW BHOCUTEN

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Benrus
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CMMBOHM, un3non3eBaHu Npu eTUKeTUpaHeTo Ha NPOAYKTUTe (BKHlO‘lVITe]'IHO HexXapMoOHU3npaHu CMMBOHM)

KonwnyectBo akcecoapu nnu
MEOUNLMHCKN n3genuns, BKnoYeHu
B KOMMIieKkTa

{
A

Cneuundukaumsa Ha pasmepa
Ha ,OcHoBaTa“ Ha UMNNaHTa
B CaHTMMeTpu (cm)

Mo

/,

) 5\.
5

\

Masete paney ot
crbHYeBa CBETNMHA

MR Conditional

YCOBHO CbBMECTUMO C

MR, nsnenueto moxe na ce
Bu3yanuaupa 6esonacHo npu
TecTBaHWTe cneundukaumu,
onuncaHu B ,YkasaHus 3a ynotpeba“

Cneundmkaums Ha paamepa
Ha umnnanTa lMpoekuna*
B CaHTUMETPM (cm)

Masete cyxo

Mpertudukaums Ha nauneHTa

3apaBeH LEHTbP Wi nekap

He n3nonssaite NnoBTOpHO

Oata

MegmumHcko usgenve

HanpaseTe cnpaska
C UHCTpyKUuMuTe 3a ynoTpeba

|-|03I/|LLI/19| Ha uMmnnaHTa

CepueH Homep

BHumanve

MpowussognTen

YHukaneH naeHtudukatop
Ha n3aenueTo

YnbnHOMOLLEH npeacTaButen
B EBponelickns cbio3

BHocuten

KatanoxeH Homep

Cpok Ha rogHocT

Cucrema ¢ BoitHa
cTepunHa 6apuepa

[bpxxaBa Ha NPoOM3BOACTBO

[a He ce cTepunmanpa noBTOpPHO

CrepunuaupaHo c napa unm
CyXa TonsimHa

[aTa Ha npon3BoACTBO

Yynnueo, fa ce 6opasun
BHMMATESTHO

YcnosHa CbBMECTUMOCT
3a 06pasHu nscnenBaHus

®|L |||«

He usnonasanTe, ako onakoskata
e MoBpeaeHa, 1 Ce KOHCynTupaTe
C VHCTpYKUMUTe 3a ynoTtpeba

Q= ® x> =3 )

BwxTte uHcTpykumaTta 3a
EKCI'IJ'IOGTaLlVI;I/KHVI)KKaTa

Cneundukauus Ha pasmepa

Ha uMnnaHTa ,BucoymHa“

B caHTUMeTpu (cm) (3abenexka:
He e npunoxumo 3a Motiva®
Ergonomix® Kpbrun n Motiva®
Kpbren PLUS.)

Ob6em Ha umnnaxTa

EAvH 3HaK, KOUTo
MoXe Oa 6bae
OykBa unu umdpa,
npefocTaBeH
Ha eTUKeTa Ha
npoaykTa u
B eTUKeTa 3a
npocneaumMocT

3Hak 3a BanuavipaHe Ha oHnanH
pervcTpauusi
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VAROVANI: Prsni implantéty byly spojeny s rozvojem nadorového onemocnéni imunitniho
systému zvaného anaplasticky velkobunécny lymfom spojeny s prsnimi implantaty (BIA-ALCL).
Podrobnéjsi informace naleznete v ¢asti vénované BIA-ALCL.

Pacientky s prsnimi implantaty maji u svého chirurga pravidelné podstupovat klinickou kontrolu.

POZOR:
« Tento vyrobek smi pouzivat pouze fadné vyskoleni chirurgové s potfebnou atestaci od
povéfenych organt ve své zemi. Pouziti tohoto vyrobku nekvalifikovanymi osobami mize mit za
nasledek horsi estetické vysledky a zavazné nezadouci Ucinky.
« Federalni zakony (USA) povoluji pouziti tohoto prostfedku pouze atestovanymi
plastickymi chirurgy.

Navod k pouziti

Sterilni silikonové prsni implantaty
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

uvobD

Tato pfibalova informace uvadi zakladni informace o sterilnich silikonovych prsnich implantatech
Motiva Implant Matrix® spole¢nosti Establishment Labs vEetné popisu prostfedku, indikaci pro pouZiti,
kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatfeni, relevantnich témat ke konzultaci s pacientkou,
nezadoucich ucinku, dalsich hlasenych stavd, pravidel reklamaci, hodnoceni/kontroly vyrobku, zaruky
a hlaseni pfihod se zdravotnickym prostfedkem.

URCENE POUZITI

Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spolecnosti Establishment Labs jsou uréené

pro pouziti u pacientek pfi téchto vykonech:
» Rekonstrukce prsou (primarni a revize): nahrazeni prsni tkané, ktera byla odebrana kvuli rakoviné
nebo traumatu nebo ktera se nevyvinula spravné kvuli zavazné anomalii prsu, a chirurgicka revize
ke korekci nebo zlepSeni vysledku pfedchozi chirurgické rekonstrukce prsou.

INDIKACE PRO POUZITI
Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spoleénosti Establishment Labs jsou
indikované pro pacientky ve véku nejméné 18 let a tyto situace:

« Korekce vrozenych nebo ziskanych deformit prsou nebo asymetrie prsou.

« Korekce nebo zlepseni vysledku predchozi chirurgické rekonstrukce prsou.

POPIS A FUNKCE PROSTREDKU

Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spole¢nosti Establishment Labs jsou invazivni,
dlouhodobé implantabilni zdravotnické prostfedky k rekonstrukci prsou. VSechny implantaty se skladaji
z plasté, stitku a vysoce viskozniho a vysoce elastického silikonového gelu formulovaného spolecnosti
Establishment Labs — ProgressiveGel® PLUS nebo ProgressiveGel® ULTIMA®. Plast je zkonstruovan
ze série pricné provazanych vrstev ze silikonového elastomeru s vyuZitim technologie nizkodifuznich
bariérovych vrstev, ktera zajistuje elasticitu a integritu implantatd. Sterilni silikonové prsni implantaty
Motiva Implant Matrix® jsou k dispozici s mikrotranspondérem nebo bez néj. Mikrotranspondér je umistén
do materialu vypIné sterilnich silikonovych prsnich implantati Motiva Implant Matrix®.

Spolecnost Establishment Labs provedla dikladné ovéfeni a validaci konstrukce a neklinické zkouseni
sterilnich silikonovych prsnich implantatd Motiva Implant Matrix® véetné charakterizace povrchu,
biokompatibility, mechanickych a chemickych parametru, sterilizace, pouzitelnosti, elektromagnetické
kompatibility, elektrické bezpe€nosti a odzkouseni bezpetnosti pfi vySetfeni MR. Po prokazani
neklinické bezpecénosti a funkce prostfedku v ramci uréeného pouZiti spolenost Establishment Labs
déle shromazdovala klinické Udaje z pouZivani prostfedku; jako podplrna data slouzily informace
shromazdéné o ekvivalentnich prostfedcich.

Klinické dikazy prokazuji shodu s relevantnimi pozadavky na bezpecnost a funkci. Byla prokazana
deklarovana bezpecnost a funkce prostfedku a rizika spojenad s pouZitim tohoto prostfedku jsou pfi
uvazeni pfinost pro pacientku pfijatelna.

VSechny suroviny jsou v souladu s mezinarodnimi normami zdravotnické kvality dlouhodobé
implantabilni a biokompatibilni.

Zakladni UD-DI vyrobku, kterych se tyka tento dokument:

Motiva® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4

Motiva® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS s Qid®: 7445161SilkPlusQKU
Motiva® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS se Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk® s Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® kulaty SilkSurface®/SmoothSilk® se Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva kulaty VelvetSurface® PLUS: 7445161VelvetPlus62

Motiva kulaty VelvetSurface® PLUS s Qid®: 7445161VelvetPlusQHA

Motiva kulaty VelvetSurface® PLUS se Zen™: 7445161VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® kulaty VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® kulaty VelvetSurface® s Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® kulaty VelvetSurface® se Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE
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Nasledujici tabulka obsahuje informace o materialech, kterym mlze byt pacientka vystavena.

Plast Systém Stitku Gel Mikrotranspondér
Standardni Bariérova Barvena  Stitek  Macena Silikonovy  Feritovy Neferitovy
disperze disperze zakladni (% w/w) povrchova gel vyplng mikrotranspon- mikrotranspon-
silikonu ~ silikonu  smés vistva (% w/w)  dér(Qid®) dér (Zen®)
G6wiw) (% wiw) (% w/w) % wiw) (% wiw) (% wiw)

Vyrobkova fada

Motiva Implants®

Kulaty SmoothSilk®/ |  3,09- 0,63- | 0,0003- | 0,159- | 0,0002- | 89,77-
SilkSurface® Plus 713 1,46 0,0006 | 1,572 | 0,0019 | 96,11

Ergonomix® kulaty
SmoothSilk®/
SilkSurface®

2,32- 0,58- | 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 91,66-

5,37 1,34 0,0005 | 1,572 | 0,0019 | 96,94 0,007-0,066 | 0,087-0,858

Kulaty 2,92- 0,60- | 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 89,48~
VelvetSurface® Plus | 7,43 1,62 0,0006 | 1,572 | 0,0019 | 96,32

Ergonomix® kulaty 2,23- 0,56- | 0,0002- | 0,159- | 0.0002- | 91,85-
VelvetSurface® 5,25 1,32 0,0005 1,572 | 0.0019 | 97,06

Potencialni toxicita chemickych latek a kovi uvedenych v nasledujicich tabulkach byla vyhodnocena
prostrednictvim zkousek toxicity a posouzeni rizik s cilem vyhodnotit Grover expozice v porovnani
s mnozstvim stanovenym jako pravdépodobné bezpecné. Podle aktualnich vysledk( a provedené
analyzy rizik je nepravdépodobné, Ze by latky vyluhovatelné/extrahovatelné z plasté/stitku a gelu/
mikrotranspondéru prsniho implantatu Ergonomix® kulaty a kulaty Plus pfedstavovaly toxikologické
bezpecnostni riziko.

Kvantitativni stanoveni vyluhovatelnych prvkl po rozloZeni v koncentrované kyseliné dusi¢né metodou
hmotnostni spektroskopie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-MS).

Koncentrace (ug/implantat)

Baryum 0,486
Vapnik 27,0
Chrom 1,92
Med' 0,357
Zelezo 2,13
Hoicik 2,33
Nikl 0,199
Palladium 0,09
Platina 0,343
Draslik 10,77
Kremik 422,33
Sodik 155,6
Titan 1,4
Zinek 58,0
ND, nedetekovano

Souhrn extrahovatelnych organickych latek pro tékavé (VOC), ¢asteéné tékave (SVOC) a netékavé
(NVOC) latky v rozpoustédlech s rGznymi indexy polarity: Gisténa voda (CV), hexan (Hex),
ethanol (EtOH), DCM (dichlormethan) a DMSO (dimethylsulfoxid).
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Referenéni rozmezi pro sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spolecnosti

Slouéenina Establishment Labs jsou uvedena nize.

Koncentrace (|

VOC (HS-GC/MS)

Motiva Implant Matrix® — kulaty

Trimethylsilanol

Benzen DEMI FULL CORSE
Baze (cm) P (cm) V (cm?) P (cm) V (cm?) P (cm) V (cm?) P (cm) V (cm?)
Kyselina benzoova 5,81 85 3,1 135 3,5 145 40 180
Kaprolaktam 53,6 9 33 155 37 175 42 210
4-chlorbenzoova kyselina 189 95 34 180 39 205 45 240
4-chlorbenzoova kyselina, trimethylsilyl ester 32,7 975 34 190 40 220 46 260
2,4-dichlorbenzoova kyselina 328,9 ® B 505 2 235 28
Dekamethylcyklopentasiloxan (D5) 120,3 T 315 T % rE e
Dodekamethylcyklohexasiloxan (Dé) 7481 10' . 3'6 o - > '1
= 5 h 75 5,
Tetradekamethylcykloheptasiloxan (D7) 5138 3
- i 10,75 37 245 295 52
Hexadekamethylcyklooktasiloxan (D8) 165,5 : . 38 e 54
Oktadekamethylcyklononasiloxan (D9) 391,5 H 11,25 38 285 55
h
2,2,4,4,6,8-he><amethy|-6, 7506 > 15 39 300 57
8-difenylcyklotetrasiloxan - 26 = o0
Ikosamethylcyklodekasiloxan (D10) 1053 1’2 4’0 om 6‘0
5 0,
2,2,4,4,6,6,8,10-oktamethyl-8, 19485
10-difenylcyklopentasiloxan p22> 4o £ 6.1
Cyklicky oligomer polydimethylsiloxanu 113059 125 41 el S
(kombinované hodnoty) 13 43 425 6,6
Kopolymer dimethylsiloxanmethylfenylsiloxanu 13,5 475
(kombinované hodnoty) 54717 14 525
Siloxan** (kombinované hodnoty) 11729,8 14,5 575
1,3,5,7-tetramethyltetrafenylcyklotetrasiloxan 19 884 N 523
lzomer 2,4,6,8,10-pentamethyl-2,4,6,8, (
10-pentafenyl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-pentaoxapentasilekanu 50794
(kombinované hodnoty) ;
Oligomer polymethylfenylsiloxanu 23974 LA
(kombinované hodnoty) L A vk R N DEMI FuLL CORSE
Oktamethylcyklotetrasiloxan (D4) 79,2
2-ethyl-hexanol 79,3 URCENE PODMINKY POUZITI
Tetrakosamethylcyklododekasiloxan (D12) 804 Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® smi pouzivat pouze lékafi/chirurgové fadné
Linearni oligomer polydimethylsiloxanu 377 vyskoleni v zavadéni prsnich implantatu a s potfebnou atestaci od pové&fenych organt ve své zemi, za
(kombinované hodnoty) sterilnich podminek a pfi dodrZeni spravnych aseptickych postupu.
NVOC (LC/UV) POPULACE PACIENTEK

Kyselina palmitova 158,5 . o . A e I . R
Kyselina Stoarova 1682 Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® jsou uréené pro Zeny ve véku nejméné 18 let.
(2)-dokos-13-enamid 43,79 OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Irganox 245 23,7 Ocekava se, Ze sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® budou mit tyto pfinosy:

- - - - NVOC (LC/UV-VIS) « Rekonstrukce prsou k nahrazeni prsni tkané, ktera byla odebrana kvuli rakoviné nebo traumatu
Siloxan** (kombinované hodnoty) 250375 nebo ktera se nevyvinula spravné kvuli zavazné abnormalité prsu nebo
bis(2—ethy|hexyl)ﬂa|ét 9439 Revizni vykon ke korekci nebo zlepSeni vysledkl predchozi chirurgické rekonstrukce prsou
Nezndma*** (n = 9) 576,87-1 308 ’
GC/MS: plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie; LC/UV: kapalinova chromatografie / KONTRAINDIKACE
U‘tff’ﬂa'?Véi LC/_UV',Vi,S képalino@v 'chrovm?tovgraﬁ/e / uItre}fiaI,O\{é-vi.dite\njé: ?b\as/t SVétIa] NYQC: Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implants® spolecnosti Establishment Labs jsou kontraindikovany
netékavé organické latky; SVOC: ¢astecné tékavé organické latky; VOC: tékavé organické latky. u pacientek, které:

Hodnoty jsou uvedeny pro rozpoustédlo, které vykazovalo vy$si koncentraci latky.

* Maji stavajici karcinom prsu (bez mastektomie).

* Maji aktivni infekce.
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« Jsou aktuélné tehotné nebo koji.
« Maji nekontrolovany diabetes, o kterém je klinicky znamo, Ze ovliviiuje schopnost hojeni ran.

* Vykazuiji vlastnosti tkani, které se klinicky neslucuji s plastikami prsu, jako je poskozeni tkané
kvuli naruené vaskularité nebo viedy.

* Maiji jakykoli stav nebo podstupuji jakoukoli Ié¢bu, které chirurg vyhodnoti jako nepfimérené
riziko z hlediska chirurgického vykonu (napf. nestabilni kardiovaskularni onemocnéni,
koagulopatie, chronické plicni problémy atd.).

VAROVANI

Opatfeni b&éhem chirurgického zavedeni a naslednych vykonu:

» Nedotykejte se prostfedku b&hem implantace nebo jinych chirurgickych vykonu ostrymi
predméty, napf. skalpely nebo jehlami.

» Neponofujte implantat do jédového roztoku. Pokud jédovy roztok pouzivate v duting, dbejte,
abyste ho z ni dikladné a beze zbytku vyplachli deionizovanou vodou.

« Zabrarite kontaktu mezi implantatem a kauterizaénimi prostredky.
» Nemodifikujte implantat a nepokousejte se ho opravit ani zavést, pokud je poskozeny.

« Pfi zavadéni prostfedku incizi nevyvijejte nadmérnou silu koncentrovanou na velmi malou
oblast plasté. Pfi zavadéni namisto toho silu aplikujte na co nejvétsi plochu implantatu.
Nadmérna sila mize vést k poSkozeni implantatu bud naruSenim gelu nebo rupturou implantatu.

« Implantat nezavadéjte periumbilikalnim pFistupem.
« Do jedné prsni dutiny nezavadéjte vice nez jeden implantat.

« Kapsularni kontrakturu nefeste uzavienou kapsulotomii ani silnym externim stlacovanim, které
by pravdépodobné zplsobily poskozeni, prasknuti nebo prehnuti implantatu a/nebo hematom.

« Jednou implantovany vyrobek nepouZivejte ani nesterilizujte opétovné. Prsni implantaty jsou
uréeny pouze pro jedno pouZiti, a nedodrzZeni této indikace proto muze vést k infekci, seromu,
kapsularni kontraktufe, opakované operaci, esteticky neuspokojivym vysledkim a dal$im
souvisejicim nezadoucim uginkiim ohroZujicim zdravi pacientky.

« U pacientek s prsnimi implantaty nepouZivejte mikrovinnou diatermii, protoZe byla spojena
s nekrozou tkani, kozni erozi a vypuzenim implantatu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Zvlastni populace

Bezpecnost a Ucinnost operace prsou nebyla stanovena u téchto populaci nebo pfi téchto
zdravotnich stavech:

« Pacientky s autoimunitnim onemocnénim (napf. lupus, sklerodermie).

» Pacientky s oslabenym imunitnim systémem (napf. aktualni imunosupresivni léEbou
[napt. steroidy]).

« Pacientky se zdravotnimi stavy nebo Iéky, které mohou narusit schopnost hojeni ran (napf.
nedostate¢né kompenzovany diabetes nebo kortikoterapie) nebo srazlivost krve (napf. soubézné
uzivani warfarinu).

« Pacientky s omezenym prokrvenim prsu nebo prekryvajici tkané.

« Pacientky, které podstupuji radioterapii.

« Zeny s povislymi prsy, u nichZ jsou bradavky pod inframamarni ryhou, bez soub&zné mastopexe.
« Historie opakovanych selhani korekce kontur.

« Pacientky s klinickou diagndzou deprese nebo jinych dusevnich poruch véetné dysmorfofobické
poruchy (body dysmorphic disorder, BDD) a poruch pfijmu potravy. Pacientku je tfeba vyzvat,
aby pfed chirurgickym vykonem chirurga informovala o pfipadné anamnéze dusevnich poruch.
U pacientek s diagnézou deprese nebo jinych dusevnich poruch je tfeba, aby se tyto stavy pred
zavedenim prsnich implantatd stabilizovaly.

« U ostatnich pacientek s komplikovanou anamnézou Ize mit za to, Ze vykazuiji rizikové faktory,
které by mohly ohrozit bezpeénost a u¢innost zavedeni prsnich implantatd.
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Stejné jako u kazdého chirurgického vykonu je tfeba peclivym zvazenim anamnézy ovérit, Ze pacientka
je vhodnou kandidatkou pro zavedeni prsnich implantati.

2. Chirurgicka bezpecnostni opatieni

Pfredbézna kontrola vyrobku: Bezprostfedné pfed zavedenim prostfedek prohlédnéte a jemnou
manipulaci zkontrolujte, zda neni praskly, gel neni naruSeny a zda nevykazuje netésnosti nebo
kontaminuijici ¢astice.

Chirurgicka technika a vybér implantatu: K zavedeni prsnich implantatd plnénych silikonovym gelem
Ize pouzit nékolik rznych chirurgickych technik. Chirurg proto na zakladé svého klinického Usudku zvoli
techniku, ktera je optimalni pro pacientku a je v souladu s témito pribalovymi informacemi.

« Incize musi svou délkou byt vhodné pro zavedeni daného objemu a profilu implantatu, ¢imz se
omezi potencial nadmérného namahani implantatu pfi zavadéni. Vynucenim prichodu implantata
velmi malym otvorem se muze lokalné oslabit plast prsniho implantatu, coZ potencialné muze
veést k poskozeni plasté, naruseni gelové vyplné a moznému prasknuti implantatu. Chirurg musi
po t i realistickych ych cill, které zarucuji vzajemné porozuméni mezi lékafem
a pacientkou, zvolit z aktualnich a pfijatelnych chirurgickych technik ty, které budou minimalizovat
nezadouci U¢inky a povedou k dosaZeni nejlepsich vysledku.

 Pfi zavadéni dbejte, aby se na prostfedku nevytvarelo zfaseni ani pfehyby. Doporucuje se pfed
uzavfienim prejet pfes implantat prstem, aby se zarucilo, Ze je plochy.

« Vykony jako napf. oteviena kapsulotomie, revize prsni dutiny, aspirace hematomu/seromu,
biopsie a lumpektomie mohou vést k poskozeni plasté implantatu, a proto je tfeba je provadeét
opatrné. Pfi Upravé polohy implantatu pfi naslednych vykonech je tfeba dbat, aby se zabranilo
kontaminaci implantatu.

« Periareolarni a axilarni incize mohou ztiZit zavedeni implantatu a zvysit riziko jeho poSkozeni.
Periareolarni incize mize vyrazné snizit moznost budouciho kojeni.

« Velikost implantatu musi odpovidat rozmériim hrudni stény pacientky véetné namérené Sirky
jeji baze, vlastnostem tkané a projekci implantatu.

« Texturované implantaty, vétsi implantaty, subglandularni umisténi a objem tkané nepostacujici
k zakryti implantatu jsou faktory, kvili nimz implantaty mohou byt vice hmatné.

+ Implantaty vétsich rozmérd mohou zvysit riziko komplikaci, jako jsou napf. vypuzeni, hematom,
infekce, hmatné zahyby implantatu a viditelné zvrasnéni kaze.

RELEVANTNi TEMATA, KTERA JE TREBA PROBRAT S PACIENTKOU

Informace k pouceni pacientky

Nez budete s pacientkou konzultovat sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix®
spolecnosti Establishment Labs a operaci prsou, musite si peclivé prostudovat tento dokument
a informace pro pacientku. Lékafi se musi dikladné seznamit s obsahem téchto dokumentu a zarudit,
Ze pred pouzitim tohoto prostfedku budou zodpovézeny vSechny otazky pacientky a vyfeSeny
vSechny jeji obavy. Zavedeni prsnich implantatt je elektivnim vykonem a pacientka musi chapat
jeho potencialni rizika a pfinosy, aby se mohla informované rozhodnout. Pacientku je proto potfeba
pozadat, aby si precetla dokument s nazvem Informace pro pacientky — Augmentace a rekonstrukce
prsu pomoci Motiva Implants®, ktery je k dispozici na webu https://ifu.motiva.health/. Lékai musi
s pacientkami probrat ¢asti tykajici se varovani, kontraindikaci, bezpe¢nostnich opatfeni, zakladnich
faktorti k uvazeni, komplikaci? a vSechny dal3i aspekty dokumentu. Lékaf musi pacientku informovat
o moznych komplikacich a o tom, Ze soucasti Iékafského feSeni zavaznych komplikaci mize byt dalsi
operace a explantace.

INFORMOVANY SOUHLAS

Chirurg je povinen zdokumentovat fadné provedeny proces informovaného rozhodovani a pofidit
dokument o informovaném souhlasu, ktery musi byt podepsan chirurgem, pacientkou a svédkem; tento
dokument se zaloZi do zdravotnické dokumentace pacientky. Pfi zvaZovani zavedeni prsnich implantati
pInénych silikonovym gelem musi byt pacientky informovany o v8ech vedlejSich ucincich a komplikacich,
které se s operaci mohou pojit.

Spolecnost Establishment Labs doporucuje v rdmci procesu ziskani informovaného souhlasu kazdé
pacientce pfedat dokument s nazvem Informace pro pacientky —Augmentace a rekonstrukce prsu
pomoci Motiva Implants®, ktery je k dispozici na webu https://ifu.motiva.health/. Spole¢nost Establishment
Labs spoléha na to, Ze kazdy chirurg v ramci svych povinnosti zajisti, aby kazda pacientka méla dostatek
Gasu na seznameni se s riziky, pfinosy a doporucenimi souvisejicimi se zavedenim prsnich implantatu,
a mohla se tak informované rozhodnout.
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Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro Evropské spolecenstvi

Dodatec¢né aaktualizované informace oimplantatech Motiva Implant Matrix® naleznete v SSCP na podnikovém

webu https://ifu.motiva.health/ a na webu EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed — vyhledejte je
prostrednictvim zakladniho UDI-DI.

Prevence poskozeni pfi lé€bé

Pacientky musi pro minimalizaci rizika poskozeni implantatd o jejich pfitomnosti informovat ostatni
oSetfujici Iékare.

Dusevni zdravi a elektivni chirurgicky vykon

V8echny pacientky se zajmem o elektivni vykon, jako je operace prsou, musi mit realistické predstavy
zameéfené na zlepSeni, nikoli na dokonalost. Pfed vykonem pacientku poZadejte, aby s vami oteviené
hovofila 0 anamnéze deprese nebo jinych dusevnich poruch.

Techniky vysetfeni prsou

Pacientky by mély kazdy mésic provadét samovysetieni prsou a je nutné jim ukazat, jak rozlisit implantat
od prsni tkané. Pacientka nesmi s implantdtem nadmérné manipulovat ani ho nadmérné stlacovat.
Pacientku je tfeba poucit, Ze bulky, perzistujici bolest, zdufeni, ztvrdnuti nebo zména tvaru implantatu
mohou znacit symptomatické prasknuti implantatu.

Pooperacni péce

Pacientce je tfeba vysvétlit, Ze nékolik dni po operaci pravdépodobné bude pocitovat inavu a bolestivost;
prsa mohou byt otekla a citliva na fyzicky kontakt po dobu jednoho mésice nebo déle. Je mozné, Ze také
bude pocitovat pnuti v oblasti prsou s tim, jak se kiize bude prizpisobovat nové velikosti prsou. Pacientka
se bude muset nejméné nékolik tydnd vyhybat fyzické namaze, ale b&hem nékolika dnti by se méla moci
vrétit do prace. Lze také podle situace doporucit masaz prsou. Pokud se vyskytnou problémy, pacientka
o nich musi bez prodleni informovat a pfipadné podstoupit vySetfeni MR k vylou¢eni prasknuti.

Detektory kovu

Implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondéry mohou byt na nékterych letistich detekovany vysoce
citlivymi detektory kovu.

Topické léky — Pred pouzitim Ié¢ivych pfipravki (napf. steroidu) topicky aplikovanych v oblasti prsou se
pacientka musi poradit s Iékafem nebo Iékarnikem.

Koufeni — Koufeni miZze narusovat proces hojeni.

Ozafovani prsu-V literatufe se uvadi, ze radiacni terapie muze zvysit pravdépodobnost vzniku
kapsularni kontraktury, nekrézy a vypuzeni implantatu.

Pojistné kryti — Pacientky by se pfed vykonem mély informovat u své pojistovny o moznostech thrady.

Chirurgické prostiedi a anestezie — Operace k zavedeni prsnich implantati se provadi na
specializovaném opera¢nim séle ve zdravotnickém zafizeni. B&Zné se pouziva celkova anestezie,
moznosti je také lokalni anestezie se sedaci. Pacientka by pfed vlastnim vykonem méla navstivit
zdravotnické zafizeni, kde se bude operace provadét, a informovat se u chirurga o testech,
predoperacnich vysetfenich a o tom, na jak dlouho je tfeba vysadit pfijem potravy a uzivani b&znych Iéka.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Pokud se vyskytnou niZze uvedené nebo jiné nezadouci uUcinky, vypliite reklamaéni formulaf, uvedte

vsechny dostupné informace o pacientce, vyrobku a diivodu reklamace a kratky popis udalosti a odeslete
ho prostfednictvim https://motiva.health/surgeons/.

ProtoZe se zavedeni prsnich implantatt ¢astéji provadi v celkové anestezii, poji se s nim stejna rizika
jako s jinymi invazivnimi chirurgickymi vykony. U pacientek se mize b&hem prvnich nékolika tydnd po
zavedeni prsnich implantatd vyskytovat zdufeni, zatvrdnuti, diskomfort, svédéni, zhmozdéni, bodani
a bolest. Zjisténé nezadouci ucinky jsou podrobnéji popsany nize.

Zanét/podrazdéni— Prsni implantaty mohou stejné jako jiné cizi materidly implantované do lidského
téla vyvolat ochrannou imunitni reakci hostitele. Jedna se o reakci na cizi téleso, ktera se projevuje
zarudnutim, zdufenim, teplem, bolesti a/nebo ztratou funkce.

Tato reakce na cizi téleso je obecna a v idealnim pfipadé odstrariuje nebo jinak obklopuje ,drazdivy
materidl" fibrézni tkani, aby zabranila nezadoucim imunitnim nasledkim.
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Naruseni gelové vyplné — Definované jako trhlina nebo praskliny v gelu implantatu vzniklé nasilnou
separaci silikonové gelové vypiné pusobenim nadmérnych vnitinich sil. Tvar implantatu je nasledné
nevratné ztracen a implantat je nutné vymeénit. Maze k nému dojit u kohezivniho silikonového gelu, a to
nejcastéji v dusledku vystaveni malé oblasti pla: nadmérnému stlacovani pfi zavadéni implantatu.
K naruseni gelové vypIné také muze dojit nasledkem vzniku kapsularni kontraktury a muze vést
k deformovani prostiedku.

Incize musi svou délkou byt vhodna pro zavedeni daného objemu a profilu implantatu s vysoce
kohezivnim gelem, ¢imz se omezi potencial nadmérného namahani, které by mohlo poskodit gel
implantatu, a moznost jeho prasknuti nebo naruseni gelové vypiné.

Naruseni gelové vypIné Ize zjistit zobrazovanim pomoci ultrazvuku nebo magnetické rezonance (MR).
Fyzikalnim vySetfenim jich vétsinu zjistit nelze.

Difuze gelu—Malé mnozZstvi silikonu muze difundovat/pronikat elastomerovym obalem implantati
vyplnénych silikonovym gelem. Literatura zaznamenava zjisténi malého mnozstvi silikonu
v periprotetickém pouzdru, axilarnich lymfatickych uzlinach a dalSich distalnich oblastech u pacientek se
zjevné neporusenymi implantaty s gelovou vyplini. Nékteré studie dlouhodobych implantatt naznaduji, ze
difuze gelu muze pfispivat ke vzniku kapsularni kontraktury a lymfadenopatie. Dukazy svédéi o tom, Ze
difuze gelu je vyznamnym prispivajicim faktorem vzniku kapsularni kontraktury. Dal$i lokalni komplikace
jsou uvedeny i tehdy, kdyZ je u prsnich implantati plnénych silikonovym gelem podobné nebo niz$i mira
vyskytu komplikaci nez u prsnich implantatd pinénych fyziologickym roztokem'.

Zarudnuti/zhmozdéni — Krvaceni béhem operace mulze zpUsobit zménu barvy kize. Jedna se
o ocekavany pfiznak operace, ktery je pravdépodobné docasny.

pokojivé vysledky / a vada — Mohou se vyskytnout neuspokojivé vysledky, jako jsou
strie z roztaZeni, viditelnost a nespokojenost s objemem implantatu. Nékteré z nich mohou zpusobit
dyskomfort. Preexistujici asymetrii nemusi byt mozné zcela korigovat zavedenim implantatt. Ke zvyseni
spokojenosti pacientky by mohla byt indikovana revizni operace, ta v3ak pfinasi dalsi rizika a faktory,
které je treba uvazit. Peclivym pfedoperacnim planovanim Ize neuspokojivé vysledky minimalizovat, ne
jim v8ak vzdy zabranit.

Bolest — Vétsina Zen podstupujicich operaci k zavedeni prsnich implantatd pocituje pooperaéni bolest
prsou a/nebo hrudniku. U vétsiny Zen tato bolest po operaci s postupem hojeni vymizi, ale v nékterych
pfipadech se muZze stat chronickym problémem. Chronickou bolest mize zpusobovat hematom, migrace,
infekce, pfilis velké implantaty nebo kapsularni kontraktura. Nahla, silna bolest se muze pojit s prasknutim
implantatu. Chirurg musi pacientku poudit, aby bez prodleni ohlasila znaénou nebo pretrvavajici bolest.

Kozni vyrazka / reakcel/alergie na silikon — Kozni rizika jsou u prsnich implantati obecné mala.
V nékolika hlasenich byly ale doloZeny reakce na prsni implantaty obdobné koZni precitlivélosti, a to
navzdory biologické kompatibilit¢ a predpokladané inertnosti sloucenin, které obsahuji. Topické
a systémové léky mohou zmirnit pfiznaky a stav Uspésné vyfesit. V nékterych pfipadech je nutné
k uplnému odstranéni pfiznaku implantat vyjmout.

Zdureni — Normalni pooperacni otok, ktery vrcholi asi tfi az pét dni po operaci, zesiluje pocit tlaku na
hrudi. Jedna se o pfirozenou reakci t€la na trauma operace.

Problémy s laktaci — Zeny podstoupivai mastektomii a naslednou rekonstrukci prsu pomoci implantatd
nemusi byt kvuli ztraté prsni tkané a Zlaz produkujicich miéko schopny kojit na postizené strané.

Pocit horka — Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® s mikrotranspondérem mohou
pfi vy3etfeni MR za definovanych podminek vyvolavat minimaini pocit horka.

Hypertrofické zjizveni - Zjizveni je pfirozeny proces hojeni a néjakou dobu mlze trvat, nez bude
patrné zlep$eni. Hypertrofické jizvy se mohou vyskytnout pfi nadmérné tvorbé tkané, ktera tvofi jizvu.
Jizvy také mize zpUsobovat pfilis pomalé hojeni. Néktefi lidé jsou z biologického hlediska nachylnéjsi
k hypertrofickym jizvam vzhledem ke své genetické vybavé?.

Poklesnuti implantatu — Dislokace prsniho implantatu smérem dold, kterou se po zavedeni prsniho
implantatu zvétSuje vzdalenost mezi prsnim dvorcem s bradavkou a inframamarni ryhou. Rizikovymi
faktory uvadénymi v literatufe jsou mimo jiné nedostatecné kvalitni stavajici prsni tkan (tj. tenké podkozi,
defekty soucasti kize a tuberdzni deformita prsu), parametry vybraného prsniho implantatu (napf.
nadmérna velikost), disekce inframamarni ryhy a umisténi implantatu béhem operace (tj. submuskularni
a subglandularni rovina)®.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.
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Klinickymi pfiznaky poklesnuti implantatu jsou asymetrie, bradavky sméfujici nahoru, povislost,
hmatnost apod. MoZné pficiny poklesnuti implantatu Ize omezit patficnym planovanim chirurgického
vykonu. Doporucuje se peclivé a individualné vyhodnotit prsni tkané, uvazlivé vybrat implantat, pouzit
chirurgické techniky minimalizujici riziko a pooperaéné zajistit dostate¢nou podporu prsu. Lécba se mize
v zavislosti na zavaznosti komplikace pohybovat od jednoduché submamarni fixace az po pouZiti dalsich
podptrnych materialt.

Opozdéné hojeni rany — U nékterych pacientek mize hojeni rany trvat delsi dobu. Koufeni zpisobuje
pokles hladiny kysliku v krvi, coZ pfimo ovliviiuje proces hojeni chirurgickych ran. Opozdéné hojeni rany
mize zvySovat riziko infekce, vypuzeni a nekrézy a mize se lisit v zavislosti na typu operace nebo incize.

Kapsularni kontraktura — Pfi kapsularni kontraktufe hypertroficka jizevnata tkar obklopuje cizi téleso
nebo chirurgicky implantovany prostredek, coz zhorsuje esteticky vysledek, zptisobuje bolest, deformitu
prsu a ¢asto vyZaduje dal$i operace®. Muze také byt ztizena detekce rakoviny prsu pomoci mamografie.
Kapsularni kontraktura se mize Castéji vyskytovat nasledné po infekci, hematomu a seromu
a pravdépodobnost vyskytu se muze zvySovat s asem. Kapsularni kontraktura je ¢astéjsi u pacientek
po revizni operaci nez po primoimplantaci. Kapsularni kontraktura je nejcast&jsi komplikaci po operaci
prsu s pouZitim implantatu a je jednou z nej¢astéjsich pficin opakované operace.

Kapsularni kontraktura je podle zavaznosti klasifikovana do tyf trovni:
« |. stuperi Bakerovy stupnice: Prs je normalné mékky a vypada pfirozené.
« II. stuperi Bakerovy stupnice: Prs je pevnéjsi, ale vypada pfirozené.
« lIl. stuperi Bakerovy stupnice: Prs je pevny a vypada abnormalné.

« IV. stuperi Bakerovy stupnice: Prs je tvrdy a bolestivy a vypada abnormainé.

Pacientkam je také tfeba vysvétlit, Ze v pfipadé zavazné bolesti a/nebo ztvrdnuti (t]. IIl. nebo IV. stupefi
Bakerovy stupnice) mize byt nutna dal3i operace a Ze kapsularni kontraktura se po dal$ich operacich
muZze opakovat.

Jako standardni postup se pfi 1é¢bé kapsularni kontraktury pouziva uzaviena kapsulotomie (tj. externi
manipulace s kapsulou k naruseni tkané kapsuly a jejimu otevieni); vétsina vyrobcu, véetné spole¢nosti
Establishment Labs, ji vSak kontraindikuje, protoze muze zpGsobit prasknuti implantatu.

Infekce — Infekce se mizZe vyskytnout pfi kazdém chirurgickém vykonu nebo implantaci. Vétsina infekci
nasledkem chirurgického vykonu se projevi béhem nékolika dnli az tydnli po operaci®. K infekci viak
muze dojit kdykoli po chirurgickém vykonu. MoZnost infekce kromé toho mohou také zvySovat piercingy
prsou a bradavek. Infekce je obtiznéjsi 1&¢it u tkani s pritomnosti implantatd nez u tkani bez jejich
pFitomnosti. Pokud infekce nereaguje na antibiotika, mize byt nutné implantat odstranit a nahradit ho

teprve po vylégeni infekce.

Po zavedeni prsnich implantatd byl ve vzacnych pfipadech stejné jako u jinych chirurgickych vykont
hlasen Zivot ohrozujici syndrom toxického Soku (toxic shock syndrome, TSS). Pfiznaky TSS se objevuji
nahle a muze jimi byt vysoka horecka (38,8 °C / 102 °F nebo vyssi), zvraceni, prdjem, upadani do
bezvédomi, zavraté a/nebo vyrazka podobna spaleniné. Pokud se u pacientek vyskytnou tyto priznaky,
musi se ihned obratit na svého lékare kvili diagndze a 16Eb&®.

Serom — Serom je nahromadéni tekutiny nasledkem zanétu tkané’. Etiologie seromu je u operaci prsu
znama a souvisi s hypovaskularitou nebo traumatem po operaci.

Seromy se Easto béhem nékolika tydnt znovu vstiebaji do téla, ale nékdy je tekutinu nutné odstranit
punkéni drendzi®. Seromy sice nezvysuji riziko rakoviny prsu, ale nékdy pfi hojeni zanechavaji jizvy
nebo kalcifikace, které pozdéji mohou vyvolavat obavy u mamografického vysetfeni. Pfiznaky seromu se

3 Maifiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery: December 2009 - Volume 124 -
Issue 6 - p 452e-453e

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular C after Breast 1: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun;71:67-72. doi: 10.1016/j.ijid.2018.03.019. Epub 2018 Apr 13.
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic
Review. Eplasty. 2017 Aug 28;17:e25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.
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nejcastéji objevuji tyden az 10 dni po operaci; oblast mizZe byt citliva a zdufeld a do jednoho ¢&i dvou dnd
se objevi diskrétni bulka a zarudnuti. Pokud k nahromadeéni periprotetické tekutiny dojde béhem prvniho
roku po operaci, jedna se o ¢asnou formu seromu, po tomto obdobi jde o pozdni formu®.

Serom zpUsobuje bolest a zvy3uje také riziko rozvoje infekce v prsu. V zavislosti na umisténi maze téz
zvysovat tlak na operované misto a nékdy zpUsobit dehiscenci rany.

Hematom — Hematom je nahromadéni krve v prsni tkani. Hematomy jsou jednou z nékolika komplikaci,
které mohou nasledovat po zavedeni prsnich implantati. Obvyklymi pfiznaky hematomu jsou zdufeni,
modfiny a bolest v okoli incize™.

Hematomy jsou vétSinou malé a krev z nich sama odte€e a znovu se vstfeba do téla; pokud vSak
pacientky pocituji stfedni az silnou bolest, mély by pfijit na kontrolu. Vétsina hematomti bud’ sama
odezni, nebo postaci provést drenaz. Drény jsou tenké chirurgické hadicky vyvedené z prsu do malé
nadobky, do které se sbira krev a dalsi tekutiny.

Ruptura — Prsni implantaty prasknou, kdyz se v plasti vytvofi trhlina nebo dirka. K ruptufe maze dojit
kdykoli po implantaci, pravdépodobnost se ale zvySuje s délkou zavedeni implantatu. Mozné priciny
prasknuti: poskozeni chirurgickymi nastroji, namahani a oslabeni implantatu b&éhem implantace, stafi
a konstrukce implantatu, submuskuléarni umisténi namisto subglandulérniho, vyskyt pooperacnich
hematomu nebo seromd, ohnuti nebo zvrasnéni plasté implantatu, pasobeni nadmérné sily na hrudnik,
trauma, komprese pii mamografickém zobrazovani a tézka kapsularni kontraktura'.

Prasknuti implantatu vypInéného silikonovym gelem je nejcastéji bez zjevnych pfiznaki a Iékar ani
pacientka vétsinou nemohou pfi fyzikalnim vySetreni stanovit, zda je v plasti implantatu trhlina nebo
dirka. Existuje nékolik metod, jak vyhodnotit celistvost prsnich implantatt (a detekovat naruseni gelové
vypIné a/nebo bezpfiznakové ruptury). Ultrasonografie s vysokym rozlisenim (high-resolution ultrasound,
HRUS) je k diagndze ruptury Siroce akceptovana poskytovateli zdravotni péce i pacientkami. Americky
Ufad pro potraviny a léc¢iva (Food and Drug Administration, FDA) navic doporuguje monitorovani
pomoci magnetické rezonance (MR) — prvni vySetfeni MR tfi roky po operaci a nasledné kazdé dva roky
poté™. Tato doporugeni se mohou v riznych zemich lidit, proto pacientce dejte dal$i pokyny v souladu
s aktualnim standardem péce ve vasi zemi. Spolecnost Establishment Labs nedoporucuje k lé¢bé
kapsularni kontraktury pouzivat uzavienou kapsulotomii, protoze muze zpusobit prasknuti implantatu.

Mohou se vyskytnout urcité pfiznaky, napf. bulky kolem implantatu nebo v podpaZzi, zména nebo ztrata
velikosti €i tvaru prsu nebo implantatu, bolest, brnéni, zdufeni, necitlivost, paleni nebo zatvrdnuti
prsu. Tyto pfiznaky nejsou specifické pro rupturu a mohou se vyskytovat i u pacientek s kapsularni
kontrakturou.

Byly zaznamenany pfipady, které naznacuji, Ze netésnost silikonovych implantatu je tfeba zvazit pri
diferencialni diagnéze eozinofilie™.

Vypuzeni - K vypuzeni (obnaZeni) prsniho implantatu dochazi pfi selhani kizZe a tkani prsu, které
implantat zadrzuji, jehoz nasledkem implantat projde kiZi a je obnazen. Dochazi k nému u méné nez
2 % pacientek, a to kratce po zavedeni prsnich implantati nebo pozdéji. K vypuzeni prsniho implantatu
muze dojit z riznych davodi, napf. nedobrého hojeni rany kvdli infekci, traumatu, nedostate¢ného
pokryti mékkou tkani, nadmérné velikosti implantatu v kombinaci s nedostatecnym pokrytim
tkani nebo nedostate¢ného prokrveni. Vypuzeni prsniho implantatu vyzaduje chirurgicky zéakrok
a odstranéni implantatu'.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method

for seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 2015 May 14.
PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation

in Breast Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196.

PMID: 28207027.

10 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Published 2020. https://www.fda.gov/medical-devices/
Ay - N

b t-implants/ris d t-impl:

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg. 2017
Apr;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) - Executive Summary (2011). Accessed
March 26, 2021. https://www.fda.go dical- implants/update fety-sili gel-filled-br t-
implants-2011-executive-summary

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Published 2020. https://www.breastcancer.org
reconstruction/corrective/implant-extrusion#: n relatively rare cases after, This is called “extrusion”.
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Dehiscence chirurgické rany — Rozestoupeni okraji dfive uzaviené chirurgické incize provedené do
kuze, pfi némz muze dojit k obnazeni ¢i vystoupeni podkladové tkané, organt &i implantatd. K rozestoupeni
muze dojit na jednom misté, na vice mistech nebo po celé délce incize, a mize zahrnovat jen nékteré
nebo vSechny vrstvy tkané. Rozeviena incize mize vykazovat klinické znamky a pfiznaky infekce.

Rotace — U implantatt s kohezivni gelovou vyplini byla ¢astéji pozorovana anteriorné-posteriorni rotace
(pfeklopeni). Plocha baze implantatu sméfuje anteriorné a deformuje prs pacientky. Riziko vyskytu se
snizuje spravnym zavedenim a spravnou disekci dutinys.

Preklopeni Ize FeSit obouru¢ni manipulaci v ordinaci, kterou Ize pfi opakovaném vyskytu provadét
opakované. V nékterych pfipadech véak mize byt nutné provést revizni operaci k zmenseni rozméra dutiny.

V literatufe se uvadi, Ze $patnou polohu mizZe zplsobit interakce mezi prsnimi obaly, fyzikalnimi
vlastnostmi implantatu a disekci kapsy. Jiné teorie zahrnuiji involuci prsni tkané.

Co se tyce vlastnosti implantatu, u preklopeni se uvadi souvislost s pfitomnosti & absenci texturovani,
tvarem/profilem implantatu a mirou zaplnéni gelem (tj. do jaké miry je jim implantat vypinén). Ke vzniku
této komplikace by mohly potencialné pfispivat i dalsi faktory, napf. infekce, hematom/serom, kapsularni
kontraktura, disekce, zku$enost chirurga, fyzicka aktivita a vnéj$i manipulace s implantatem.

Spatna poloha — Spatnou polohou prsniho implantatu se rozumi jeho nespravné umisténi b&hem
operace nebo jeho posun z piivodni polohy. Oznaéuje se také jako dislokace/lateralizace. Spatna poloha
je Casto hlasenou udalosti vzhledem k tomu, Ze muze byt zplsobena fadou faktorl a mize k ni dojit
Vv pribéhu Zivotnosti prostfedku.

Posun implantatu mize byt zpisoben traumatem, kapsularni kontrakturou, gravitaci nebo nespravnym
prvotnim umisténim®. Chirurg musi operaci peclivé naplanovat a provést ji technikou, ktera minimalizuje
riziko $patné polohy, ackoli se mu nelze zcela vyhnout. Riziko souvisejici s touto pfihodou je
nespokojenost s estetickymi vysledky.

Dvojité zapouzdreni — Dvojitym zapouzdienim se rozumi nalez dvou oddélenych kapsularnich vrstev
oddélenych mezikapsularnim prostorem (intercapsular space, ICS) kolem prsniho implantatu. Dvojité
zapouzdfeni je vzacné, ale mize se po zavedeni prsnich implantatd vyskytnout. Etiopatologie tohoto
stavu dosud neni definovand, ale vyvoj této komplikace by mohly objasnit dvé hlavni hypotézy. Prvni
souvisi s mechanickou delaminaci periprotetické kapsule, kterd vytvofi mezikapsularni prostor (ICS)
nasledkem fraktur po aplikaci smykovych sil mezi vnitinim komplexem protézy a kapsule a vnéjsi kapsuli.
Druha hypotéza se tyka vzniku periprotetickych seromt kolem kapsule. Dvojité zapouzdfeni muze byt
¢astecné nebo uplné. Klinické znamky se mohou lisit od bezpfiznakovosti po ztuhnuti implantatu, pocit
nepohodli, zménu tvaru nebo umisténi implantatu a bolest.

Synmastie — Pomérné vzacny problém s dislokaci implantatd, k némuz dochazi, kdyz se kize a svaly
mezi prsy nad hrudni kosti oddéli a dvé tkanové kapsy, které drzi prsni implantaty, se spoji v jednu.
Implantaty tak k sobé& pfisedaji uprostfed hrudniku a vytvafi dojem jednoho prsu, nékdy s pocitem
nepohodli a bolesti. Synmastii je Casto obtizné korigovat a korekce muze vyzadovat vice nez jednu
operaci. Pfi operaci se ve vétsiné pfipadt implantaty odstrani a nahradi novymi (obvykle mensimi).

Asymetrie — K pfedopera¢nim asymetriim patfi rozdilna medialni nebo vertikalni poloha dvorct, rozdilné
tvary prst (napf. jeden kulaty a druhy tuberdzni) nebo rozdilné velikosti prst. Tyto typy asymetrie je
tfeba odliSovat od pooperacni estetické odliSnosti prst zpusobené dfive popsanymi faktory, jako je
pokles inframamarni ryhy, vysoka poloha implantatu nebo rotace implantatu. Asymetrie zplisobené
nerovnomérnym usazenim implantatu nebo vytvofenim rozdilnych inframamarnich ryh. Témto situacim
Ize predejit odpovidajicim predoperacnim planovanim, spravnou disekci dutin a porovnanim obou prsu
po usazeni implantatd. Je mozné, Ze se po zavedeni prsnich implantatl znaéné zvyrazni malé deformity
hrudni stény nebo morfologickd mamarni porucha. Z tohoto divodu je nutné predpokladanou korekci
téchto anomalii s pacientkou probrat pfed operaci'”.

15 Jong. Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt; Trekell, Melissa MD1: Lawser, Amy S. MSN, RN§; Heidel
Eric PhD; Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk

of Implant, Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: December 2020 - Volume 8 - Issue 12 - p e3321
doi: 10.1097/GOX.0000000000003321

16 Karan Chopra, MD, Arvind U. Gowda, MD. Edwin Kwon, MD, Michelle Eagan, MD, W. Grant Stevens, MD.
Technigues to Repair Implant Malposition after Breast Augmentation: A Review, Aesthetic Surgery Journal
Volume 36, Issue 6, June 2016, Pages 660-671. https:/doi.org/10.1093/asj/sjv261

17_Breast Asymmetry (2019). Accessed on March 26, 2021.

https://www.bi Wsurger i

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):193-202.
doi: 10.21037/ gs.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900
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Vinénil/vrasnéni — VInéni je kozni projev (viditelny nebo hmatatelny) zvinéni a okraje implantatu, ktery je
obvykle nejvice patrny, kdyZ se pacientka pfedkloni. Tyto neZzadouci ucinky jsou patrné&j$i v situacich, kdy
implantat neni dostatecné zakryt mékkou tkani. Rizikové faktory vinéni souviseji s kvalitou prsnich tkani
a nizkou kohezivitou implantovaného gelu. Nezbytnym prvkem prevence viditelnosti vinéni nebo okraju
implantatu je dostate¢né pokryti vinek implantatu.

Ptoza — Klouzava ptéza parenchymatické prsni tkané pres fixovany nebo zapouzdieny implantat
se popisuje jako ,efekt vodopadu“. Dochazi k ni ¢astéji, nez chirurgové predpokladaji, a to zejména
v dlouhodobém horizontu po augmentaci. Ke vzniku tohoto problému vice pfispivaji urcité¢ prsni
implantaty a implantaty zavedené do submuskularnich dutin, které jsou umisténé vysoko, zejména u Zen
s anatomickymi muskuloskeletalnimi odchylkami nebo asymetrii'®.

Kalcifikace / kalciova depozita -V jizevnaté tkani okolo implantatu se mohou tvofit kalciova depozita,
ktera zpUsobuji bolest a ztvrdnuti. Kalciova depozita jsou viditelnd pfi mamografickém vysetfeni. Tato
depozita je nutné odlisit od kalciovych loZisek, ktera jsou znamkou rakoviny prsu, a proto mize byt nutné
k odstranéni a vysetieni kalcifikaci provést dal3i operaci. Kalciova depozita se mohou vyskytnout také
u Zen, které podstoupily zmenseni prsou, u pacientek, u nichz se vyskytly hematomy a/nebo seromy,
adokonce i v prsou Zen, které nepodstoupily Zadnou operaci prsou. Vyskyt kalciovych depozit se vyrazné
zvySuje s vékem.

Op a —Ruptura, nepfijatelné kosmetické vysledky (tj. dulky, vrasnéni
a dalsi potenclalne trvalé kosmetické zmény prsu) a dal$i komplikace mohou vyZadovat dal$i operace
prsu pacientky.

Implantaty nejsou prostfedky na cely Zivot a existuje mozZnost, Ze pacientky béhem svého Zivota
podstoupi odstranéni implantatt s pfipadnym nahrazenim novymi. Pokud jsou implantaty explantovany
bez nahrady, zmény prsou pacientky mohou byt nevratné.

Pacientkam je tfeba vysvétlit, Ze riziko zavazné kapsularni kontraktury po rekonstrukci se zdvojnasobuje
pfi nahradé implantati v porovnani s prvotni implantaci. Pfi opakované operaci existuje riziko
netimysiného naruseni integrity plasté implantatu, coz mize vést k selhani vyrobku.

Ozafovani muze zpusobit predéasné odstranéni kvili vypuzeni, kapsularni kontraktufe a opakovanym
seromdm/hematom(m.

Viditelnost/hmatnost — Implantat mize byt viditelny a hmatny, protoZe obal je tenky, coz mize mit
nékolik pficin, véetné nadmérného objemu, nekohezivnosti obsahu implantatu nebo dfivejs$i operace
a starnuti kize. Pokud je implantat umistén do subglandularni dutiny, je nutné provést zménu na
submuskularni dutinu. Objem implantatu je tfeba zmensit a je tfeba zajistit, Ze implantat obsahuje
kohezivni gel.

Lymfadenopatie — Silikonem indukovana lymfadenopatie je dobfe znamou vzacnou komplikaci zavedeni
implantatu. Jedna se o onemocnéni lymfatickych uzlin (malé kulaté struktury, které se podileji na funkci
imunitniho systému organismu). Uzliny nabydou abnormaini velikost nebo konzistenci (nej¢astéji dochazi
k jejich zdufeni nebo zvétseni)™.

Axilarni lymfadenopatie mize byt po zavedeni implantatu zpusobena fadou faktord, k nimz se fadi
granulomatézni reakce, zanét a/nebo malignita. V literatufe je lymfadenopatie spojovana s neporusenymi
i prasklymi silikonovymi prsnimi implantaty, protoZze mikroskopické kapicky silikonu mohou migrovat do
télesnych tkani i v pfipadé, kdy povrch implantatu neni naruseny. Ruptura prsniho implantatu a/nebo
pranik silikonu neporusenym povrchem muze zpUsobit fibrozu a granulomatézni reakce, které nasledné
mohou vyustit v kontrakturu nebo regionalni lymfadenopatii, ktera se nékdy jevi podobné jako malignita.
Lze pozorovat rizné vzorce lymfadenopatie a dokonce i extranodalni patologii.

K uréeni pficiny lymfadenopatie je nezbytné provést vysetieni tkani. V pfipadé pochybnosti Ize diagnézu
silikonem indukované lymfadenopatie potvrdit spektrometrickou analyzou.

Zmény citlivosti bradavek a prsou — Operace prsu mizZe mit za nasledek zvySenou/snizenou citlivost
prsu a/nebo bradavek. Ke ztraté citlivosti obvykle dochazi po uplné mastektomii, pfi niz je odstranéna
samotna bradavka, a pfi ¢astecné mastektomii maze byt citlivost vyrazné oslabena. Zmény se pohybuji
od intenzivni citlivosti po necitlivost bradavky nebo prsu nésledné po operaci. Nékteré z téchto zmén
mohou byt do€asné, jiné ale mohou byt trvalé a mohou ovlivnit sexudlni odezvu pacientky nebo jeji
schopnost kojit?°.

19 LeeY, Song SE. Yoon ES. Bae JW, Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicki lympt . Ann Surg Treat Res. 2017 Dec:93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. Epub 2017 Dec 1. PMID: 29250513; PMCID: PMC5729128.

20 Araco A, Araco F. Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011:128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73
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Neékteré pacientky mohou po dobu dni nebo tydnt po zavedeni prsniho implantatu pozorovat zvy3enou
citlivost v oblasti bradavky. To je normaini a diivodem je napnuti oblasti v blizkosti nervii béhem operace.
Tato zvySena citlivost nastésti s postupem hojeni tkani vymizi. Riziko zvy$ené citlivosti je malé a zvySena
citlivost obvykle neni trvala.

Nekroza — Nekroza je formovani odumfelé tkané kolem implantatu. To mlzZe branit hojeni rany
a vyzadovat chirurgickou korekci a/nebo odstranéni implantatu. Nekréza muZe zanechat trvalou
deformaci zjizvenim. K faktorim spojovanym s nekrézou patfi infekce, steroidy v chirurgické duting,
koufeni, chemoterapie/ozafovani a nadmérna lécba teplem nebo chladem.

Interference s mamografii — Je tfeba zdlraznit duleZitost mamografie. Pacientky je nutné poucit,
aby vysetfujici informovaly o pfitomnosti, typu a umisténi implantatt a aby si vyzadaly diagnostickou
mamografii na rozdil od screeningové?'. Prsni implantaty mohou ztéZovat interpretaci mamografickych
snimku zastfenim podkladové prsni tkané a/nebo stlacenim prekryvajici tkané.

Ackoli pfitomnost prsnich implantati zmensuje rozsah stlaceni tkané pfi mamografii, z nékolika studii
rakoviny prsu u Zen s implantaty nevyplynul Zadny vyznamny rozdil co do stadia onemocnéni v dobé
diagnoézy a progndza se zda byt podobna u pacientek s implantaty i bez nich??. Ke spravnému zobrazeni
prsni tkdné v prsu s implantatem jsou zapotiebi akreditovanad mamograficka pracovisté, zdravotnici
se zkuSenostmi se zobrazovacimi vySetfenimi pacientek s prsnimi implantaty a techniky posunu.
Anteriorni prsni tkan se nejlépe zobrazuije v projekcich s odtlacenim a posteriorni prsni tkar v projekcich
s kompresi. Omezeni viditelné oblasti, ktera se pfi projekcich s kompresi snizuje o 35 %, se snizuje na
25 % v projekcich s odtlagenim.

Interference s vySetfenim magnetickou rezonanci (MR)-Implantaty Motiva Implants®
s mikrotranspondérem jsou povazovany za podminéné bezpec¢né pro MR. Pfi vySetfeni MR muze
mikrotranspondér ve své bezprostiedni blizkosti vytvaret artefakt (,artefakt®), ktery radiologim muze
brénit ve vizualizaci ¢asti plochy implantatu a ¢asti tkane pacientky.

Proto se s timto artefaktem poji potencidlni dodate¢na rizika MR, kromé jiného nedostateéné
vyhodnoceni plasté implantatu k detekci ruptury nebo nezachyceni diagnézy rakoviny, pokud by maligni
nador byl zakryt v oblasti artefaktu.

Bylo vypogitano, Ze riziko nezachyceni ruptury plasté kvili artefaktu je 1 pfipad na kazdych 166 000
implantatt Motiva Implants® s mikrotranspondérem.

Riziko, Ze kvuli artefaktu nebude zachycena rakovina prsu, bylo stanoveno na jednu vysoce rizikovou
pacientku s recidivou rakoviny na kazdych 596 screeningovych vysetfeni MR vysoce rizikovych pacientek
s implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondérem. Pokud je ke screeningu vysoce rizikové skupiny
pacientek pouzivana MR v kombinaci s ultrazvukem (UZ), pravdépodobné by k nezachyceni pacientky
s recidivou rakoviny do$lo az pfi provedeni 17 892 screeningovych vySetfeni pomoci kombinace MR a UZ.

Tato rizika Ize omezit provadénim vySetfeni UZ navic k MR; radiolog pak uvidi oblast zakrytou artefaktem
produkovanym pfi vy$etfeni MR. Radiologa je proto potieba informovat o pfitomnosti mikrotranspondéru
a o tom, Ze se nachéazi pobliz oblasti §titku uvnitf prsniho implantatu. Pfi zobrazeni MR je tfeba pocitat
s pfitomnosti artefaktu, ktery na snimku vytvari prazdné misto, i s jeho velikosti.

DALSI HLASENE STAVY

V literatufe byly u Zen s prsnimi implantaty vyplnénymi silikonovym gelem hlaseny i dalsi stavy. Mnohé
z nich byly studovany s cilem vyhodnotit jejich potenciélni souvislost s prsnimi implantaty. Mezi prsnimi
implantaty a nize uvedenymi stavy nebyla zji§téna pricinna souvislost. Je také mozné, Ze se v budoucnosti
objevi dal$i, dosud neznama rizika, u kterych by mohla byt stanovena souvislost s prsnimi implantaty.

Neurologické znamky a pfiznaky — U nékterych Zen s prsnimi implantaty se vyskytly neurologické
poruchy (napf. zrakové pfiznaky nebo zmény viemu, svalové sily, chlize, rovnovahy, mysleni nebo
paméti) nebo onemocnéni (napf. roztrousena skleréza) a domnivaji se, Ze tyto pfiznaky souviseji s jejich
implantaty. V publikované literatufe v$ak nejsou zadné dikazy o pfi¢inné souvislosti mezi prsnimi
implantaty a neurologickym onemocnénim.

Rakovina — Z informaci o rakoviné prsu v Iékarské literatufe vyplyva, Ze u pacientek s prsnimi implantaty

neni vétsi riziko vzniku rakoviny prsu nez u pacientek bez nich. HlaSeni v Iékarské literatufe naznaduiji,
Ze prsni implantaty nevedou k vyznamnému zpozdéni v detekci rakoviny prsu ani nemaji negativni vliv
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na prognézu preziti rakoviny u Zen s implantaty. Nékteré studie dokonce naznaduiji n
prsu u Zen s prsnimi implantaty.

vyskyt rakoviny

Utvar/cysta v prsu — Cysta prsu je dutina vypInéna tekutinou, ktera vznika v prsni tkani. Tyto dutiny
vznikaji, kdyz se normalni zlazy produkujici tekutiny v prsu zvétsi nebo ucpou®. Utvar se nékdy mize
v zavislosti na typu prsniho implantatu a jeho umisténi vyskytnout u Zen s tenkou prsni tkani. Cysty
prsu jsou obvykle zjistény pfi samovysSetfeni prsu. Pokud jsou malé, ¢asto uniknou pozornosti nebo se
zobrazi na mamogramu.

Atrofie prsni tkané — Atrofie prsni tkané muze byt disledkem starnuti nebo tlaku, obvykle vyvijeného
prsnim implantatem velkym v poméru k velikosti prsu a hrudni stény pacientky.

Deformita hrudni stény — Tlak prsniho implantatu mize zpusobit ztenceni a svrasténi prsni tkané (se
zvy$enou viditelnosti a hmatnosti implantatu) a potencialné vést k deformité hrudni stény. Ta se muze
vyskytnout, kdyZ jsou implantaty jesté na misté, nebo po jejich odstranéni bez nahrady.

Nemoc z prsnich implantati — V poslednich n&kolika letech ziskal americky Urad pro potraviny a lé¢iva
(FDA) nové informace o systémovych priznacich bézné oznagovanych jako nemoc z prsnich implantata
(breast implant illness, BIl), které nékteré pacientky spojuji se svymi implantaty. U nékterych pacientek
s Bll je také diagnostikovano specifické autoimunitni onemocnéni nebo onemocnéni pojivové tkané,
u mnohych vsak nikoliv.

Védci se studiem téchto pfiznakd snazi lépe porozumét jejich plvodu. Tyto pfiznaky a jejich priciny
nejsou dobfe objasnéné. Byly zaznamenany nékteré pripady, kdy odstranéni prsnich implantati bez
nahrady vedlo k vymizeni pfiznakd BIl.

Pfiznaky mohou zahrnovat poruchy centralniho nervového systému (CNS) (napf. mozkova miha, ztrata
paméti, tinitus, zavraté, bolesti hlavy, rozmazané vidéni a migrény); muskuloskeletalni poruchy (napf.
fibromyalgie, bolesti svall, zména zbarveni rukou, necitlivost, bolesti hlavy a migrény); psychické
poruchy (napf. tzkost, panické ataky a pocit hrozici smrti); imunitni/zanétlivé poruchy (napf. Raynaudav
syndrom, sklerodermie, Hashimotova tyreoiditida, Sjogrentiv syndrom, autoimunitni onemocnéni,
opakované infekce, revmatoidni artritida, no¢ni poceni, toxicky $ok, chronicka unava, suché oko, nahla
intolerance potravy, systémovy lupus erythematodes a roztrousena skleréza) a anémii a pfiznaky
souvisejici s kardiorespiraénim a genitourinarnim systémem.

Onemocnéni pojivové tkané — Od pocatku 90. let 20. stoleti zadala ministerstva zdravotnictvi v nékolika
zemich pfiblizné deset komplexnich systematickych pfehledi k vyhodnoceni tdajné souvislosti mezi
prsnimi implantaty vypinénymi silikonovym gelem a systémovymi onemocnénimi?®. Nebyly nalezeny
zadné presvédcivé dlkazy, které by potvrzovaly souvislost mezi silikonovymi prsnimi implantaty
a onemocnénim pojivové tkane.

Pfipadova hlaseni u Zen se silikonovymi prsnimi implantaty a onemocnénim pojivové tkané uvadeji
nasledujici pfiznaky: zmény nervového systému (napf. mozkova miha, ztrata paméti, rozmazané vidéni,
migrény, tinitus); muskuloskeletalni onemocnéni (napf. bolesti svalt/kloub(, fibromyalgie, necitlivost/
brnéni hornich a dolnich koncetin a pomala regenerace svalt po aktivité); imunitni/zanétlivé poruchy
(napf, Raynaudiv syndrom, Sjégrendv syndrom, Hashimotova tyreoiditida, sklerodermie, opakované/
perzistujici infekce a revmatoidni artritida); gastrointestinalni/genitourindrni (napf. snizené libido,
pankreatitida, infekce mocovych cest, kovova chut, daveni, nahlé onemocnéni, kysely reflux, gastritida
a Ubytek/pfiristek hmotnosti) a kardiorespiracni a psychologické ptiznaky.

Studie provedené v nedavné dobé nadale naznacuji, Ze tato souvislost je mozna, protoZe silikon v prsnich
implantatech muze pUsobit jako cizi téleso, které maze vyvolat zanétlivou reakci. Mikroskopické ¢astice
silikonu z pivodniho mista operace byly nalezeny daleko od né&j (napf. v jatrech), coz naznacuje, Ze se
malé mnozstvi silikonovych ¢astic od implantati oddéli a lymfatickym nebo obéhovym systémem migruje
do jinych organt. Teoreticky by mohly pusobit jako adjuvans a spustit zanétlivy proces v kloubech nebo
aktivovat imunitni systém a stimulovat tvorbu autoprotilatek. Nejsou v8ak k dispozici Zadna data, ktera
by to pfesvédcivé dokladala®.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients
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25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
I : A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2; 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Epub 2015

Nov 10. PMID: 26550776.

26 Holmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007:120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2
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Ar icky 18ény lymfom isejici s prsnim i (BIA-ALCL)> 2

— BIA-ALCL (z anglického ,breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma“) je vzacnym
typem T-buné&éného lymfomu, ktery napada buriky imunitniho systému. Svétova zdravotnicka organizace
(WHO) ho v roce 2016 uznala jako onemocnéni spojené s prsnimi implantaty. Pfesny pocet pfipadu je
obtizné urcit kvali znaénym omezenim v celosvétovém hlaseni a nedostatku Udaji o globalnim prodeji
implantatd. Bylo hlaSeno, Ze vétsina udaju naznacuje, Zze BIA-ALCL se Castéji vyskytuje po implantaci
prsnich implantatd s texturovanym povrchem na rozdil od implantatd s hladkym povrchem. Francouzsky
Statni ufad pro bezpecnost Iéki a zdravotnickych prostfedki (ANSM) vyrobce texturovanych prsnich
implantatt vyzval, aby provedli zkousky biokompatibility. Spole¢nost Establishment Labs této vyzveé
vyhovéla. Prsnim implantatim a riziku vzniku ALCL se vénuje mnozstvi lékatské literatury. Americky Utad
pro potraviny a léciva (FDA) uvedl, Ze vSechny informace, které byly pfezkoumany k datu vydani jeho
oznameni z bfezna 2017, naznacuji, Ze ,u Zen s prsnimi implantaty existuje velmi nizké, avsak zvySené
riziko vzniku ALCL v porovnani s Zenami bez prsnich implantati“. Ve vétsing pripadu BIA-ALCL lécba
spociva v odstranéni implantatu a kapsule kolem né&j a v nékterych pfipadech byla pouzita chemoterapie
a ozafovani.

FDAdal Iékartm ohledné BIA-ALCL toto doporuéeni: pokud mate pacientky s prsnimi implantaty, nadale jim
poskytujte béZnou pééi a podporu. BIA-ALCL je velmi vzacny stav; pfipady vyskytu byly nejcastéji zjistény
u pacientek, které v souvislosti s implantaty podstoupily revizni operace pro pozdni, perzistujici serom.
Vzhledem k tomu, Ze obecné byl identifikovan pouze u pacientek s pozdnim nastupem pfiznakd, jako jsou
napf. bolest, bulky, zdufeni nebo asymetrie, nedoporucuje se preventivni odstranéni prsniho implantatu
u pacientek bez pfiznakd nebo jiné abnormality. Aktualni doporuceni zahrnuiji nize uvedené kroky.

« Pamatujte, Ze vétsina potvrzenych pfipadi BIA-ALCL se vyskytla u Zen s texturovanymi
prsnimi implantaty.

« Pfed operaci poskytnéte pacientkdm pfibalové informace od vyrobce a dali edukacni
materialy a proberte s nimi pfinosy a rizika riznych typt implantata.

U pacientek s pozdnim, perzistujicim periimplantaénim seromem zvazte moznost BIA-ALCL. V nékterych
pripadech se u pacientek vyskytovala kapsularni kontraktura nebo Utvary v blizkosti prsniho implantatu.
Pokud mate pacientku s podezienim na BIA-ALCL, odeslete ji na vySetieni k pfislusnému specialistovi.
Pfi testovani na BIA-ALCL odeberte Cerstvou tekutinu ze seromu a reprezentativni ¢asti kapsuly a odeslete
je na patologické vysetfeni k vylouceni BIA-ALCL. Diagnostické vyhodnoceni mé zahrnovat cytologické
vySetieni tekutiny ze seromu pomoci roztér s barvenim Wright-Giemsa a imunohistochemické vy3etfeni
cytobloku na pfitomnost markerd diferencianéni skupiny (cluster of differentiation, CD) a anaplastické
lymfomové kinazy (ALK). Pfipravte individualni Ié¢ebny plan ve spolupraci s multidisciplinarnim tymem
péce o pacientku. Pfi volbé postupu Iécby zohlednéte aktudlni pokyny pro klinickou praxi, napf.
publikované Nadaci pro plastickou chirurgii (Plastic Surgery Foundation, PSF) nebo Americkou narodni
siti pracovist komplexni onkologické péce (National Comprehensive Cancer Network, NCCN).

Nejnovéjsi statistické Udaje o hlaSenych pripadech naleznete na adrese fda.gov/medical-devices/breast-
implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Odhadovany vyskyt BIA-ALCL podle povrchu prostiedku

Americky FDA vydal v lednu 2020 hlaSeni pro zdravotnické prostfedky ohledné anaplastického
velkobunééného lymfomu souvisejiciho s prsnim implantatem (BIA-ALCL). Zahrnovalo 733 hlaseni
BIA-ALCL z USA a zbytku svéta, z nichz 496 (68 %) souviselo s texturovanymi prsnimi implantaty
a 28 (4 %) s hladkymi implantaty. Tato data se Uzce shoduji s Udaji z predchoziho roku, kdy bylo
hlaseno celkem 573 pfipadl BIA-ALCL, z nichZ 385 (67 %) souviselo s texturovanymi prsnimi implantaty
a 26 (5 %) s hladkymi implantaty; u jednoho pfipadu byl v anamnéze uveden hladky implantat a nebyl
znam zadny texturovany implantat.?®

Celozivotni prevalence BIA-ALCL byla pivodné odhadovana na jednu z 30 000 Zen s texturovanym
implantatem, ale novéjsi studie z jednoho centra ukazuji na miru vyskytu v rozmezi 1 : 355 az 1 : 559.%%2
Loch-Wilkinson a kol. uvadi, Ze u makrotexturovanych implantati je riziko vzniku BIA-ALCL vyrazné

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant: Large Cell L
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E

29 Medical Device Reports of Breast Implant- ic Large Cell L | FDA.
Accessed February 28, 2022. https://www.fda.gov/medic: i i devi ports-
i ic-1 m
g
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vys$si. Bylo podle nich prokadzano, Ze texturované implantaty vzhledem k svému vétsimu povrchu
podporuji vétsi rist bakterialniho biofilmu a Ze tato vy$si bakterialni zatéZ zpusobuje vyznamné a linearni
zvySeni aktivace lymfocytd®, coz v porovnani s mikrotexturovanymi implantaty 14,11x zvy3Suje riziko
vzniku BIA-ALCL.*

U implantati Motiva Implants® nebyly podle informaci z literatury hlaSeny Zzadné pfipady ani
vyskyt BIA-ALCL.

NAVOD K POUZITi
Pro jedno pouZziti

Tento vyrobek je uréen pro pouziti pouze u jediné pacientky pfi jediném vykonu. NEPOUZIVEJTE
opétovné explantované implantaty. Opakované pouZiti jednorazového prostredku by mohlo pacientky
i personal vystavit rizikiim, ktera pfevazi ocekavané pfinosy jeho pouZziti. Tento vyrobek se nesmi jakkoli
obnovovat a/nebo pouzivat opakované, a to ani u stejné pacientky. Opakované pouZiti jednorédzového
prostfedku by mohlo negativné ovlivnit jeho bezpeénost, funkénost a ucinnost. Pacientky mohou byt
vystaveny zbyteGnym rizikiim, napf. riziku infekce a dal$ich souvisejicich ucinkl, seromu, kapsularni
kontraktury a mozné opakované operace. Navic nelze zarudit fadné vycisténi a dekontaminaci ani
vyloucit zanechani rezidua Cisticich prostfedku, reakci na endotoxiny, vystaveni jinym biologickym
nebezpedim a/nebo selhani prostiedku. Tento postup také muze mit pravni implikace, které se lisi
v riznych jurisdikcich.

Sledovatelnost vyrobku

Stitky pro sledovatelnost vyrobku, dodavané s kazdym prostfedkem a umisténé v jeho vnitinim obalu,
poskytuji informace specifické pro vyrobek a je tfeba je zaloZit do dokumentace pacientky pro ucely
identifikace. K dispozici jsou také $titky pro kartu s informacemi o implantatu vydavanou pacientce
a pripadné pro dokumentaci vedenou zdravotnickym zafizenim. Chirurg by mél pacientce doporudit,
aby se zapojila do programu sledovani prostfedkd spole¢nosti Establishment Labs a zadala informace
o svém implantatu (implantatech) na webu https:/motiva.health/motivalmagine/.

Sledovatelnost pomaha zajistit, ze spole¢nost Establishment Labs bude mit kontaktni informace pro
kazdou pacientku, kterou by bylo potfeba kontaktovat v pfipadé napravnych opatfeni provadénych
v terénu nebo jinych problém s implantaty, o nichz by méla byt informovéna.

Sterilni vyrobek

Vyrobce vyrobek sterilizoval metodou sterilizace suchym teplem; kazdy sterilni silikonovy prsni implantat
je dodavan v uzavieném primarnim obalu s dvojitou sterilni bariérou. Standardnimi postupy zajistéte
zachovani sterility béhem prenosu prsniho implantatu do sterilniho pole. PouZivejte rukavice bez pudru
(talku) a v aseptickém prostfedi vyjméte prsni implantat z obalu.

Sterilita implantatu je zachovéna pouze tehdy, pokud jsou neporusené tepelné tvarované obaly
véetné uzavera.

Vyrobek NEPOUZIVEJTE, pokud pred pouzitim do$lo k poskozeni nebo nechténému otevieni tepelné
tvarovanych oballi nebo uzavéra.

NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci vyrobku.

Zabrarite dlouhodobéjsimu vystaveni extrémnim skladovacim podminkam. Tyto prostfedky doporucujeme
uchovavat pfi pokojové teploté a atmosférickém tlaku, na suchém misté a mimo pfimé slunecni zareni.

NEIMPLANTUJTE Zadny prostfedek, ktery vykazuje znamky kontaminujicich ¢astic, poskozeni nebo
naruseni celistvosti plasté. PFi operaci musi byt k dispozici sterilni zalozni implantat.

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant naplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant large cell

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery: JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Texlured and Smooth Implam Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Database: 1s for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499
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NEIMPLANTUJTE Zadny prostfedek, ktery vykazuje znamky netésnosti nebo poskrabani.
Postup otevreni sterilniho obalu vyrobku
NEVYStAVUJTE prsni implantat talku, houbi¢kam, utérkam ani jinym kontaminanttm.

1. Nesterilni ¢len tymu otevie vnéjsi obal.

2. Vyjméte vnitfni obal a pfeklopenim nad sterilnim polem nechte uzavieny vnitini tepelné
tvarovany obal Setrné vyklouznout do sterilniho pole.

3. Tahem za poutko odloupnéte viko vnitfniho tepelné tvarovaného obalu.

4. Vyjméte prsni implantat a zkontrolujte, zda nevykazuje znémky kontaminuijicich €astic, poskozeni
nebo naruseni celistvosti plasté. Pokud kontrolou projde, vratte ho zpét do vnitfni tepelné tvarované
vanicky. V této fazi mizete implantat trochu oplachnout malym mnozstvim fyziologického roztoku,
¢imz se odstrani staticka elektfina, a az do implantace zakryt vanicku vikem, abyste zabranili
kontaktu s ¢asticemi pfenaSenymi vzduchem a €asticemi z chirurgického pole.

Pokud kontrolou neprojde, nahradte prostfedek sterilnim zaloznim implantatem.
Poznamka: Pfi operaci musi byt k dispozici sterilni zalozni implantat.

Chirurgické technika a vybér implantatu

Prsni implantat Ize umistit rtaznymi incizemi do nékolika rznych rovin tkané; to se oznacuje jako umisténi
chirurgické dutiny. Vybér této dutiny je Casto klicové dulezity pro dosazeni pozadovaného vysledku
u jednotlivych pacientek. Zasadni je zvolit dutinu, ktera odpovida specifickym fyzickym/anamnestickym
charakteristikdm dané pacientky a zaroveil ma nizky profil rizika komplikaci. Chirurgové musi zvazit
pouziti publikovanych zasad volby implantatd, které minimalizuji rizika kratkodobych i dlouhodobych
komplikaci.

Subpektoralni Subfascialni

(pod prsnim svalem)

Dvojita rovina

(pod prsni tkani i fascii) (¢astecné pod prsnim
svalem i prsni #lazou

5 D D

PRSNI SVAL PRSNISVAL  FASCIA PRSNI SVAL

Volba umisténi implantatu

Submuskularni/subpektoralni - K uvadénym pfinosim této techniky patfi mimo jiné vétsi pokryti
mékkymi tkanémi, nizsi riziko viditelnosti a hmatnosti implantatu, kapsularni kontraktury a infekce
a mensi interference s mamografii.

Jako rizika komplikaci spojenych s umisténim implantatu do submuskularni dutiny byla hlaSena mimo
jiné sloZita operacni technika, delsi pooperaéni rekonvalescence, morbidita a vy$8i udavana bolestivost;
mensi kontrola nad tvarem prsu, ztrata polohy a inframamarni ryha vedouci k ponékud nepfirozenému
vzhledu se znaénou asymetrii; vy3si riziko Spatné polohy pfili§ vysoko (superiorni/lateraini), deformity
typu ,dvojité prso* a zGZeni dolniho pélu.

Indikace pro subglandulari nebo subfascialni umisténi dutiny mohou zahrnovat primarni a revizni
rekonstrukce pomoci prsnich implantatt a pacientky vyzadujici vyménu dutiny z pfedchozi dvoji roviny,
submuskularni roviny nebo subfascialni roviny po revizni operaci pro urcitou komplikaci.

K vyhodam tohoto umisténi dutiny mimo jiné patfi snazsi chirurgicka technika, lep$i kontrola tvaru,
polohy a inframamarni ryhy prsu, kratSi doba operace, rychlé pooperaéni zotaveni, méné bolesti
a zdufeni a nizsi riziko animacnich deformit. Jako rizika komplikaci v souvislosti s touto chirurgickou
technikou byla kromé jiného hlaSena zvySena viditelnost a hmatnost implantatu, Spatna poloha pro
poklesnuti implantatu, infekce a kapsularni kontraktura.

Subfascialni — Tento pfistup je alternativou dutiny pro implantat. Pfi provedeni subfascialni disekce jsou
zachovany upony vidken a mohou implantat udrzovat v lepsi poloze. Pektoralni fascie navic podporuje
vytvoreni podplrné struktury pro horni pél implantatu a zabrariuje dislokaci smérem nahoru, coz vede
k prirozenéj$imu hornimu pélu. Pozitivni aspekty souviseji s nebolestivou rekonvalescenci v porovnani
se submuskularnim umisténim a zajisténi vétsiho pokryti implantatu tkanémi.
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Dvojita rovina — Tato technika kombinuje rtizné stupné pokryti mékkymi tkanémi mezi subpektoralnim
a subglandularnim umisténim; chirurgovi to dava moznost pfizplsobit se potfebam pokryti tkanémi
kazdé pacientky. Technika dvoijité roviny se déli na tfi typy. Dvojita rovina I, Il a Il

K indikacim pro umisténi dutiny ve dvojité roviné patfi primarni a revizni rekonstrukce pomoci prsnich
implantatd a primarni rekonstrukéni (jedno- nebo dvoufazové) operace.

s mamografii, pIngj$i dolni pdl a lepsi kontury medialniho a horniho pélu. Hiasenymi riziky této techniky
jsou mimo jiné viditelnost a hmatnost implantatu, kapsularni kontraktura a urcité animaéni deformity.

Béhem chirurgického vykonu

Pfi operaci je vhodné na opera¢nim séle mit vice nez jednu velikost prsniho implantatu, aby bylo mozné
flexibilng uréit vhodnou velikost.

« K dispozici také musi byt zaloZni implantat.

« Upozorfiujeme, Ze se pfi zavadéni prostfedku nesmi na malou oblast plasté vyvijet nadméma sila.
Namisto toho silu aplikujte na co nejvétsi plochu implantatu.

« Incize musi byt svou délkou vhodna pro zavedeni daného objemu a profilu implantatu s vysoce
kohezivnim gelem, ¢imZ se omezi potencial nadmérného namahani implantatu pfi zavadéni.
Vynuceni prichodu implantatd velmi malym otvorem muze vést k poskozeni gelové vypiné
implantatu a zpusobit rupturu nebo naruseni gelové vypiné. Pokud béhem implantace dojde
k narudeni gelové vypIng, implantat nezavadéjte do téla pacientky a nahradte ho novym.

« Nedostatecna disekce dutiny zvysuje riziko ruptury a nespravného umisténi implantatu.
Musi byt vytvofena dobfe ohraniend, sucha dutina pfimérené velikosti a symetrie, aby bylo
mozné implantat umistit naplocho na hladky povrch.

+ U v8ech prostiedki je pred zavedenim do téla pacientky pfi implantaci potfeba dikladné
Zzkontrolovat, zda nevykazuji zlomeni gelové vypiné, bublinky v gelu nebo jina selhani. Nikdy
nezavadsjte implantat s naruSenou gelovou vyplni; takovy implantat nahradte novym.

« PFi explantaci musi chirurgové intraoperacné vyhodnotit celistvost prsniho implantéatu s cilem
Zzjistit, zda doSlo k prasknuti, zlomeni gelové vypiné nebo migraci gelu. V pfipadé selhani
prostfedku je tfeba implantat vratit spolecnosti Establishment Labs k prezkoumani.

« Pfi zavadéni NEPOUZIVEJTE lubrikanty, protoZe zvy3uji riziko kontaminace dutiny a mohou
ovliviiovat rozhrani mezi tkani a dutinou.

« Dbejte, abyste prsni implantat NEPOSKODILI chirurgickymi nastroji, at' jiz ostrymi (napf.
jehlami nebo skalpely) nebo tupymi (napf. svorkami nebo klestémi), ani nadmérnou
manipulaci pfi zavadéni do chirurgicky vytvofené dutiny.

« PFi zavadéni prsniho implantatu NEVYVIJEJTE nadmérnou silu.

« NEPOKOUSEJTE SE o radidini expanzi, kompresi ani disekci kapsy pomoci
manipulace s implantatem.

« V jedné prsni dutiné NEPOUZIVEJTE vice nez jeden implantat.
Kontrola krvaceni / prevence akumulace tekutin

Riziko poopera¢niho hematomu a seromu lze snizit peclivou kontrolou krvaceni béhem operace
a pfipadnym poopera¢nim pouzitim uzavieného drenazniho systému. Perzistujici nebo nadmérné
krvaceni musi byt pfed implantaci pod kontrolou. Pfipadné pooperacni odstranéni hematomu nebo
seromu se musi provadét tak, aby nedo$lo ke kontaminaci nebo poskozeni prsniho implantatu.

SPECIFICKY NAVOD K POUZITI
PRSNICH IMPLANTATU S MIKROTRANSPONDEREM
Popis a pouziti

Implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondérem obsahuji dlouhodobé implantabilni ¢ip pro identifikaci
na radiové frekvenci (RFID), ktery je bezpe¢né integrovany do vyplné prsniho implantatu. Skenery
k nacitani informaci uloZzenych v mikrotranspondérech se prodavaji samostatné. Mikrotranspondér
je pasivni RFID a na radiovych vinach komunikuje elektronické vyrobni Cislo (ESN), které zajistuje
kompletni sledovatelnost udajt o specifickém implantatu.
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Mikrotranspondér v prsnim implantatu poskytuje pacientce ESN, které slouZi k pfistupu do databaze
obsahuijici informace o prsnim implantatu (tj. vyrobni Cislo, ¢islo $arze, referencni Cislo, objem, velikost,
profil, model, typ povrchu, datum vyroby atd.).

Bezpecnostni opatreni

Pacientky s prsnimi implantaty s mikrotranspondérem mohou bezpecné podstoupit diagnostické
vysetfeni MR v cylindrickych systémech o sile az 3 T. Podrobné pokyny naleznete v nasledujici ¢asti,
.Pokyny pro pacientky podstupujici MR".

Pokyny pro pacientky podstupujici MR

Pacientky je tfeba informovat o potiebé po cely Zivot dochazet na pravidelna vysetieni MR ke screeningu
bezpfiznakovych ruptur, a to i pokud nemaiji zjevné problémy. Jak je uvedeno vySe, americky FDA
doporucuje prvni vySetfeni MR tfi roky po operaci a nasledné pravidelné ve dvouletych intervalech.

Pacientku je po celou dobu vySetfeni MR potfeba monitorovat vizualné i hlasové (napf. prostfednictvim
interkomu). Pacientku poucte, aby obsluhu MR systému informovala o jakychkoli neobvyklych pocitech
nebo problémech, aby tato v pfipadé potfeby mohla vySetfeni okamzité ukoncit. Poskytnéte pacientce
zpUsob, jak obsluhu MR systému upozornit na neobvyklé pocity nebo problémy.

Vysetfeni MR neprovadéijte, pokud je pacientka pod sedativy, anestetiky, zmatena nebo z jiného divodu
neschopna komunikovat s obsluhou MR systému.

Implantaty Motiva Implants® jsou klasifikovany jako podminéné bezpe¢né pro MR. Pacientka
s implantovanymi sterilnimi silikonovymi prsnimi implantaty Motiva Implant Matrix® mize podstoupit
vysetfeni MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole o intenzitach vyhradné 1,5 T nebo 3 T.
+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovany)

+ Maximalni celotélovy pramérny mérny absorbovany vykon (SAR) hlaseny systémem
MR 2 W/kg za dobu 15 minut skenovani (tj. za pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

+ Za takto definovanych podminek snimkovani se oekava, Ze u sterilnich silikonovych prsnich
implantatt Motiva Implant® Matrix® s mikrotranspondérem dojde k maximalnimu teplotnimu
narlstu 1,5 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovani (tj. za pulzni sekvenci).

Bylo provedeno neklinické testovani magneticky indukované dislokacni sily a magneticky indukovaného
tocivého momentu a nebyly detekovany zadné klinicky vyznamné hodnoty dislokace ani tocivého
momentu. Implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondérem vytvareji na MR snimku prsniho implantatu
slepé misto (tzv. artefakt), které muze blokovat zobrazeni malé oblasti kolem mikrotranspondéru.
Pfi neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny implantaty Motiva Implants® pfiblizné
15 mm radialné od RFID ¢ipu zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému MR
osile3T.

V ur¢itych pfipadech se doporu€uji dal$i zobrazovaci techniky, napf. ultrazvuk, tomosyntéza, digitalni
kompresni mamografie, subtrakéni kontrastni mamografie a scintimamografie, které doplni zobrazeni
oblasti zakryté artefaktem a zlepsi celkovou diagndzu.

Studie provedené vyrobcem naznacuji, Ze pouziti ,kombinované“ nebo ,dudlni“ modality s vyuzitim
dal3ich zobrazovacich technologii (t. MR v kombinaci s ultrazvukem, mamografii, tomosyntézou atd.)
muze vyrazné zvysit diagnostickou presnost vySetieni pacientek se sterilnimi silikonovymi prsnimi
implantaty Motiva Implant® Matrix® s mikrotranspondérem. Doplnéni dal$ich zobrazovacich modalit
standardnimi postupy umoziuje kompletni radiologické vySetfeni prsa.

DODATECNE POKYNY K POUZITi

Dodatecné pokyny k pouZiti prsnich implantatt s mikrotranspondéry:
+ Pomoci prislusného skeneru (pokud je k dispozici) pfed otevienim sterilnich bariér zkontrolujte
mikrotranspondér v implantatu.

Pozor

Pokud je oblast prsou vystavena fyzickému traumatu nasledkem nehody nebo Urazu, pacientka musi
se svym lékafem zjistit, zda mikrotranspondér nadale funguje spravné. Pokud by z jakéhokoli divodu
nebylo nadale mozné informace z mikrotranspondéru pfislusnym skenerem nasnimat, samo o sobé to
neznamena, Ze prsni implantat nemtze nadale spravné plnit svou funkci a nepfedstavuje to komplikaci.
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Sledovani prostredku

Pro prsni implantaty vypInéné silikonovym gelem plati poZzadavek na sledovani prostfedku. Dodrzovani
tohoto poZadavku je povinné, proto je nutné spolecnosti Establishment Labs nahlasit, bud pfimo, nebo
prostrednictvim zéstupce, Cislo Sarze a vyrobni €islo prostfedku implantovaného pacientce, datum
operace, identifika¢ni &islo a osobni kontaktni Gdaje a informace tykajici se praxe chirurga.

Spoleénost Establishment Labs dirazné doporuduje, aby se vSechny pacientky, které obdrzi prsni
implantaty vyplnéné silikonovym gelem, zapojily do programu sledovani prostiedki spole¢nosti
Establishment Labs a zadaly informace o svych implantatech na adrese motiva.health/motivalmagine/.
Pomaha se tim zajistit, Ze spolecnost Establishment Labs bude mit kontaktni informace pro kazdou
pacientku, kterou by bylo potfeba kontaktovat v pfipadé& napravnych opatfeni provadénych v terénu nebo
jinych situaci s implantaty, o nichz by méla byt informovana.

Pokyny a bezpeénostni opatieni pro vyjmuti

K nejéastéjsim divodim vyjmuti prsniho implantatu patfi komplikace, napf. kapsularni kontraktura,
ruptura implantatu a $patna poloha implantétu, a pfani pacientky zménit velikost nebo tvar implantatu.
Chirurg se pfi vybéru z aktualnich a uznavanych operaénich technik vyjmuti a vymény prsnich implantatt
fidi svym klinickym dsudkem s cilem minimalizovat vyskyt nezadoucich G¢inkd a dosahnout optimalnich
vysledku pro pacientku.

Podminky skladovani a manipulace

Pro prostiedky nejsou stanoveny zadné specifické prepravni podminky, doporucuje se vsak, aby
zabalené dodané vyrobky byly skladovany ve vymezeném cistém prostoru ve zdravotnickém zafizeni
uloZené naplocho a pfi pokojovych podminkach.

Pouzitelnost

Doba pouzitelnosti prostfedku je vyznagena na &titku obalu. VAROVANI: Spoleénost Establishment
Labs nezarucuje sterilitu pfi pouziti prostfedku po uplynuti doby pouZitelnosti.

Zpusob likvidace

S kazdym vyrobkem, ktery neni vracen vyrobci, zachazejte jako s biologicky nebezpecnym, infekénim
materidlem. Pouzité prostfedky Ize vyhazovat do vhodnych nadob na odpad s naslednym spalenim
specializovanou odpadovou sluzbou nebo postupem v souladu s mistnimi pfedpisy.

Nespravné zachazeni s explantovanymi prostiedky mize vést ke zbyte€nym rizikim, napf. nebezpedi
infekce nebo mikrobialnimu nebezpedi.

Informace o oéekavané Zivotnosti

Implantaty Motiva Implants® nejsou doZivotni prostifedky. Na zakladé chemickych vlastnosti materialt
pouzitych v prostfedcich Motiva®, zkousek urychleného starnuti pro pétiletou dobu skladovatelnosti,
informaci z poregistracniho sledovani a rozsahlého prehledu literatury s klinickymi udaji ziskanymi
z ekvivalentnich prostiedki byla jako kritérium pfijatelnosti pro Zivotnost Motiva Implants® stanovena
mira pokracujici pouzitelnosti ve vysi 80 % po 10 letech®.

Vlastni Zivotnost individuéiniho implantatu nelze pfesné predpovédét. Je dobfe znamo, Ze urcité
faktory mimo kontrolu vyrobce maji vyznamny vliv na Zivotnost jednotlivych prostfedku. Patfi k nim
vlastni implantaéni vykon, anatomie, zdravotni stav pacientky, chovani a pravidelné aktivity pacientky
(napf. sportovani) a predvidatelné a nepfedvidatelné vné&jsi mechanické vlivy.

Postup evidovani a identifikacni karta s informacemi o implantatu

S kazdym prsnim implantatem se dodava 10 stitkl pro zdravotnickou dokumentaci pacientky, na nichz je
uvedeno referenéni &islo, vyrobni &islo, objem implantatu a dal$i informace vyZadované predpisy. Stitky pro
zdravotnickou dokumentaci pacientky se nachazeji na vnitfnim obalu vyrobku, pfipojené k hlavnimu stitku.
Pfi vypliiovani identifikacni karty pacientky s informacemi o implantatu nalepte na jeji zadni stranu jeden
Stitek pro kazdy implantat. Dal$i Stitek je tfeba vlepit do zdravotnické dokumentace pacientky. Treti Stitek se
nalepi do zaznamu lékare. Ctrty &titek je uréen pro zaznamy zdravotnického zafizeni; dalsi étitky se pak
pouziji podle potfeby pro zajisténi sledovatelnosti prostfedku. Pokud $titek pro zdravotnickou dokumentaci
pacientky neni k dispozici, prislusné informace Ize ruéné kopirovat ze $titku prostiedku.
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Identifikacni karta i s infor ioil

Kazda pacientka musi mit zaznam o chirurgickém vykonu pro pfipad budoucich konzultaci nebo dalSich
operaci. Ke kazdému implantatu je vystavena karta s informacemi o implantatu, kterou pacientka musi
obdrzet pro osobni potfebu. Na kartu pacientky s informacemi o implantatu je tfeba nalepit evidenéni
Stitky. Na identifikacni karté pacientky s informacemi o implantatu jsou uvedeny néasledujici informace:
typ prostiedku, jméno pacientky, umisténi implantatu (tj. submuskularni, subglandularni, dvojitd nebo
subfacialni rovina), datum implantace, jméno o$etujiciho chirurga, informace o vyrobci, UDI, katalogové
¢islo, vyrobni ¢islo a objem implantatu.

HODNOCENIi VYROBKU

Spolecnost Establishment Labs Zada, aby ji byly jakékoli komplikace nasledkem pouZiti tohoto prostifedku
bezodkladné oznameny prostrednictvim reklamaéniho formulafe zaslaného na adresu Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika.
Dalsi podporu ziskate na telefonnim isle +506 2434-2400 nebo na webu https://motiva.health/surgeons/.

HLASENI PRIHOD A VRACENi PROSTREDKU

Pokud dojde k explantaci, divod explantace je nutné uvést na reklamaénim formulafi a explantovany
prostfedek vratit mistnimu zastupci spolec¢nosti Establishment Labs. Pokud neni mistni zastupce
k dispozici, kontaktujte pfimo Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building,
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika. Dal$i podporu ziskate na telefonnim ¢isle +506 2434-2400
nebo na webu motiva.health/patients-support/.

V souladu s protokolem spoleénosti Establishment Labs pro vraceni explantovanych implantatd
musi byt pouzity prostfedek pfed vracenim dekontaminovan a Fadné zabalen. Pokud mistni
hygienické pfedpisy neumoziuji vraceni implantatu, kontaktujte nas pfimo prostfednictvim webu
motiva.health/patients-support/ a vyzadejte si specifické pokyny.

V3echny zéavazné nezadouci piihody s implantaénimi prostiedky Motiva® je tfeba hiasit spolecnosti
Establishment Labs a pfisluSnému orgénu podle rezidence pacientky, pokud to vyZaduiji platné pravni pfedpisy.

ZASADY VRACENI ZBOZi

Vraceni vyrobku vyfizuje mistni zastupce spolec¢nosti Establishment Labs. Pokud neni mistni zastupce
k dispozici, kontaktujte pfimo Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building,
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika. Dal$i podporu ziskate na telefonnim ¢isle +506 2434-2400
nebo na webu motiva.health.

Podminkou vraceni zboZi je neporuenost uzavér( obald. Pfi vraceni vyrobkd mize byt udtovan
manipulaéni poplatek za vraceni. Dal$i informace ziskdte od mistniho zastupce spolecnosti
Establishment Labs.

OBJEDNAVANi VYROBKU

Pokud chcete objednat pfimo nebo si vyzadat dalsi informace, obratte se prosim na svého mistniho
zastupce spolec¢nosti Establishment Labs. Pokud neni mistni zéstupce k dispozici, kontaktujte
Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kostarika. Dali podporu ziskate na telefonnim &isle +506 2434-2400 nebo na adrese
customerservice@establishmentlabs.com. Podrobné tdaje o indikacich, kontraindikacich, varovanich
a bezpecénostnich opatfenich souvisejicich s pouzivanim sterilnich silikonovych prsnich implantata
Motiva Implant Matrix® naleznete v pribalovych informacich dodavanych s kazdym vyrobkem.

OMEZENA ZARUKA ,ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®¢, OMEZENi ODPOVEDNOSTI
A VYLOUCENI DALSICH ZARUK SPOLECNOSTI ESTABLISHMENT LABS

Kompletni podminky a omezeni zaruky Always Confident Warranty® spole¢nosti Establishment Labs jsou
k dispozici na webovych strankach motiva.health nebo k vyzadani od mistniho zastupce spolecnosti
Establishment Labs. Zadné zaruky ani program spolegnosti Establishment Labs nepokryvaji naklady,
poplatky a vydaje na zdravotni péci a/nebo chirurgickou nahradu implantatd. Spole¢nost Establishment
Labs neponese odpovédnost za jakékoli nahodné &i nasledné ztraty, Skody nebo naklady pfimo ¢i
nepfimo vzniklé v disledku pouZiti tohoto vyrobku. Pokud spole¢nost Establishment Labs stanovi, ze
vyrobek byl pfi expedici spole¢nosti Establishment Labs vadny, je jeji vyhradni odpovédnosti vyrobek
nahradit. Spole¢nost Establishment Labs S.A. nepfijima zadnou dal3i odpovédnost. Tato zaruka se
poskytuje namisto jakychkoliv jinych zde vyslovné neuvedenych zaruk a vylucuje jakékoliv jiné zde
vyslovné neuvedené zaruky, at jiz vyjadiené nebo pfedpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladeé, mimo
jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k pouZiti nebo funk&nosti.

35 Establishment Labs. Interni dokument. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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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.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

VYROBNI ZAvoDY

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Kostarika.

PSC: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Kostarika

PSC: 20113

Establishment Labs S.A

Coyol Free

Zone 2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Kostarika

PSC: 20113

EVROPSKY ZASTUPCE

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Nizozemsko

EVROPSKY DOVOZCE

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antverpy, 2160, Belgie
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Znacky pouzivané na stitcich vyrobku (véetné neharmonizovanych znacek)

Mnozstvi pfisluSenstvi nebo
zdravotnickych prostfedku v baleni

1
A

) /E

Specifikace rozméru baze
implantatu (cm)

P

Chranit pfed slunecnim zarenim

MR Conditional

Podminéné bezpecny pro

MR — tento prostifedek Ize
bezpecné zobrazovat pfi dodrzeni
odzkou$enych parametrd
popsanych v navodu k pouziti

-B- /[B]

Specifikace rozméru profilu
implantatu (cm)

Chranit pred vihkem

Identifikace pacientky

Zdravotnické zafizeni nebo lékar

Nepouzivat opétovné

Datum

Zdravotnicky prostfedek

Ctéte navod k pouziti

Umisténi implantatu

Vyrobni ¢Eislo

Pozor

Vyrobce

Jedine¢ny identifikator prostredku

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Dovozce

Katalogové ¢islo

Datum pouzitelnosti

Systém dvojité sterilni bariéry

Zemé vyroby

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Sterilizovano vlhkym nebo
suchym teplem

Datum vyroby

Krehkeé, opatrné zachazet

Specifické podminky pro
zobrazovaci vysetieni

Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno / Ctéte navod k pouziti

Qre®xr =3 K

Viz navod k pouziti / pfirucka

Specifikace rozméru vysky
implantatu (cm) (Pozn.: neplati
pro Motiva® Ergonomix® kulaty
a Motiva® kulaty PLUS.)

§ |® L E|EIE B

Objem implantatu

Jeden
alfanumericky
znak na Stitku
vyrobku a na

Stitku pro
sledovatelnost

Znak pro ovéreni online registrace
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ADVARSEL: Brystimplantater er blevet associeret med udvikling af kreeft i immunsystemet, kaldet
brystimplantatassocieret anaplastisk storcellet lymfom (Breast Implant Associated Anaplastic Large
Cell Lymphoma, BIA-ALCL). Mere detaljerede oplysninger kan findes i afsnittet om BIA-ALCL.

Patienter skal have foretaget jeevnlig klinisk opfalgning hos deres kirurg.

FORSIGTIG:
+ Kun specialuddannede, autoriserede kirurger ber anvende dette produkt. st dette produkt
anvendes af ikke-kvalificerede behandlere, kan det medfere ringere og

de oplysninger om de materialer, som patienten kan blive eksponeret for, er angivet
i nedenstaende tabel.

Skal Lapsystem [ Mikrotransponder
Motiva Implants®  Standard  Siikone- ~ Farveska-  Lap  Dyppelag Sillkone- Ferrit-mikrotran- _Ikke-ferrit-
produktserien  Siikonedis- barriere-  belon  (w/w-%) (w/w-%)  fyldnings- sponder (Qid") mikrotranspon-
persion  dispersion  (w/w-%) gel (wW/w-9%) der (Zen®)
(W/w-%)  (wiw-%) (W/w-%) (W/w-%)
Rundt SmoothSilk®/ | 3,09- | 0,63- | 0,0003- | 0,159- | 0,0002- | 89,77-
SilkSurface® Plus 713 1,46 0,0006 | 1,572 | 0,0019 | 96,11

alvorlige bivirkninger.
« Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun bruges af en certificeret plastikkirurg.

Brugsanvisning

Sterile brystimplantater med silikone
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

INDLEDNING

Denne indleegsseddel giver en oversigt over essentielle oplysninger om Establishment Labs’ sterile
brystimplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®, herunder beskrivelse af produktet, indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler, relevante emner, der skal draftes med patienten, ugnskede
heendelser, andre indberettede forhold, returpolitik, produktevaluering, garanti og indberetning
vedrgrende medicinsk udstyr.

TILSIGTET ANVENDELSE

Establishment Labs’ sterile brystimplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®, er beregnet til

anvendelse hos kvindelige patienter til falgende indgreb:
« Brystrekonstruktion (primaer og revision): for at erstatte brystveev, der er blevet fiernet
pa grund af cancer eller traume, eller som ikke har udviklet sig korrekt pa grund af en sveer
brystanomali, savel som revisionskirurgi for at korrigere eller forbedre resultaterne af en tidligere
brystrekonstruktionsoperation.

INDIKATIONER
Establishment Labs’ sterile bwstlmplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®, er indiceret til
kvindelige patienter pa mindst 18 ar med felgende tilstande:

« For at korrigere medfadte eller erhvervede brystdeformiteter eller asymmetri af brysterne.

« For at korrigere eller forbedre resultatet af en tidligere brystrekonstruktionsoperation.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET OG YDEEVNE
Establishment Labs’ sterile brystimplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®, er invasivt, langvarigt
mplanterban medu:msk udstyr il brystrekonstruknon Alle implantater bestar af en skal, en lap og
1ment Labs’ og | formulenng af silikonegel, ProgressiveGel® PLUS
eller ProgressiveGel® ULTIMAO Skallen bestar af successive tveerforbundne lag af silikoneelastomer
og en teknologi i form af et lavdiffusionsbarrierelag, der giver disse implantater deres elasticitet og
integritet. Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikone er tilgeengelige med og uden
mikrotransponder. Mikrotransponderen er placeret inde i fyldningsmaterialet i Motiva Implant Matrix®
sterile brystimplantater med silikone.

Establishment Labs har foretaget en grundig designverifikation og -validering savel som ikke-
klinisk afprevning af Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikone, herunder
overfladekarakterisering, biokompatibilitet, mekaniske , kemiske P on,
brugbarhed, elektromagnetisk kompatibilitet og elektrisk sikkerhed samt undersmgelser med hensyn
til MR-sikkerhed. Efter at have fastslaet den ikke-kliniske sikkerhed og ydeevne af produktet ved den
tilsigtede anvendelse har Establishment Labs fortsat indsamlet kliniske data i forbindelse med brug af
produktet, understottet af data indsamlet fra aekvivalente produkter.

Den kliniske evidens viser overensstemmelse med de relevante krav til sikkerhed og ydeevne. Produktets
ydeevne og sikkerhed, som erkleeret, er blevet fastslaet, og de risici, der er associeret med brugen af
produktet, er acceptable, nar de opvejes imod fordelene for patienten.

Alle ramaterialer er af medicinsk kvalitet og langvarigt implanterbare og biokompatible, som pakreevet i
henhold il internationale standarder.

Grundleeggende UDI-DI for produkterne omtalt i dette dokument er falgende:

Motiva® rundt SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4

Motiva® rundt SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS med Qid®: 744516 1SilkPlusQKU
Motiva® rundt SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS med Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® rundt SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® rundt SilkSurface®/SmoothSilk® med Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® rundt SilkSurface®/SmoothSilk® med Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva rundt VelvetSurface® PLUS: 7445161VelvetPlus62

Motiva rundt VelvetSurface® PLUS med Qid®: 7445161 VelvetPlusQHA

Motiva rundt VelvetSurface® PLUS med Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® rundt VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® rundt VelvetSurface® med Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® rundt VelvetSurface® med Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

Ergonomix® rundt

SmoothSilk®/ 2,32- 0,58- 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 91,66-

5,37 1,34 0,0005 | 1,572 | 0,0019 | 96,94

SilkSurface® 0,007-0,066 | 0,087-0,858
Rundt 2,92- 0,60- 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 89,48-
VelvetSurface® Plus 743 1,52 0,0006 1,572 | 0,0019 | 96,32
Ergonomix® rundt 2,23- 0,56- 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 91,85-
VelvetSurface® 5,25 1,32 0,0005 1,572 0,0019 97,06

Den potentielle toksicitet af de kemikalier og metaller, der er anfert i nedenstédende tabeller, er blevet
evalueret med bade toksicitetstestning og risikovurderinger for at vurdere eksponeringsniveauerne i
forhold til den meengde, der er fastslaet sandsynligvis at vaere sikker. Baseret pa de seneste resultater
og den udferte risikoanalyse forventes laekstoffer/ekstraherbare stoffer fra skallen/lappen og gelen/
mikrotransponderen i Ergonomix® rundt og rundt Plus brystimplantater ikke at udgere et toksikologisk
sikkerhedsproblem.

Kvantificering af laekstoffer omsat i koncentreret salpetersyre ved induktivt koblet plasma/
massespektrometri (ICP/MS).

Element Koncentration (ug/enhed)
Barium 0,486
Calcium 27,0
Krom 1,92
Kobber 0,357
Jern 2,13
Magnesium 2,33
Nikkel 0,199
Palladium 0,09
Platin 0,343
Kalium 10,77
Silicium 422,33
Natrium 155,6
Titan 11,4
Zinc 58,0
ND, ikke detekteret

Oversigt over ekstraherbare organiske stoffer for flygtige (VOC), halvflygtige (SVOC) og ikke-flygtige
(NVOC) forbindelser i oplgsningsmidler med forskellige polaritetsindekser: renset vand (PW), hexan
(Hex), ethanol (EtOH), DMC (dichlormethan) og DMSO (dimethylsulfoxid).
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| det folgende vises referenceomraderne for Establishment Labs’ sterile brystimplantater med silikone,
Forbindelse Koncentration (pg/enhed) Motiva Implant Matrix®.

Motiva Implant Matrix® - Rundt
Trimethylsilanol

B 103 DEMI FULL CORSE
enzen |
T T e e e e e e e
Benzoesyre 581 8,5 3.1 135 3,5 145 4,0 180
Caprolactam 53,6 ) 3.3 155 37 175 4 210
4-Chlorbenzoesyre 189 95 34 180 3,9 205 240
4-Chlorbenzoesyre, trimethylsilylester 32,7 9,75 34 190 40 220 4 260
2,4-Dichlorbenzoesyre 328,9 10 35 205 41 235 4 280
Decamethylcyclopentasiloxan (D5) 120,3 10,25 35 215 42 255 . 300
Dodecamethylcyclohexasiloxan (Dé) 7481 ) 105 36 230 43 275 325
Tetradecamethylcycloheptasiloxan (D7) 513,8 § 1075 37 245 44 205 350
o —_—
Hexadecamethylcyclooctasiloxan (D8) 165,5 i 11 38 265 4,5 315 380
Octadecamethylcyclononasiloxan (D9) 3915 | 125 38 285 4,6 335
£
2,2,4,4,6,8-hexamethyl-6, 3 15 3.9 300 4.7 355
f g 7.506 3
8-diphenylcyclotetrasiloxan 1 s 39 320 48 375
Eicosamethylcyclodecasiloxan (D10) 1.053 12 40 340 49 400
2,2,4_,4,6,6,8,10-Octame?hyl-& 19.485 12,25 40 360 50 425
10-diphenylcyclopentasiloxan
N n A N 12,5 41 380 5,1 450
Cyklisk polydimethylsiloxan-oligomer 113.059
(kombinerede veerdier) . 13 43 425 53 500
Dimethylsiloxanmethylphenylsiloxan- =2 0 S oL 220
copolymer (kombinerede veerdier) 54.717 14 4,5 525 57 625
Siloxan** (kombinerede veerdier) 11.729,8 14,5 4,6 575 5.9 700
1,3,5,7-Tetramethyltetraphenyl 19.884 \__15 625 6,1 775
-cyclotetrasiloxan :
2,4,6,8,10-Pentamethyl-2,4,6,8,
10-pentaphenyl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
: ) 50.794
10-pentaoxapentasilecan-isomer
(kombinerede veerdier) i - £
(Fl’(fjrynn;ientgﬂeevﬂaye'f'd';xrf"-O"gomef 23974 BRERGERTR conse
Octamethylcyclotetrasiloxan (D4) 79,2
2-Ethylhexanol 79,3 TILSIGTEDE ANVENDELSESFORHOLD
Tetracosamethyl-cyclododecansiloxan (D12) 804 Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikone ma kun anvendes af autoriserede leeger/
Linezer polydimethylsiloxan-oligomer kirurger, der er specialuddannet i brystimplantationsindgreb under sterile forhold i overensstemmelse
(kombinerede vaerdier) 377 med god aseptisk praksis.
NVOC (LC/UV) TILSIGTEDE PATIENTER
Palmitinsyre 158,5 Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikone er beregnet til kvinder pa mindst 18 ar.
Stearinsyre 168,2
Erucamid 4379 FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Irganox 245 23,7 Der forventes at veere falgende fordele ved Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikonegel:
NVOC (LC/UV-Vis) + Rekonstruktion af brystet for at erstatte brystveev, der er blevet fiernet pa grund af cancer eller
Siloxan** (kombinerede veerdier) 250.375 traume, eller som ikke har udviklet sig korrekt pa grund af en sveer brystanomali eller
Di(2-ethylhexyl)phthalat 9.439 - Revisionsindgreb for at korrigere eller forbedre resultaterne af tidligere brystre-
Ukendt*** (n = 9) 576,87-1.308 konstruktionsoperation.
GC/MS, gaskromatografi/massespektrometri; LC/UV, vaeskekromatografi/ultraviolet;
LC/UV-Vis, veeskekromatografi/ultraviolet-synlig; NVOC, ikke-flygtige organiske forbindelser; KONTRAINDIKATIONER
SVOC, halvflygtige organiske forbindelser; VOC, flygtige organiske forbindelser. Establishment Labs’ Motiva Implants® sterile brystimplantater med silikone er kontraindiceret hos:

« Kvinder med eksisterende karcinom i brystet, uden mastektomi.

Der rapporteres veerdier for det oplasningsmiddel, der udviste hajere koncentration i forbindelsen. * Kvinder med aktive infektioner.
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« Kvinder som aktuelt er gravide eller ammer.
« Kvinder med ukontrolleret diabetes, hvilket vides klinisk at pavirke sarhelingsevnen.

« Kvinder, der udviser vaevsegenskaber, som er klinisk inkompatible med kosmetisk brystkirurgi,
f.eks. vaevsskade pa grund af kompromitteret blodgennemlgb eller sardannelse.

« Kvinder med tilstande — eller behandlinger — som efter kirurgens vurdering udger en uberettiget
kirurgisk risiko (f.eks. ustabil kardiovaskulzer sygdom, koagulopatier, kroniske lungeproblemer osv.).

ADVARSLER
Pleje under den kirurgiske anleeggelse og efterfalgende procedurer:

« Lad ikke skarpe genstande som f.eks. skalpeller eller nale komme i kontakt med produktet
under implantationen eller andre kirurgiske indgreb.

« Nedszenk ikke implantatet i jodoplgsning. Hvis der bruges jod i lommen, skal der serges for,
at den skylles grundigt med afioniseret vand, sa der ikke er restoplasning tilbage i lommen.

« Lad ikke implantatet komme i kontakt med kauteriseringsudstyr.

« Der ma ikke zendres pa implantatet eller geres forseg pa at reparere eller indszette et
beskadiget implantat.

« Serg for, at der ikke paferes for stor kraft pa et meget lille omrade af skallen under indszetning
af produktet gennem incisionen. Pafer i stedet kraft over et sa stort omrade af implantatet som
muligt under indsaetning. For stor kraft kan fere til beskadigelse af implantatet, enten pa grund af
gelfraktur eller implantatruptur.

« Anvend ikke periumbilikal tilgang til anlaeggelse af implantatet.
« Anlaeg ikke mere end ét implantat pr. brystiomme.

« Kapselkontraktur mé ikke behandles med lukket kapsulotomi eller kraftig ydre kompression, da
dette sandsynligvis vil fare til beskadigelse af implantatet, ruptur, folddannelse og/eller haematom.

« Et produkt, der tidligere har veeret implanteret, ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Brystimplantater er kun beregnet til engangsbrug. Hvis denne indikation ignoreres, kan det
derfor bl.a. forarsage infektion, seromdannelse, kapselkontraktur, reoperation, utilfredsstillende
aestetiske resultater og andre relaterede bivirkninger, der kan kompromittere patientens helbred.

« Anvend ikke mikrobglgediatermi hos patienter med brystimplantater, da det er blevet associeret
med vaevsnekrose, huderosion og ekstrudering af implantatet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Specifikke populationer

Sikkerhed og effektivitet af brystkirurgi er ikke blevet fastslaet for felgende populationer og/eller tilstande:
« Patienter med autoimmune sygdomme (f.eks. lupus, sklerodermi).

« Patienter, hvis immunsystem er kompromitteret (f.eks. modtager aktuelt immunsupprimerende
behandling sdsom steroider).

« Patienter, som har lidelser eller modtager leegemidler, der kan forstyrre sarhelingsevnen (f.eks.
darligt kontrolleret diabetes eller behandling med kortikosteroider) eller blodets koagulation
(f.eks. samtidig warfarinbehandling).

- Patienter med nedsat blodforsyning til brystveevet eller det overliggende veev.
« Patienter i stralebehandling.

+ Kvinder med ptotiske bryster, hvor brystvorterne falder ned under brystfolden, uden
samtidig mastopeksi.

« Tidligere mislykkede korrektioner af brystkontur.

- Patienter med en klinisk diagnose af depression eller andre psykiske problemer, herunder
kropsdysmorfisk lidelse og spiseforstyrrelser. Patienten skal tilrades at drofte eventuelle psykiske
problemer i anamnesen med kirurgen inden operation. Patienter med en diagnose af depression
eller andre psykiske problemer skal vente, til disse tilstande er stabiliseret, for de far foretaget
brystimplantatkirurgi.

« Andre patienter med komplicerede anamneser kan blive anset for at have risikofaktorer,
som kan interferere med brystimplantatoperationens sikkerhed og effektivitet.
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Som ved ethvert kirurgisk indgreb skal patientens anamnese ngje gennemgas for at sikre, at hun er en
egnet kandidat til brystimplantatkirurgi.

2. Kirurgiske forsigtighedsregler

undersgag af p Umiddelbart inden indseetning skal produktet underseges ved
forsigtigt at manipulere det og kontrollere for ruptur, gelfraktur, lsekagesteder eller partikelkontamination.

Kirurgisk teknik og valg af implantat: Der kan anvendes flere kirurgiske teknikker til udferelse af en
operation med indsaetning af brystimplantater med silikonegel. Det overlades derfor til kirurgens kliniske
demmekraft at vaelge den, der er bedst for patienten og i o

nmelse med denne inc

« Incisionen skal veere tilstreekkelig lang til at give plads til implantatets volumen og profil,
s& risikoen for at pafere implantatet for stor belastning under indsaetning mindskes. Hvis
implantater tvinges igennem en meget lille abning, kan det resultere i lokal sveekkelse
af brystimplantatets skal og potentielt fore til beskadigelse af skallen, gelfraktur og mulig
implantatruptur. Nar der er sat realistiske zestetiske mal, der sikrer gensidig forstaelse mellem
lzege og patient, skal kirurgen vaelge blandt opdaterede og godkendte kirurgiske teknikker for at
minimere forekomsten af bivirkninger og opna de bedste resultater.

+ Undga at danne rynker eller folder i produktet under indszetning. Det anbefales at fere en finger
rundt om implantatet for lukning for at sikre, at implantatet er fladt.

« Indgreb som f.eks. &ben kapsulotomi, revision af brystiomme, aspiration af haematom/serom,
biopsi og lumpektomi kan muligvis fere til ), sa de skal udferes
med forsigtighed. For at undga kontamination af implantatet skal der udvises forsigtighed, nar
implantatet repositioneres under efterfglgende indgreb.

af implar

« Periareoleere og axilleere incisionssteder kan gere indszetningen mere vanskelig og ege
risikoen for beskadigelse af implantatet. Den periareoleere incision kan reducere mulighed
for fremtidig amning vaesentligt.

+ Implantatstorrelsen skal svare til dimensionerne af patientens brystvaeg, herunder mal
for basisbredde, vaevets egenskaber og implantatets projektion.

« Teksturerede implantater, starre implantater, subglanduleer placering og utilstraekkelig meengde
tilgeengeligt veev til at deekke implantatet kan gere, at de bliver mere palpable.

« Implantater i storre storrelser kan ege risikoen for komplikationer som f.eks. ekstrusion,
haematom, infektion, palpable implantatfolder og synlig rynkedannelse i huden.

RELEVANTE EMNER, DER SKAL DR@GFTES MED PATIENTEN

{‘r i om p: i 4 :1- i g

Dette dokument og informationen til patienten skal gennemgas grundigt, fer en patient modtager
radgivning om Establishment Labs’ sterile brystimplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®,
og brystkirurgi. Laeger skal laese dette dokument grundigt og forsta dets indhold fuldt ud og sikre, at
alle patientens spargsmal eller beteenkeligheder er afklaret, for de gar videre til at tale om produktets
anvendelse. Brystimplantatkirurgi er et elektivt indgreb, og patienten skal forsta de potentielle risici og
fordele for at kunne treeffe et informeret valg. Derfor skal patienten instrueres om at laese dokumentet
med titlen “Information til patienten om brystforsterrelse og brystrekonstruktion med Motiva Implants®”,
som kan findes p& webstedet https://ifu.motiva.health/. Leegen skal drefte afsnittene om advarsler,
kontraindikationer, forsigtighedsregler, vigtige faktorer, der skal overvejes, komplikationer? og alle andre
aspekter af dokumentet med patienten. Laegen skal informere patienten om de potentielle komplikationer
og om, at medicinsk behandling af alvorlige komplikationer kan omfatte yderligere operation og
eksplantation.

INFORMERET SAMTYKKE

Kirurgen er ansvarlig for at dokumentere en vellykket proces med hensyn til informeret beslutningstagning
og fremlaegge den informerede samtykkeerklzering, som skal veaere underskrevet af kirurgen, patienten
og et vidne. Dette dokument vil indgd som en del af patientens journal. Patienter, der overvejer
brystimplantatkirurgi med brystimplantater med silikonegel, skal informeres om alle de mulige
bivirkninger og komplikationer relateret til operationen.

Som supplement til samtykkeprocessen anbefaler Establishment Labs at udlevere‘Information
til patienten om brystforsterrelse og brystrekonstruktion med Motiva Implants® til hver patient under
konsultationen vedrgrende operationen. Dette dokument er tilgeengeligt elektronisk via websiden:
https://ifu.motiva.health/. Establishment Labs overlader det til kirurgen at sikre, at den enkelte
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patient har tilstraekkelig tid til at laese og forsta risiciene, fordelene og anbefalingerne associeret med
brystimplantatkirurgi til at treeffe et informeret valg.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for EU

SSCP-dokumentet ~ kan  konsulteres  for  yderligere og  opdateret information  om
Motiva Implant Matrix® pa virksomhedens websted https:/ifu.motiva.health/ og pa webstedet for
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved hjeelp af den grundlaeggende UDI-DI.

Undga af i under

Patienterne skal informere andre behandlende lzeger om implantatets tilstedevaerelse for at minimere
risikoen for beskadigelse af implantaterne.

Mental sundhed og elektiv kirurgi

Alle patienter, der gnsker at fa foretaget et elektivt indgreb i form af brystkirurgi, skal have realistiske
forventninger forkuseret pa forbedring og ikke perfektion. Bed far operationen patienten om at tale abent
om eventuel depression eller andre psykiske problemer i anamnesen.

til bry

Patienter skal foretage selvundersggelser af brysterne hver maned og skal vises, hvordan de skelner
implantatet fra deres brystveev. Patienten m& ikke manipulere eller trykke pa implantatet for meget.
Patienten skal geres opmaerksom pa, at tilstedevaerelse af udfyldninger, vedvarende smerter, haevelse,
hardhed eller aendring i implantatets form kan tyde p& symptomatisk ruptur af implantatet.

Postoperativ pleje

Patienten skal informeres om, at hun sandsynligvis vil fele sig treet og em i flere dage efter operationen.
Hendes bryster kan forblive haevede og emme ved fysisk kontakt i mindst en maned. Hun kan ogsa
opleve stramhed i brystomradet, efterhanden som huden tilpasser sig den nye bryststerrelse. Patienten
skal undga anstrengende aktiviteter i mindst et par uger, men ber veere i stand til at vende tilbage til
arbejdet i Iobet af nogle fa dage. Brystmassage kan ogsa anbefales som vaerende hensigtsmaessigt.
Hvis der er problemer, skal patienten straks indberette dem og eventuelt have foretaget en MR-scanning
for at screene for ruptur.

Metaldetektorer
Motiva Implants® med mikrotransponder kan blive detekteret af hgjfelsomme metaldetektorer i visse lufthavne.

Topiske laegemidler — Patienten skal konsultere en leege eller en farmaceut for brug af topiske
lzegemidler (f.eks. steroider) i brystomradet.

Rygning — Rygning kan pavirke helingsprocessen.

Bestraling af brystet — Litteraturen antyder, at stralebehandling kan @ge sandsynligheden
for kapselkontraktur, nekrose og ekstrudering af implantatet.

Forsikringsdakning — Patienter skal undersgge hos deres forsikringsselskab, om der er problemer
med hensyn til daekning, for de far foretaget en operation.

Operationsomgivelser og anastesi — Brystimplantatkirurgi udferes pa en specialiseret operationsstue
pa en Klinik eller et hospital. Generel anaestesi er almindeligt anvendt, og lokal anzestesi med sedation
er ogsa en mulighed. Patienten skal serge for at sperge sin kirurg og den facilitet, hvor operationen vil finde
sted, hvilke test og praeoperative undersggelser der vil blive udfert, og hvor lzenge hun ikke ma spise eller
tage sin seedvanlige medicin fer operationen.

MULIGE BIVIRKNINGER

Hvis en eller flere af folgende eller andre utilsigtede haendelser forekommer, skal du udfylde
en klageformular med angivelse af alle tilgeengelige oplysninger om patienten, produktinformationen,
arsagen til klagen og et resumé af haendelsen og sende den til https://motiva.health/surgeons/.

Eftersom brystimplantatkirurgi oftest udferes under generel anaestesi, er indgrebet forbundet med
de samme risici som andre invasive kirurgiske indgreb. Efter brystimplantatkirurgi kan patienterne opleve
hzevelse, hardhed, ubehag, klge, bla meerker, stikkende smerter og smerter i Iobet af de farste par uger.
De identificerede ugnskede bivirkninger beskrives naermere i det falgende.

Inflammation/irritation — Brystimplantater er ikke forskellige fra andet fremmed materiale,
der implanteres i menneskekroppen, og kan udlgse veertens beskyttende immunreaktion. Det er en
fremmedlegemerespons, der viser sig som redme, heaevelse, varme, smerte og/eller funktionstab.
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Denne fremmedlegemerespons er universel og fierner ideelt set “det irriterende materiale” eller omgiver
det med fibrest veaev for at forebygge ugnskede immunrelaterede folger.

Gelfraktur — Gelfraktur defineres som en spraekke eller revner i implantatets gel, nar for store indre kreefter
adskiller silikonegelfyldet med magt. Dette forer til, at implantatet uigenkaldeligt mister sin form, s& det er
nedvendigt at udskifte implantatet. Dette kan ske med kohaesiv silikonegel og skyldes oftest, at implantatet
L for store kompressior pafort et lille omrade af skallen under indszetning af implantatet.
Gelfraktur kan ogsé skyldes udvikling af kapselkontraktur og kan fere til deformation af implantatet.

Incisionen skal veere tilstraekkelig lang til at give plads til implantatets volumen og profil med dets
hejkohaesive gel, hvilket vil reducere risikoen for at pafere for stor belastning, som kan beskadige
implantatets gel og eventuelt fere til implantatruptur eller gelfraktur.

Gelfraktur kan detekteres med ultralyd eller MR-scanning. De fleste gelfrakturer kan ikke detekteres
ved fysisk undersggelse.

Geldiffusion — Sma maengder silikone kan diffundere/sive gennem elastomerkappen pa implantaterne
med silikonegel. | litteraturen er der rapporteret om sma maengder silikone i den periprostetiske kapsel,
axilleere lymfeknuder og andre distale regioner hos patienter med tilsyneladende intakte gelfyldte
implantater. Nogle studier med langtidsimplantater har tydet pa, at udsivning af gel kan medvirke
til udvikling af kapselkontraktur og lymfadenopati. Ikke desto mindre viser evidens, at udsivning af gel
er en vaesentlig medvirkende faktor til kapselkontraktur. Der er identificeret andre lokale komplikationer,
selv nar komplikationsraterne er de samme eller lavere for brystimplantater med silikonegel i forhold
til brystimplantater med saltvand’.

Redme/bla maerker — Blgdning pa operationstidspunktet kan fa huden til at skifte farve. Det er et symptom,
der forventes i forbindelse med operationen, og det er sandsynligvis midlertidigt.

Utilfredsstillende r ly resultat — Der kan forekomme utilfredsstillende
resultater i form af straekmeerker, synlighed af implantatet og utilfredshed med implantatvolumen. Nogle
af disse resultater kan give ubehag. Praeeksisterende asymmetri kan muligvis ikke korrigeres helt ved
en implantatoperation. Revisionskirurgi kan veere indiceret for at @ge patienttilfredsheden, men dette
involverer yderligere overvejelser og risici. Omhyggelig praeoperativ planlaegning og kirurgisk teknik kan
minimere, men ikke altid forhindre utilfredsstillende resultater.

Smerter — De fleste kvinder, der far foretaget brystimplantatkirurgi med et brystimplantat, vil opleve
postoperative brystsmerter og/eller thoraxsmerter. Disse smerter forsvinder som regel hos de fleste kvinder,
efterhanden som de heler efter operationen, men hos andre kvinder kan det blive et kronisk problem.
Haematom, migration, infektion, for store implantater eller kapselkontraktur kan give kroniske smerter.
Pludselige, svaere smerter kan vaere associeret med implantatruptur. Kirurgen skal instruere patienten om
straks at rapportere, hvis der forekommer vaesentlige smerter, eller hvis smerterne er vedvarende.

Hududslzt/reaktion pa silikone/allergi — Der ser ud til kun at veere f& kutane risici forbundet
med brystimplantater. Der findes imidlertid adskillige rapporter, der dokumenterer tilstedevaerelse
af kutane overfglsomhedslignende reaktioner pa brystimplantater, trods deres forbindelsers biologiske
kompatibilitet og formodede inaktivitet. Topiske og systemiske laegemidler kan lindre symptomerne og
fore til vellykket normalisering. | visse tilfeelde kan fiernelse af implantatet veere nedvendigt for at opna
fuldsteendig symptomfrihed.

Haevelse — Normal postoperativ haevelse, som er pa sit hgjeste cirka tre til fem dage efter operationen,
vil forsteerke fornemmelsen af tryk i thorax. Det er kroppens naturlige respons pa traumet forarsaget
af operationen.

Problemer med amning — Kvinder, der gennemgar mastektomi og derefter far foretaget rekonstruktion
med implantat, vil muligvis ikke kunne amme i den berorte side pa grund af tab af brystvaevet og de
kirtler, der producerer maelk.

Varmefornemmelse — De sterile brystimplantater med silikone, Motiva Implant Matrix®, som er forsynet
med en mikrotransponder, kan frembringe en minimal varmefornemmelse under de definerede
betingelser for MR-scanning.

Hypertrofiske ar — Ardannelse er en naturlig helingsproces, og der kan ga nogen tid, fer der ses
forbedringer. Der kan forekomme hypertrofiske ar, nar der sker overproduktion af det vaev, som danner
arret. Ardannelse kan ogsa skyldes, at saret er for lzenge om at hele. Nogle mennesker er biologisk mere
tilbgjelige til at danne hypertrofiske ar pa grund af deres genetiske opbygning?.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014
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Bottoming-out (dvs. at implantatet “glider for langt ned”) — Dette refererer til, at brystimplantatet flytter
sig for langt ned, s& afstanden mellem omradet omkring brystvorten og brystfolden (inframammary fold, IMF)
mindskes efter brystimplantatkirurgi. Risikofaktorer rapporteret i litteraturen omfatter, men er ikke begraenset
til, manglende kvalitet af praeeksisterende brystvaev (dvs. tyndt subkutant veev, defekte hudelementer og
tubergs brystdeformitet), det valgte brystimplantats egenskaber (f.eks. for stor sterrelse), IMF-dissektion
og typen af implantatplacering under operationen (dvs. submuskulaere og subglanduleere plan)®.

De kliniske symptomer forbundet med et bottoming-out implantat omfatter asymmetri, opadvendte
brystvorter, haengende bryster, palperbarhed osv. Passende planlaegning af operationen kan modvirke de
mulige arsager til bottoming-out. Anbefalinger omfatter en omhyggelig og individuel vurdering af brystvaev,
omhyggeligt valg af implantat, anvendelse af risikominimerende kirurgiske teknikker og adeekvat
bryststotte efter operationen. Behandlingerne kan variere afhzaengigt af komplikationens svaerhedsgrad
og kan spzende fra en simpel fiksering under selve brystet til anvendelse af yderligere stettende materialer.

Forsinket sarheling — Nogle patienter kan opleve en forlaenget sarhelingstid. Rygning forarsager et nedsat
iitindhold i blodet, hvilket direkte pavirker operationssarets helingsproces. Forsinket sarheling kan oge
risikoen for infektion, ekstrudering og nekrose og kan variere afhaengigt af typen af operation eller incision.

Kapselkontraktur — En kapselkontraktur opstar, nar der dannes hypertrofisk arvaev omkring
et fremmedlegeme eller kirurgisk implanteret udstyr. Dette kompromitterer det zestetiske resultat
og ferer til smerter og brystdeformitet og ger ofte yderligere operationer nedvendige®. Detektion
af brystcancer ved mammografi kan ogsa veere vanskeligt. Kapselkontraktur kan forekomme
mere almindeligt efter infektion, haematom og serom, og riskoen for at det vil ske, stiger med tiden.
Kapselkontraktur forekommer oftere hos patienter, der gennemgar revisionskirurgi, end hos patienter,
der gennemgar primaer implantationskirurgi. Kapselkontraktur er den mest almindelige komplikation efter
implantatbaseret brystkirurgi og er en af de hyppigste arsager til reoperation.

Kapselkontraktur inddeles i fire niveauer afhaengigt af sveerhedsgraden:
« Baker grad |: Brystet er normalt blgdt og ser naturligt ud.
« Baker grad II: Brystet er lidt fast, men ser normalt ud
« Baker grad III: Brystet er fast og ser unaturligt ud.

« Baker grad IV: Brystet er hardt og smertefuldt og ser unaturligt ud.

Patienterne skal ogsa geres opmaerksom pa, at yderligere kirurgi kan veere nedvendigt i tilfeelde med
udtalt smerte og/eller fasthed (dvs. Baker grad Il eller IV), og at kapselkontraktur kan forekomme igen
efter yderligere operationer.

Lukket kapsulotomi (dvs. ekstern manipulation af kapslen for at f& veevskapslen til at revne og abne)
bruges som standardprocedure til behandling af kapselkontraktur. Dog frarades det af de fleste
fabrikanter, inklusive Establishment Labs, fordi det kan forarsage implantatruptur.

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 nar som helst efter en operation. Endvidere kan piercingprocedurer i brystet og brystvorten ege
risikoen for infektion. Infektioner i vaev med et tilstedevaerende implantat er vanskeligere at behandle end
infektioner i vaev uden et tilstedevaerende implantat. Hvis en infektion ikke reagerer pa antibiotika, skal
implantatet muligvis fiernes, og genindszetning kan ferst ske, nar infektionen er gaet over.

Som ved andre kirurgiske indgreb er der i sjeeldne tilfeelde blevet rapporteret om toksisk choksyndrom
(TSS), en livstruende tilstand, efter brystimplantatkirurgi. Symptomerne pa TSS opstéar pludseligt og kan
omfatte hej feber (102 °F/38,8 °C eller hgjere), opkastning, diarré, besvimelse, svimmelhed og/eller
solforbreendingslignende udsleet. Patienter skal strakt kontakte deres lzege med henblik pa diagnose
og behandling, hvis de oplever disse symptomer®.

Serom — Serom er en ansamling af vaeske som folge af veevsinflammation’. Atiologien af serom
er kendt ved brystkirurgi og er forbundet med et hypovaskulzert milieu eller traume efter operationen.
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Seromer reabsorberes ofte af kroppen i lgbet af nogle uger, men naledraenage kan sommetider vaere
nedvendig for at fierne vaesken®. Seromer gger ikke risikoen for brystcancer, men under helingen kan
der sommetider dannes arvaev eller forkalkninger, som kan vanskeliggere mammografi i fremtiden.
Seromrelaterede symptomer opstar hyppigst en uge til 10 dage efter operationen. Omradet kan foles
emt og haevet, med en let udfyldning og redme, der viser sig inden for et par dage. Tidlig seromdannelse
defineres som periprostetisk veeskeansamling inden for det forste postoperative ar, mens den sene form
forekommer pa ethvert tidspunkt derefter®.

Foruden at forarsage smerte oger et serom risikoen for at udvikle en infektion i brystet. Afhaengigt
af stedet kan det ogsa @ge trykket over operationsstedet og sommetider forarsage sarruptur.

Hzematom — Et haematom er en blodansamling i brystvaevet. Heematomer er en af flere komplikationer,
som kan opsta efter brystimplantatkirurgi. Symptomer pa haematomer omfatter som regel heevelse,
bla meerker og smerter omkring incisionsomradet™.

De fleste haematomer er sma og udtemmes fuldsteendigt af sig selv ved at blodet reabsorberes i kroppen,
men patienter, der oplever moderate til sveere smerter skal have et opfelgningsbesgg. De fleste
haematomer forsvinder enten af sig selv eller kraever blot draening. Et dreen er et lille ror, der fores ud af
brystet og har en slags lille ballon for enden, hvori blod og andre vaesker opsamles.

Ruptur — Brystimplantater brister, nar der opstdr en revne eller et hul i skallen. Ruptur kan
forekomme pa ethvert tidspunkt efter implantation, men sandsynligheden for, at det sker, bliver sterre
jo lzengere implantatet har veeret isat. Implantater kan briste af felgende arsager: Beskadigelse med
operationsinstrumenter, implantatbelastning og -sveekkelse under implantation, implantatets alder og
design, submuskuleer i stedet for subglanduleer placering, forekomst af postoperative haematomer eller
seromer, folder eller rynker i implantatskallen, for kraftigt tryk pa thorax, traume, kompression under
mammografi og sveer kapselkontraktur''.

Ruptur af implantater med silikonegel udviser som regel ikke symptomer. Det betyder, at hverken
laegen eller patienten i de fleste tilfeelde kan afgere pa baggrund af lzegeundersggelsen, om der er en
revne i implantatet eller et hul i skallen. Brystimplantaters integritet (og detektion af gelfrakturer og/eller
rupturer uden symptomer) kan evalueres ved hjeelp af flere forskellige teknikker. Hgj-oplasningsultralyd
(HRUS) er almindeligt accepteret af laeger og patienter til diagnosticering af ruptur. Derudover anbefaler
USFDA overvagning med MR-scanning, hvor den ferste MR-scanning udferes tre ar postoperativt,
og efterfalgende MR-scanninger udferes hvert andet ar derefter?. Disse anbefalinger kan variere
fra land til land, s& patienten skal have yderligere radgivning baseret pa det pageeldende lands
aktuelle behandlingsstandarder. Establishment Labs anbefaler ikke lukket kapsulotomi til behandling
af kapselkontraktur, da det kan forarsage implantatruptur.

Der kan forekomme visse symptomer, f.eks. udfyldninger omkring implantatet eller i axillen, sendring eller
tab af sterrelsen eller formen af brystet eller implantatet, smerter, en snurrende fornemmelse, haevelse,
folelseslashed, en breendende fornemmelse eller hardhed af brystet. Disse symptomer er ikke specifikke
for ruptur og kan ogsa opleves af patienter, som har kapselkontraktur.

Der er rapporteret visse filfeelde, der tydede pa, at laekage af et silikoneimplantat ber anses som
en differentialdiagnose for eosinofili’®.

Ekstrudering — Ekstrudering eller frileegning af brystimplantatet forekommer, nar brysthuden og -vaevet,
der holder implantatet fast, brister og far implantatet til at stikke ud gennem huden og blive blottet. Det
sker hos feerre end 2 % af patienterne, og det kan ske kort tid efter brystimplantatkirurgi eller senere.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after breast
reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun;71:67-72. doi: 10.1016/.ijid.2018.03.019. E-publikation 13. apr. 2018
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic
Review. Eplasty. 2017 Aug 28;17:e25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maifiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery: December 2009 - Volume 124 -
Issue 6 - p 452e-453e

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Col after Breast 1: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. E-publikation 15. sep. 2015.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. E-publikation 27. okt. 2017. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

8 Gi ini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for
seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. E-publikation 14. maj
2015. PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.
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11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg. 2017
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Ekstrudering af brystimplantatet kan have forskellige arsager, f.eks. darlig sarheling pa grund af
en infektion, traume, utilstraekkelig bleddelsdeekning, overdimensioneret implantat kombineret
med utilstreekkelig vaevsdeekning eller manglende blodforsyning. Ved ekstrudering af et implantat
er operation og fiernelse af implantatet pakraevet'.

Ruptur af operationssar — Ved ruptur af et operationssar (SWD) adskilles kanterne af det lukkede
operationssnit, der er lavet i huden, med eller uden frileegning eller fremspring af underliggende vaev,
organer eller implantater. Adskillelsen kan ske pa et enkelt eller flere steder, kan involvere incisionens
fulde lzengde og kan indvirke pa et eller flere vaevslag. En rumperet incision kan udvise kliniske tegn
og symptomer pa infektion, men det er ikke altid tilfeeldet.

Rotation — Anterior/posterior rotation, ogsa kaldet flipping, er hyppigst blevet observeret ved
implantater med kohzesiv gel. Implantatets flade basis bliver placeret anteriort, sa patientens bryst
deformeres. Korrekt placering og dissektion af lommen reducerer risikoen for forekomst af dette?®.

Flipping kan behandles med bimanuel manipulation pa klinikken og kan geres gentagne gange i tilfeelde
af recidiv. | visse tilfeelde kan revisionskirurgi dog veere ngdvendigt for at reducere lommens dimensioner.

Litteraturen har rapporteret, at interaktionen mellem lagene af underhudsfedt i brystet, implantatets
fysiske egenskaber og dissektion af lommen kan fere til fejlplacering. Andre teorier peger péa involution
af brystveev.

Hvad angar implantategenskaber, er flipping blevet associeret med tilstedevaerelse eller fraveer
af teksturering, implantatets form/profil og gelfyldningsratio (dvs. hvor meget implantatet er blevet
fyldt). Andre faktorer som f.eks. infektion, haematom/serom, kapselkontraktur, dissektion, kirurgens
erfaring, fysisk aktivitet og ekstern manipulation af implantatet kan potentielt bidrage til udvikling
af denne komplikation.

Fejlplacering - Fejlplacering af et brystimplantat defineres som forkert placering af brystimplantatet
under operationen eller flytning af implantatet fra dets oprindelige placering. Dette kaldes ogsa
forskydning/lateralisering. Fejlplacering er en hyppigt rapporteret haendelse pa grund af de mange
forskellige arsager dertil, og fejlplacering kan forventes at forekomme pa et hvilket som helst tidspunkt
i implantatets levetid.

Forskydning af implantatet kan skyldes traume, kapselkontraktur, tyngdekraft eller forkert placering
fra starten'. Kirurgen skal planlaegge operationen omhyggeligt og udfgre den med en teknik, der kan
minimere, men ikke fuldsteendigt undga risikoen for fejlplacering. En sadan heendelse kan medfgre
risiko for utilfredshed med de aestetiske resultater.

Dobbeltkapsel — Dobbeltkapsel vil sige, at der findes to tydelige kapsellag, som er adskilt ved et
interkapsuleert rum (inter-capsular space, ICS), omkring et brystimplantat. Dette sker sjeeldent, men
kan forekomme efter brystimplantatkirurgi. Denne tilstands eetiopatologi er stadig udefineret, men to
hovedhypoteser kan evt. forklare, hvordan denne komplikation udvikles. Den ferste er forbundet med den
mekaniske delaminering af den periprostetiske kapsel, som skaber et interkapsuleert rum (ICS) pa grund
af de frakturer, der opstar, nar der paferes gnidningskreefter mellem det indre kapsel-/protesekompleks
og den ydre kapsel. Den anden hypotese vedrgrer udviklingen af periprostetiske seromer omkring
kapslen. Dobbeltkapsler kan veere partielle eller komplette. Kliniske tegn kan variere fra asymptomatiske
til fasthed af implantatet, ubehag, zendring af implantatets form eller placering samt smerter.

Symmastia — Dette er et relativt sjeeldent problem, som har at gere med implantatforskydning, og som
opstéar, nar huden og musklen mellem brysterne over sternum (brystbenet) Izsner sig, og de to vaevslommer,
der rummer brystimplantaterne, samles og danner én lomme. Derved samles implantaterne i midten, hvilket
giver udseende af, at patienten kun har ét bryst, og sommetider forarsager dette ubehag eller smerter.
Det er ofte vanskeligt at korrigere symmastia, og det kan kraeve mere end én operation. | de fleste tilfeelde
vil operation involvere at fierne implantaterne og udskifte dem med nye (som regel mindre) implantater.

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Publiceret 2020. https://www.breastcancer.org/treatment/surgery/
reconstruction/corrective/implant-extrusion In relatively rare cases after,This is called “extrusion.”

15 Jong, Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSTt; Trekell, Melissa MDt; Lawser, Amy S. MSN, RN§; Heidel,
Eric PhD; Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk
of Implant, Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: December 2020 - Bind 8 - Udgave 12 - p e3321
doi: 10.1097/GOX.0000000000003321

16 Karan Chopra, MD, Arvind U. Gowda, MD, Edwin Kwon, MD, Michelle Eagan, MD, W. Grant Stevens, MD,
Techniques to Repair Implant Malposition after Breast Augmentation: A Review, Aesthetic Surgery Journal,
Volume 36, Issue 6, June 2016, Pages 660-671, https://doi.org/10.1093/asj/sjv261

108

DA

Asymmetri — Praeoperative asymmetrier omfatter forskelligt placerede areoler medialt eller
hgjdemaessigt, forskellig form pa brysterne (f.eks. det ene rundt og det andet knoldformet) eller forskellige
bryststarrelser. Disse typer asymmetri skal skelnes fra en postoperativ aestetisk forskel i de to bryster
stammende fra de tidligere beskrevne faktorer, f.eks. nedfald under brystfolden, et hgjt implantat eller
rotation af implantatet. Asymmetrier, som skyldes ulige tilpasning af implantaterne, eller dannelse
af forskellige furer under brysterne. De kan forebygges ved hensigtsmaessig praeoperativ planlaegning,
korrekt dissektion af lommerne og sammenligning af de to bryster efter tilpasning af implantaterne.
Efter brystimplantatkirurgi er det muligt, at mindre deformiteter i brystveeggen eller en morfologisk
brystlidelse bliver veesentligt mere fremtreedende. Derfor skal det dreftes med patienten for hendes
operation, at disse anomalier eventuelt kan forventes at skulle korrigeres™”.

Rynkedannelse - Ved rynkedannelse kan rynker over implantatet og kanterne pa implantatet blive
synlige eller palpable, specielt nar patienten bgjer sig forover. | situationer, hvor daekningen med blgddele
over implantatet er utilstreekkelig, bliver disse skadelige virkninger mere tydelige. Risikofaktorer for
rynkedannelse haenger sammen med brystvaevets kvalitet og lav kohaesion af den implanterede gel.
Tilstreekkelig deekning over implantatrynkerne er obligatorisk for at undga, at rynkedannelsen eller
implantatkanten bliver synlige.

Ptosis — “Vandfaldseffekten” er et udtryk, der beskriver, at parenkymalt brystveev over et fikseret eller
indkapslet implantat glider ned. Det forekommer mere hyppigt, end kirurger forventer, og specielt pa
leengere sigt efter brystforstarrelse. Nogle brystimplantater er mere tilbgjelige til at bidrage til dette
problem, og det samme geelder implantater placeret i hgjtsiddende submuskuleere lommer, specielt hos
kvinder med muskuloskeletale afvigelser eller asymmetri'e.

Forkalkning/kalkaflejringer — Der kan dannes kalkaflejringer i det arveev, der omgiver implantatet, og de
kan fare til smerter og fasthed. Kalkaflejringer er synlige p4 mammografi. Da disse aflejringer skal skelnes fra
kalkaflejringer, der er tegn pa brystkreeft, kan yderligere operation veere nadvendig for at fierne og undersege
forkalkningerne. Kalkaflejringer kan ogsa forekomme hos kvinder, der gennemgar brystreducerende
operationer, hos patienter, der har oplevet haematom(er) og/eller serom(er), og selv i bryster hos kvinder,
der ikke har gennemgaet brystkirurgi. Forekomsten af kalkaflejringer stiger signifikant med alderen.

Reoperation ing) — Ruptur, uac kosmetiske resultater (f.eks. dannelse af folder
og rynker og andre potentielt permanente kosmetiske zendringer af brystet) og andre komplikationer
kan kreeve yderligere operationer af patientens bryster.

Implantater holder ikke hele livet, og det er muligt, at patienter vil fa fiernet deres implantater én eller flere
gange, med eller uden udskiftning, i Iabet af deres levetid. Nar implantater eksplanteres uden udskiftning,
kan eendringerne af patientens bryster veere irreversible.

Patienter ber informeres om, at risikoen for sveer kapselkontraktur bliver fordoblet for patienter, der far
foretaget rekonstruktion med implantatudskiftning i forhold til farstegangsimplantation. Der er risiko for,
at integriteten af implantatets skal utilsigtet kan blive kompromitteret under reoperation, hvilket potentielt
kan fare til produktsvigt.

Straling kan forarsage preematur fiernelse pa grund af ekstrudering, kapselkontraktur og recidiverende
serom/haematom.

Synlighed/palperbarhed — Nar der er et tyndt lag af underhudsfedt, kan implantatet blive synligt og palpabelt
af flere grunde, herunder for stor volumen, implantatets indhold er ikke kohaesivt eller tidligere operation og
eeldning af huden. Hvis implantatet er indsat i en subglanduleer lomme, skal der skiftes til en submuskuleer
lomme. Implantatets volumen skal reduceres, og der skal sgrges for, at indholdet er en kohzesiv gel.

Lymfadenopati — Silikoneinduceret lymfadenopati er en velkendt, sjeelden komplikation forbundet med
indsaetning af implantater. Det er en sygdom i lymfeknuderne (smé, runde strukturer, som udger en del
af kroppens immunforsvar). De far unormal starrelse eller konsistens (hyppigst i form af haevede eller
forstarrede lymfeknuder)™.

Axilleer lymfadenopati efter indsaetning af et implantat kan skyldes mange forskellige arsager, heriblandt
faktorer som granulomatgs reaktion, inflammation og/eller malignitet. Rapporter fra litteraturen associerer
lymfadenopati med bade intakte og rumperede brystimplantater med silikone, idet mikroskopiske

17 Breast Asymmetry (2019). Tilgéet 26. marts 2021.
https://www.b t/surgery/r ion/col

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):193-202. doi: 10.21037/
9s.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900

19 Lee Y, Song SE, Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicking malignant lymphadenopathy. Ann Surg Treat Res. 2017 Dec;93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. E-publikation 1. dec. 2017. PMID: 29250513; PMCID: PMC5729128.
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silikonedraber kan migrere til kropsvaev, selv nar implantatets overflade er intakt. Brystimplantatruptur
og/eller -lzkage gennem en intakt overflade kan forarsage fibrose og granulomatese reaktioner, hvilket
igen kan resultere i kontraktur eller regional lymfadenopati, som sommetider ligner malignitet. Der kan
muligvis ses forskellige manstre af lymfadenopati og endog ekstranodal patologi.

Veevsundersogelse er afgerende for at identificere arsagen til lymfadenopati. | tvivistilfeelde kan
spektrometrianalyse bekreefte en diagnose af silikoneinduceret lymfadenopati.

/Andret folesans i brystvorter og bryster — Brysterne og/eller brystvorterne kan blive mere eller
mindre fglsomme efter brystkirugi. Folesansen mistes typisk efter total mastektomi, hvor selve
brystvorten fiernes, og kan blive svaert nedsat ved partiel mastektomi. Omfanget af zendringer varierer fra
intens fglsomhed til ingen falelse i brystvorterne eller brysterne efter operation. Nogle af disse zendringer
kan veere midlertidige, men de kan ogsa veere permanente og kan pavirke patientens seksuelle respons
eller evne til at amme?.

For nogle patienter kan yderligere falsomhed i brystvorteomradet maerkes i dage eller uger efter
brystimplantatkirurgi. Dette er normalt og skyldes, at omradet i naerheden af nerverne straekkes ud under
operationen. Heldigvis vil denne ekstra felsomhed forsvinde, efterhanden som vaevene fortseetter med
at hele. Risikoen for ekstra falsomhed er lille og er i reglen ikke permanent.

Nekrose — Nekrose er dannelse af dedt veev omkring implantatet. Dette kan forhindre sarheling
og kreeve kirurgisk korrektion ogl/eller fiernelse af implantatet. Der kan forekomme permanent
ardeformitet efter nekrose. Faktorer associeret med nekrose omfatter infektion, steroider i den opererede
lomme, rygning, kemoterapi/stralebehandling og kraftig varme- eller kuldebehandling.

Interferens med mammografi — Vigtigheden af mammografi ber fremhaeves kraftigt. Patienter skal
instrueres om at gere deres undersggere opmaerksom pé tilstedevaerelsen, typen og placeringen af deres
implantater samt bede om at fa udfert diagnostisk mammografi frem for screeningsmammografi?'.
Brystimplantater kan komplicere fortolkningen af mammografibilleder ved at skjule underliggende brystvaev
ogleller komprimere overliggende vaev.

Selv om tilstedevaerelsen af brystimplantater mindsker omfanget af veevskompression under mammografi,
har man i flere studier, der undersggte brystkreeft hos kvinder med implantater, ikke fundet en signifikant
forskel i sygdomsstadie pa diagnosetidspunktet, og prognosen ser ud til at veere den samme hos
implanterede og ikke-implanterede patienter?2. Akkrediterede mammograficentre, teknikere med erfaring
i at undersgge patienter med brystimplantater og anvendelse af forskydningsteknikker er ngdvendige for at
opna adaekvat visualisering af brystvaev i det implanterede bryst. Anteriort brystvaev kan bedst visualiseres
med forskydningsbilleder og posteriort brystvaev med kompressionsbilleder. Den formindskede synlighed
i et 35 % synligt omrade pa kompressionsbilleder er 25 % forbedret pa forskydningsbilleder.

Interferens med MR-scanning — Motiva Implants® med mikrotransponder anses som betinget
MR-sikre. Under MR-undersggelser kan mikrotransponderen danne et MR-artefakt umiddelbart rundt
om mikrotransponderen (kaldet et artefakt), som kan forhindre radiologer i at se dele af implantatets
aftryk og dele af patientens vaev.

Derfor er der potentielle, yderligere MR-risici associeret med dette artefakt, herunder, men ikke
begreenset til, inadaekvat evaluering af implantatskallen med hensyn til pavisning af ruptur eller en
overset kreeftdiagnose, hvis der er skjulte tegn pa kreeft i artefaktomradet.

Den beregnede risiko for at overse en skal-ruptur pa grund af artefaktet er 1 ud af 166.000 enheder
Motiva Implants® med mikrotransponder.

Risikoen for manglende pavisning af brystkreeft pa grund af artefaktet er blevet bestemt at
svare til én hgjrisikopatient med kreeftrecidiv ud af 596 MR-screenede hgjrisikopatienter,
med MR-screeningsundersggelser udfert pa patienter med Motiva Implants® med mikrotransponder.
Ved anvendelse af MR-scanning kombineret med ultralyd til at screene gruppen af hgjrisikopatienter,
ville det kreeve 17.892 kombinerede MR- og ultralyds-screeningsundersagelser, for en patient med
kreeftrecidiv kunne forventes at blive overset (falsk negativ).

20 Araco A, Araco F, Sorge R, G. itivity of the nippl ola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011;128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73

21 Sa Dos Reis C, Gremion I, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations for
identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 2020 Jan 3;11(1):3. doi: 10.1186/ s13244-019-
0816-5. PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.

22 Holmich LR, Mellemkjaer L, Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C, Mgller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage of
breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 2003 Mar 24;88(6):832-8.
doi: 10.1038/s.bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
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Disse risici kan reduceres ved at udfgre en ultralydsscanning som supplement til MR-scanningen,
sa radiologen far mulighed for at se det omrade inden for artefaktet, der er fremkommet ved
MR-scanningen. Radiologen skal saledes informeres om mikrotransponderens tilstedeveerelse, og om at
den erindlejret i nzerheden af lapomradet inde i brystimplantatet. Tilstedeveerelse af et tomrum forbundet
med MR-scanningsartefaktet savel som dette tomrums forventede sterrelse ber forudses.

ANDRE RAPPORTEREDE TILSTANDE

Der har veeret rapporter i litteraturen om andre tilstande hos kvinder med brystimplantater med
silikonegel. Mange af disse tilstande er blevet undersogt for at vurdere deres potentielle forbindelse
til brystimplantater. Der er ikke blevet konstateret en arsagssammenhaeng mellem brystimplantater
og de nedenfor anferte tilstande. Det er dog muligt, at der kan fremkomme andre hidtil ukendte risici,
som eventuelt bestemmes at veere forbundet med brystimplantater i fremtiden.

Neur i tegn og sy — Nogle kvinder med brystimplantater har oplevet neurologiske
forstyrrelser (f.eks. visuelle symptomer eller endringer i foleevne, muskelstyrke, gang, balance,
taenkeevne eller hukommelse) eller sygdom (f.eks. multipel sklerose), og de mener, at disse symptomer
er relateret til deres implantater. Der er imidlertid ingen evidens i den publicerede litteratur for en
arsagssammenhaeng mellem brystimplantater og neurologisk sygdom.

Cancer — Rapporter om brystkreeft i medicinsk litteratur viser, at patienter med brystimplantater ikke har
storre risiko for at udvikle brystkreeft end patienter uden brystimplantater. Rapporter i medicinsk litteratur
indikerer, at brystimplantater ikke signifikant forsinker pavisning af brystkreeft og ikke har en negativ
indflydelse pa prognosen for overlevelse af kreeft hos implanterede kvinder. Nogle studier tyder endda
pa lavere rater af brystkraeft hos kvinder med brystimplantater.

Knude i brystet/cyste — En cyste i brystet 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 selvundersagelse. Sma cyster bliver ofte ikke bemzerket, eller de konstateres
i stedet ved mammografi.

Brystvaevsatrofi — Brystatrofi kan skyldes eeldning eller det tryk, der som regel paferes af et
brystimplantat, der er stort i forhold til sterrelsen pa patientens bryst og brystvaeg.

Bry g ‘mitet — Bry. tryk kan gare brystveevet tyndere og fa det til at skrumpe
ind (med oget synlighed og palperbarhed af implantatet til folge), hvilket potentielt kan fore
til brystveegsdeformitet. Dette kan ske, mens implantatet stadig er indsat, eller efter fiernelse af
implantatet uden udskiftning.

Brysti yg (Breast Implant lliness, Bll) — | Igbet af de seneste ar har FDA modtaget
ny information om systemiske symptomer, som ofte betegnes brystimplantatrelateret sygdom (breast implant
ilness, BIl), og som nogle patienter tilskriver deres implantater. Nogle mennesker med Bl bliver ogsa
diagnosticeret med en specifik autoimmunsygdom eller bindevaevssygdom?, men mange ger ikke.

Forskere undersgger symptomerne for bedre at forsta deres oprindelse. Disse symptomer, og hvad der
forarsager dem, er kun darligt forstaet. | nogle tilfeelde er fiernelse af brystimplantater uden udskiftning
rapporteret at revertere Bll-symptomer.

Symptomerne kan omfatte lidelser i centralnervesystemet (CNS) (f.eks. hjernetage, hukommelsestab,
tinnitus, vertigo, hovedpine, slgret syn og migreene); lidelser i bevaegeapparatet (f.eks. fibromyalgi,
muskelsmerter, misfarvning af haenderne, folelsesleshed, hovedpine og migraene); psykiske lidelser (f.eks.
angst, panikanfald og en fornemmelse af naert forestadende ded); immunrelaterede/inflammatoriske lidelser
(f.eks. Raynauds syndrom, sklerodermi, Hashimotos thyreoiditis, Sjégrens syndrom, autoimmunsygdom,
tilbagevendende infektioner, reumatoid artritis, nattesved, toksisk chok, kronisk treethed, gjenterhed,
pludselig fedevareintolerance, systemisk lupus erythematosus og multipel sklerose) savel som anaemi
og symptomer relateret til det kardiorespiratoriske og det genitourinzere system.

ygdom (C Tissue Disease, CTD) - Siden begyndelsen af 1990’erne har
sundhedsministerierne i flere lande iveerksat systematiske reviews for at undersege de pastédede
forbindelser mellem brystimplantater med silikonegel og systemiske sygdomme?. Der er ikke fundet

solid evidens, der understatter en forbindelse mellem brystimplantater med silikone og CTD.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients

24 FDA. Risks and Compllcatlons of Breast Implants Publiceret 2020.
https://www.fda.go isks-and- { b t-implants

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2; 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. E-publikation
10. nov. 2015. PMID: 26550776.
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Case-rapporter om kvinder med brystimplantater med silikone og CTD omfatter felgende symptomer:
AEndringer i nervesystemet (f.eks. hjernetage, hukommelsestab, slgret syn, migreene, tinnitus); sygdom
i bevaegeapparatet (f.eks. muskel-/ledsmerter, fibromyalgi, falelseslzshed/snurrende fornemmelse i over-
og underekstremiteter og langsom muskelrestitution efter aktivitet); immunrelaterede/inflammatoriske
lidelser (f.eks. Raynauds syndrom, Sjégrens syndrom, Hashimotos thyroiditis, sklerodermi,
tilbagevendende/vedvarende infektioner og reumatoid artritis); lidelser i det gastrointestinale/
genitourineere system (f.eks. nedsat libido, pankreatitis, urinvejsinfektion, metalsmag i munden,
kveelningsfornemmelse, pludselig sygdom, syrerefluks, gastritis og veegttab/veegtegning) savel som
kardiorespiratoriske og psykiske symptomer.

Nylige studier antyder dog, at denne sammenhzeng er mulig, da silikone i brystimplantater kan virke
som et fremmedlegeme, der kan fremkalde en inflammatorisk respons. Der er fundet mikroskopiske
partikler af silikone langt fra det oprindelige operationssted (f.eks. i leveren), hvilket tyder pa, at et lille
antal silikonepartikler lgsner sig fra implantatet og migrerer gennem lymfe- eller kredslgbssystemet til
andre organer. | teorien kan de fungere som adjuvanser og starte en inflammatorisk proces i led eller
aktivere immunsystemet og stimulere produktion af autoantistoffer. Ikke desto mindre foreligger der ingen
konklusive data i denne henseende®.

Brysti ieret

BIA-ALCL)* %

storcellet lymfom (Breast Anaplastic Large Cell Lymphoma,

— BIA-ALCL er en sjeelden type T-cellelymfom, der involverer celler i immunsystemet. | 2016 anerkendte
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) det som en brystimplantatassocieret sygdom. Det ngjagtige
antal tilfeelde er stadig vanskeligt at bestemme pa grund af veesentlige begraensninger i rapportering
pa verdensplan og mangel pa globale data for salg af implantater. Det er blevet rapporteret, at de fleste
data antyder, at BIA-ALCL forekommer hyppigere efter implantation af brystimplantater med teksturerede
overflader end implantater med glatte overflader. Det franske nationale agentur for lzegemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed (ANSM) har anmodet om, at fabrikanter af teksturerede brystimplantater
udferer test af biokompatibilitet. Establishment Labs har efterkommet anmodningen. Der findes en
vaesentlig samling af medicinsk litteratur relateret til brystimplantater og risikoen for udvikling af ALCL.
Ifelge FDA tyder alle oplysninger, der er gennemgéet frem til FDA's meddelelse fra marts 2017, pa,
at “kvinder med brystimplantater har en meget lav, men @get risiko for at udvikle ALCL sammenlignet
med kvinder, som ikke har brystimplantater.” De fleste tilfeelde af BIA-ALCL behandles ved at fierne
implantatet og kapslen, der omgiver implantatet, og visse tilfeelde er blevet behandlet med kemoterapi
og straling.

Det folgende er en beteenkning fra FDA til investigatorerne vedrarende BIA-ALCL: Hvis du har patienter
med brystimplantater, skal du fortseette med at yde dem rutinemaessig behandling og stette. BIA-ALCL
er en meget sjeelden tilstand. Nar den forekommer, er den hyppigst blevet identificeret hos patienter,
som gennemgar implantatrevisionskirurgi pa grund af sent indtreedende, persisterende seromdannelse.
Da tilstanden generelt kun er blevet identificeret hos patienter med sent indtreedende symptomer som f.eks.
smerter, knuder, heaevelse eller asymmetri, anbefales det ikke at fierne brystimplantater profylaktisk hos
patienter uden symptomer eller anden anomali. De seneste anbefalinger omfatter de nedenfor anfgrte trin.

* Veer opmeerksom pa, at de fleste tilfeelde af BIA-ALCL er forekommet hos kvinder med
teksturerede brystimplantater.

« Udlever fabrikanternes produktmeerkninger savel som andre oplysende materialer til dine
patienter for operation, og draft fordelene og risiciene ved de forskellige typer implantater med dem.

Overvej muligheden for BIA-ALCL, nar du har en patient med sent indtreedende, persisterende
seromdannelse omkring implantatet. | nogle tilfeelde havde patienter kapselkontraktur eller knuder
stedende op til brystimplantatet. Henvis patienten til evaluering af en passende specialist, hvis du har
en patient med misteenkt BIA-ALCL. Ved test for BIA-ALCL skal frisk seromvaeske og repraesentative
dele af kapslen udtages og sendes til patologianalyser for at udelukke BIA-ALCL. Diagnostisk evaluering
ber omfatte cytologisk evaluering af seromveeske med Wright Giemsa-farvede udstrygninger

26 Hélmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007;120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E

29 Medical Device Reports of Breast Implant- Assoclated Anaplastlc Large Cell Lymphoma | FDA.
T\gael 28. februar 2022 https://www.fda.go i ports-
-anaplastic-large-cell-| Iymphoma

110

DA

og immunhistokemisk analyse af en celleblok for differentieringsklynge- (CD-) og anaplastisk
lymfomkinase- (ALK-) markerer. Udvikl en individualiseret behandlingsplan i samarbejde med patientens
multidisciplineere behandlingsteam. Tag de seneste retningslinjer for klinisk praksis i betragtning, f.eks.
retningslinjerne fra The Plastic Surgery Foundation (PSF) eller National Comprehensive Cancer Network
(NCCN) ved valg af behandling.

For de seneste statistiske data for rapporterede tilfeelde henwses il fda gov/medical-devices/breast-

Estimeret incidens af BIA-ALCL efter implantatoverflade

FDA udsendte i januar 2020 en rapport om medicinsk udstyr og brystimplantatassocieret anaplastisk
storcellet lymfom (BIA-ALCL). Den omfattede 733 amerikanske og globale rapporter om BIA-ALCL,
hvoraf 496 (68 %) var relateret til teksturerede brystimplantater og 28 (4 %) til glatte implantater. Disse
data er meget lig de data, der blev rapporteret det foregaende ar, og som omfattede i alt 573 rapporter
om BIA-ALCL. Af disse var 385 (67 %) relateret til teksturerede brystimplantater og 26 (5 %) til glat
implantattekstur. | et enkelt tilfeelde havde patienten tidligere haft et glat implantat, og der var ingen
rapporter om kendt tidligere tekstureret implantat.2

Skent livstidpreevalensen af BIA-ALCL indledningsvist blev estimeret til 1 ud af 30.000 kvinder med
et tekstureret implantat, viser nyere enkeltcenterstudier incidensrater pa mellem 1:355 og 1:559.%-32
Ifelge Loch-Wilkinson et al. indebeerer makroteksturerede implantater en signifikant hgjere risiko
for at udvikle BIA-ALCL. Som de beskriver, er det blevet vist, at teksturerede implantater, med deres
storre overfladeareal, fremmer vaekst af hgjere niveauer af bakteriel biofilm, og at denne hgjere
bakterielle belastning frembringer en betydelig og linezer stigning i lymfocytaktivering®, hvorved risikoen
for at udvikle BIA-ALCL ages 14,11 gange sammenlignet med mikroteksturerede implantater.*

Der er ikke rapporteret om tilfeelde eller incidens af BIA-ALCL for Motiva Implants® ifglge oplysninger
baseret pa litteraturen.

BRUGSANVISNING

Engangsbrug

Dette produkt er beregnet til kun at blive anvendt til én patient til et enkelt indgreb. Eksplanterede
implantater MA IKKE genanvendes. Genanvendelse af engangsudstyr kan udseette patienter
og personale for risici, der opvejer de forventede fordele, som anvendelse af sadant udstyr giver.
Dette produkt er ikke beregnet til at blive oparbejdet pa nogen made og/eller blive genanvendt, heller
ikke til den samme patient. Genanvendelse af engangsudstyr kan pavirke dets sikkerhed, ydeevne
og effektivitet. Patienter kan blive udsat for ungdvendige risici som f.eks. infektion og andre associerede
virkninger, seromdannelse, kapselkontraktur og mulig reoperation. Endvidere er det ikke muligt at sikre
korrekt rengering og dekontaminering for at udelukke tilstedeveerelse af rester af renggringsmidler,
reaktion pa endotoksiner, eksponering for andre biologiske risici og/eller svigt af produktet. Denne praksis
kan ogsa fore til retlige efterspil, der varierer efter retsomrade.

Sporbarhed af produktet

Etiketter til sporbarhed af produktet, som leveres med hvert produkt og er placeret inde i den indre
produktemballage, indeholder produktspecifikke oplysninger og skal paseettes patientens journal
til identifikationsformal. Etiketter til patientimplantatkortet og hospitalsjournaler er ogsa tilgaengelige.
Kirurgen ber opfordre patienten til at deltage i Establishment Labs’ program til sporing af udstyr ved
at give oplysninger om deres implantat(er) pa https://motiva.health/motivalmagine/.

Sporbarhed hjeelper med at sikre, at Establishment Labs har de enkelte patienters kontaktoplysninger,

sa de kan kontaktes i tilfeelde af en sikkerhedsrelateret handling eller andre problemer med implantaterne,
som de skal geres opmaerksom pa.

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Anaplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant large cell |

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Database: Epit ications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499
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Sterilt produkt

Produktet er steriliseret af fabrikanten ved hjeelp en steriliseringsmetode med ter varme. Hvert sterilt
brystimplantat med silikone leveres i en forseglet primaer emballage med en dobbelt steril barriere.
Anvend standardprocedurer for at bevare steriliteten under overforsel af brystimplantatet til det sterile
felt. Tag brystimplantatet ud af emballagen i et aseptisk miljg med behandskede hzaender uden talkum.

Implantatets sterilitet er kun bevaret, hvis de termoformede pakninger, inklusive emballageforseglingerne,
er intakte.

Produktet MA IKKE anvendes, hvis de termoformede pakninger eller forseglingerne er blevet beskadiget
eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

Produktet MA IKKE resteriliseres.

Undga lzengerevarende eksponering for ekstreme opbevaringsbetingelser. Vi anbefaler at opbevare disse
produkter ved stuetemperatur, ved atmosfaerisk tryk, under tarre forhold og beskyttet mod direkte sollys.

Et produkt, der kan se ud til at vaere kontamineret med partikler, at vaere beskadiget, eller hvis skal
ikke er intakt, ma IKKE implanteres. Et sterilt erstatningsimplantat skal veere til umiddelbar radighed
pa operationstidspunktet.

Et produkt, der kan se ud til at have laekager eller ridser, ma IKKE implanteres.

Sadan abnes en steril produktemballage
Brystimplantater MA IKKE eksponeres for talkum, svampe, handklzeder eller andre kontaminanter.
1. Et ikke-sterilt teammedlem skal &bne den ydre pakning.

2. Fjern den indre pakning, og vend den pa hovedet over det sterile felt, sa den forseglede indre
termoformede pakning forsigtigt kan glide ind i feltet.

3. Treek i fligen for at abne laget pa den indre termoformede pakning.

4. Tag brystimplantatet ud, og underseg det for partikelkontamination, beskadigelse eller tab
af skallens integritet. Hvis det er tilfredsstillende, laegges brystimplantatet tilbage i den indre
termoformede bakke. Pa dette tidspunkt kan du eventuelt skylle implantatet let med en lille meengde
saltvand for at fierne den statiske elektricitet og deekke bakken med laget indtil implantation for
at undga kontakt med partikelkontaminanter fra luften og operationsfeltet.

Hvis implantatet ikke er tilfredsstillende, skal det udskiftes med det sterile erstatningsimplantat.
Bemazerk: Et sterilt erstatningsimplantat skal veere til umiddelbar radighed pa operationstidspunktet.

Kirurgisk teknik og valg af implantat

Brystimplantater kan placeres via forskellige incisioner, i flere forskellige vaevsplaner, beskrevet som
lommens placering. Udvaelgelse af denne lomme er ofte den vigtigste proces med hensyn til at opna
det enskede resultat hos individuelle patienter. Det er afgerende, at der vaelges en lomme, som matcher
de specifikke tilstande forbundet med patientens fysiske/historiske karakteristika, samtidig med at
der opretholdes en lav risikoprofil med hensyn til komplikationer. Kirurger ber overveje at anvende
offentliggjorte principper for valg af implantat, der minimerer risikoen for bade kortvarige og langvarige
komplikationer.

Subfascial

(under bade brystvaevet
og fascielaget)

3 D D

BRYSTMUSKE

Dobbeltplan
(delvist under bade
brystmusklen og brystkirtlen)

Subpektoral
(under brystmusklen)

BRYSTMUSKEL FASCIA BRYSTMUSKE!

Valg af implantatplacering

Submuskulzr/subpektoral - Det er rapporteret, at fordelene ved denne teknik omfatter, men er
ikke begraenset til, sterre bladdelsdaekning, mindre risiko for synlighed af implantatet, palperbarhed,
kapselkontraktur og infektion samt mindre interferens med mammografi.

Der er rapporteret om risiko for komplikationer relateret til implantatets placering i den submuskulaere
lomme, bl.a. kompleks kirurgisk teknik, lzengerevarende postoperativ restitution, morbiditet og hajere
rapporteret smerteniveau; mindre kontrol over brystets facon, flytning vaek fra placeringsstedet og folden
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under brystet, hvilket kan give et noget unaturligt udseende med betydelig asymmetri; hgjere risiko for
hgijtsiddende fejlplacering (superior/lateral), sakaldt “double-bubble” deformitet og indsnaret nedre pol.

Indikationer for subglanduleer eller subfascial placering af lommer kan omfatte primaer brystimplantatkirurgi
og revisions-/rekonstruktionskirurgi hos patienter, der skal have udskiftet en lomme fra et tidligere
dobbelt plan, submuskuleert plan eller subfascialt plan efter revisionkirurgi for en given komplikation.

Fordelene ved denne lommeplacering omfatter, men er ikke begraenset til, mere ubesveeret kirurgisk
teknik, bedre kontrol over brystfacon, brystplacering og brystfold, kortere operationstid, hurtig
postoperativ restitution, faerre smerter og mindre haevelse samt mindre risiko for deformiteter forarsaget
af interferens med muskelbevaegelse. Der er rapporteret om risici forbundet med denne kirurgiske teknik,
bl.a. aget synlighed og palperbarhed af implantatet, fejlplacering pa grund af sakaldt “bottoming out”,
infektion og kapselkontraktur.

Subfascial — Denne tilgang udger en alternativ implantatiomme. Ved udferelse af subfascial dissektion
bevares muskelfibrenes tilhaeftninger, hvilket muligvis kan medvirke til bedre opretholdelse af implantatets
placering. Endvidere stotter pectoralisfascien dannelse af en stottestruktur for implantatets evre pol, sa
forskydning af implantatets evre del undgas, og den evre pol kommer til at se mere naturlig ud. De
positive aspekter er forbundet med smertefri restitution i modsaetning til ved submuskuleer placering, og
ekstra vaevsdaekning over implantatet.

Dobbeltplan — Denne teknik kombinerer varierende grad af blgddelsdaekning mellem den subpektorale
placering og den subglanduleere placering. Dette giver kirurgen mulighed for at foretage en tilpasning efter
den enkelte patients behov for vaevsdaekning. Dobbeltplan-teknikken opdeles i Ill typer. Dobbeltplan |, Il og Ill.

Indikationer for at placere lommen i to planer kan omfatte primeer brystimplantatkirurgi og revisions-/
rekonstruktionskirurgi savel som primeer rekonstruktionskirurgi (et- og to-stadie-operationer).

Der er rapporteret om fordele ved disse teknikker, bl.a. forbedret bleddelsdaekning, mindre interferens
med mammografi, bedre fylde i nedre pol med forbedret kontur af gvre og mediale pol. Denne tekniks
rapporterede risici omfatter, men er ikke begreenset til, synlighed og palperbarhed af implantatet,
kapselkontraktur og visse deformiteter forarsaget af interferens med muskelbevaegelse.

Under det kirurgiske indgreb

Det tilrades at have mere end én sterrelse brystimplantat pa operationsstuen p& operationstidspunktet
for at have fleksibilitet med hensyn til at bestemme den korrekte sterrelse, der skal bruges.

« Et erstatningsimplantat skal ogsa veere til radighed.

 Vaer opmaerksom pa, at der ikke ma paferes for stor kraft pa et lille omrade af skallen under
indszetning af implantatet. Pafer i stedet kraft over et sa stort omrade af implantatet som muligt.

« Incisionen skal veere tilstraekkelig lang til at give plads til implantatets volumen og profil med
dets hgjkohzesive gel, sa risikoen for at belaste implantatet for meget under indsaetning mindskes.
Hvis implantater tvinges igennem en meget lille abning, kan det beskadige brystimplantatets gel
og potentielt forarsage implantatruptur eller gelfraktur. | tilfeelde af gelfraktur under implantation,
mé implantatet ikke indsaettes i patientens krop, men skal i stedet udskiftes med et nyt.

« Utilstreekkelig dissektion af lommen eger risikoen for ruptur og forkert placering af implantatet.
Der skal dannes en veldefineret, ter lomme af adeekvat storrelse og symmetri, s& implantatet kan
placeres fladt pa en glat overflade.

« Alle implantater skal vurderes omhyggeligt for gelfraktur, bobler i gelen eller andre fejl
i implantatet, for det indsaettes i patientens krop under brystimplantatkirurgi. Et implantat med
gelfrakturer ma ikke indsaettes pa noget tidspunkt, men skal i stedet erstattes med et nyt.

« Under eksplantering skal kirurger vurdere brystimplantatets integritet intraoperativt for at
identificere tilstedevaerelse eller fravaer af ruptur, gelfraktur og gelmigration. | tilfeelde af en
implantatfejl skal implantatet returneres til Establishment Labs til undersegelse.

* Anvend IKKE smeremidler under anleeggelse, da de kan ege risikoen for kontamination
af lommen og kan pavirke greensefladen mellem vaev og kapsel.

* SORG FOR IKKE at beskadige brystimplantatet med skarpe kirurgiske instrumenter som
f.eks. nale og skalpeller, stumpe instrumenter (f.eks. klemmer og teenger) eller overdreven
handtering og manipulation under indsaetning i den kirurgisk skabte lomme.

« Anvend IKKE for stor kraft under anlaeggelse af brystimplantatet.

* Implantatet ma IKKE manipuleres med henblik pa radial udvidelse, kompression eller
dissektion af lommen.

* Anleeg IKKE mere end ét implantat pr. brystiomme.
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Opretholdelse af h 5 af |

Risikoen for postoperativ haematom- og seromdannelse kan reduceres ved omhyggelig handtering af
haemostase under operationen og eventuelt postoperativ brug af et lukket dreensystem. Persisterende
eller kraftig bleadning skal kontrolleres far implantation. Eventuel postoperativ udtemning af haematom eller
serom skal foretages med forsigtighed for at undga kontamination eller beskadigelse af brystimplantatet.

SPECIFIK BRUGSANVISNING
GALDENDE FOR BRYSTIMPLANTATER, DER INDEHOLDER EN MIKROTRANSPONDER

Beskrivelse og anvendelse

Motiva Implants® med mikrotransponder indeholder en langtidsimplanterbar radiofrekvensidentificerende
enhed (RFID), der er sikkert indlejret i brystimplantatets fyldningsmateriale. Scannere til aflaeesning
af oplysningerne i mikrotransponderne selges separat. Mikrotransponderen er en passiv RFID,
der bruger radiobglger til at angive et elektronisk serienummer (ESN), som sikrer fuld sporbarhed af
implantatspecifikke data.

Mikrotransponderen i brystimplantatet giver patienten et ESN, der anvendes til at tiiga en database
indeholdende oplysninger om brystimplantatet (dvs. serie- og lotnummer, referencenummer, volumen,
sterrelse og projektion, model, overfladetype, fremstillingsdato osv.).

Forsigtighedsregler

Det er sikkert for patienter med brystimplantater indeholdende en mikrotransponder at gennemga MR-
diagnostik i cylindriske systemer pa op til tre Tesla. Detaljerede anvisninger kan findes i neste afsnit med
titlen Anvisninger for patienter, der gennemgar MR-scanning.

Anvisnii for der ar MR

Patienter ber tilrddes at fa foretaget regelmaessig MR-scanning hele livet for at blive screenet for ruptur
uden symptomer, ogsa selv om de ikke har abenbare problemer. Som fgr nzevnt anbefaler FDA at fa
foretaget den farste MR-scanning tre &r postoperativt og derefter regelmaessigt med to ars mellemrum.

Patienten skal monitoreres kontinuerligt under hele MR-proceduren, visuelt og med lyd (f.eks. via et
samtaleanlzeg). Anmod patienten om at give MR-systemoperatgren besked i tilfeelde af useedvanlige
fornemmelser eller problemer, s& MR-systemoperateren om ngdvendigt gjeblikkeligt kan afbryde
proceduren. Forteel patienten, hvordan hun kan give MR-systemoperatgren besked, hvis der opstar
uszedvanlige fornemmelser eller problemer.

Udfer ikke MR-scanningen, hvis patienten er sederet, anzesteseret, konfus eller pa anden made ude af
stand til at kommunikere med MR-systemoperatgren.

Motiva Implants® er maerket som betinget MR-sikre. En patient, der har faet implanteret Motiva Implant
Matrix® sterile brystimplantater med silikone kan gennemga en MR-scanning under fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
* Maks. rumlig magnetfeltgradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoleret)

* Maks. MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
2 Wi/kg ved scanning af 15 minutters varighed (dvs. pr. impulssekvens) i normal driftsti d

* Under de definerede betingelser for scanning forventes Motiva Implant® Matrix® sterile
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Studier udfert af fabrikanten indikerer, at anvendelse af en “kombineret” eller “dobbelt’ modalitet
i forbindelse med yderligere billeddannelsesteknologier (dvs. MR-scanning med: ultralyd, mammografi,
tomosyntese osv.) i betydelig grad kan gge den diagnostiske ngjagtighed af indgreb, der involverer
Motiva Implants® Matrix® sterile brystimplantater med silikone med mikrotransponder. Tilfgjelse af andre
billeddannelsesmodaliteter i forbindelse med standardpraksis ger det muligt at foretage en komplet
radiologisk undersggelse af brysterne.

YDERLIGERE ANVISNINGER FOR BRUG
| det felgende gives yderligere anvisninger for brug af brystimplantater, der indeholder en mikrotransponder:

« Kontroller mikrotransponderen i implantatet med den tilherende scanner (hvis en sadan er
tilgeengelig), fer de sterile barrierer abnes.

Forsigtig

Hvis brystomradet efterfalgende udszettes for fysisk traume som falge af et uheld eller en personskade,
skal patienten konsultere sin laege for at sikre, at mikrotransponderen fungerer korrekt. Hvis
mikrotransponderen af en eller anden grund ikke laengere kan scannes med den relevante scanner, vil
denne situation alene ikke forhindre brystimplantatet i fortsat at opfylde sin funktion korrekt, og det udger
ikke en komplikation.

Sporing af udstyr
Brystimplantater med silikonegel er underlagt krav om sporing af udstyr. Overholdelse af dette krav er
obligatorisk. Derfor kraeves det, at lot- og serienummeret pa de(t) produkt(er), der er implanteret i en

patient, operationsdatoen, ID-nummeret og personlige kontaktoplysninger samt oplysninger relateret til
kirurgens praksis rapporteres til Establishment Labs, enten direkte eller gennem en repraesentant.

Establishment Labs anbefaler kraftigt, at alle patienter, der modtager brystimplantater med silikonegel,
deltager i Establishment Labs’ program til sporing af udstyr ved at give oplysninger om deres implantater
pa motiva.health/motivalmagine/. Dette vil hjeelpe med at sikre, at Establishment Labs har de enkelte
patienters kontaktoplysninger, sa de kan kontaktes i tilfeelde af en sikkerhedsrelateret handling eller
andre situationer med implantaterne, som de skal geres opmaerksom pa.

Anvisninger og forholdsregler vedrgrende fjernelse

Komplikationer, som f.eks. kapselkontraktur, ruptur eller fejlplacering af et implantat savel som et snske
hos patienten om at zendre implantatsterrelse eller -facon, er blandt de mest almindelige arsager til
fiernelse af brystimplantater. Kirurgen tilrades at bruge sin kliniske demmekraft, nar han eller hun skal
veelge blandt opdaterede og godkendte kirurgiske teknikker til fiernelse og udskiftning af brystimplantater,
for at minimere forekomsten af bivirkninger og opna de bedste resultater for patienten.

Opbevarings- og handteringsforhold

Der er ikke identificeret nogen specifikke betingelser, der er nedvendige for transport af produkterne.
Det anbefales dog, at de emballerede enheder opbevares pa et dertil indrettet rent sted pa selve
hospitalet/klinikken, og at de opbevares fladt under almindelige rumforhold.

Holdbarhed

Anordningens udlgbsdato star pa emballagens etiket. ADVARSEL: Establishment Labs garanterer ikke
sterilitet, hvis produktet anvendes efter udlgbsdatoen.

brystimplantater med silikone med mikrotransponder at frembringe en maksimal temp
pa 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

igning

Ved ikke-klinisk afprgvning blev den magnetisk inducerede forskydning og de magnetisk inducerede
drejningsmomenter testet, og der pavistes ingen klinisk signifikant forskydning og intet klinisk signifikant
drejningsmoment. Motiva Implants®, der indeholder en mikrotransponder, skaber et tomrum pa billedet
under MR-scanning af brystimplantatet (kaldet en artefakteffekt), som kan blokere for visualisering af et
lille omrade omkring mikrotransponderen. Ved ikke-klinisk afpravning streekker billedartefaktet forarsaget
af Motiva Implants® sig cirka 15 mm radialt ud fra RFID-systemet ved billeddannelse med en gradient
ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

| seerlige tilfeelde anbefales yderligere billeddannelsesteknikker som f.eks. ultralyd, tomosyntese, digitalt
kompressionsmammogram, mammografi uden kontraststof og scintimammografi som supplement til
visualiseringen af den region, der er berert af artefaktet, for séledes at kunne stille en bedre samlet diagnose.
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Produkter, der ikke returneres til fabrikanten, skal behandles som biologisk farligt og smittefarligt
materiale. Brugte produkter kan bortskaffes i en egnet bortskaffelsesenhed og derefter forbreendes af en
specialiseret indsamlingstjeneste eller ifglge lokale forordninger.

Forkert handtering af eksplanterede produkter kan medfere ungdvendige risici, sasom infektion eller
mikrobielle farer.

Information om forventet levetid

Motiva Implants® holder ikke hele patientens levetid. Baseret pa de kemiske egenskaber af de
materialer, der anvendes i Motiva® implantater, fremskyndet eeldningstest til vurdering af fem-ars
holdbarhed, oplysninger fra overvagning, efter at produktet er bragt i omsaetning, og en omfattende
litteraturgennemgang af kliniske data opnéet fra lignende produkter, blev en overlevelsesrate efter 10 ar
pa 80 % fastsat som acceptkriterium for levetiden for Motiva Implants®.

35 Establishment Labs. Internt dokument. RTL-001020 Rationale for Motiva-implantaters levetid.
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Det er ikke muligt ngjagtigt at forudsige et individuelt implantats faktiske levetid. Det er vel forstaet, at flere
faktorer, som er uden for fabrikantens kontrol, har en betydelig indvirkning pa levetiden af et individuelt
implantat. Disse faktorer omfatter selve implantationsindgrebet, patientens anatomi og helbredstilstand
samt patientens adfeerd og regelmaessige aktiviteter (f.eks. sportslige aktiviteter) savel som forudsigelige
og uforudsigelige eksterne mekaniske pavirkninger.

gi ingspr d ogi ID-kort

Hvert brystimplantat leveres med 10 journaletiketter, som foruden andre forordningsmaessige oplysninger
viser referencenummer, serienummer og implantatvolumen. Journaletiketter er placeret pa den indre
produktemballage, fastgjort til hovedetiketten. Ved udfyldelse af patientens implantat-ID-kort skal der
kleebes en journaletiket for hvert implantat pa bagsiden af hver patients ID-kort. En anden etiket skal
vedhaeftes patientens journal. En tredje etiket skal vedfgjes laegens optegnelser. Den fierde etiket er
beregnet til hospitalsregistre. Nar det er relevant, kan yderligere etiketter anvendes som pakraevet af
hensyn til sporbarhed af produktet. Hvis en journaletiket ikke er tilgaengelig, kan de relevante oplysninger
kopieres med handen fra produktetiketten.

Patientens implantat-1D-kort

Hver patient skal have en journal i forbindelse med det kirurgiske indgreb til brug ved fremtidige
konsultationer eller yderligere operationer. Hvert implantat leveres med et patientimplantatkort, som skal
udleveres til patienten til eget brug. Der skal vedfgjes journaletiketter til patientimplantatkortet. Folgende
oplysninger angives pa patientimplantatkortet: produkttype, patientens navn, implantatets placering (dvs.
submuskuleert, subglanduleert, dobbelt eller subfacialt plan), implantationsdato, behandlende kirurgs navn,
oplysninger om fabrikanten, UDI, produktets referencenummer og serienummer samt implantatvolumen.

PRODUKTEVALUERING

Establishment Labs kraever, at alle komplikationer, der opstar som falge af anvendelse af dette produkt,
straks indberettes til virksomheden via klageformularen adresseret til Establishment Labs S.A., Coyol
Free Zone and Business Park Building, 4™ Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For yderligere
assistance kan du ringe til +506 2434-2400 eller ga ind pa https:/motiva.health/surgeons/.

INDBERETNING OG RETURNERING AF PRODUKTER

| tilfeelde af eksplantering skal arsagen til eksplanteringen angives pa klageformularen, og det
eksplanterede produkt returneres til Establishment Labs’ lokale repraesentant. Hvis en lokal repreesentant
ikke er til radighed, skal indberetningen foretages direkte til Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone
and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. For yderligere assistance kan
du ringe til +506 2434-2400 eller ga ind pa motiva.health/patients-support/.

Ifelge Establishment Labs’ retningslinjer for returnering af eksplanterede implantater skal det
eksplanterede produkt dekontamineres og emballeres hensigtsmeessigt, fer det returneres.
Kontakt os direkte pa motiva.health/patients-support/ for at fa specifikke anvisninger, hvis de lokale
sundhedsforskrifter ikke tillader, at implantatet returneres.

Alle alvorlige haendelser relateret il Motiva® implantatkomponenter skal indberettes til Establishment Labs og
det bemyndigede organ der, hvor patienten har ophold, hvis det er relevant i henhold til lokale forordninger.

RETURPOLITIK

Returnering af produkter skal handteres gennem den lokale repreesentant for Establishment Labs.
Hvis en lokal repreesentant ikke er til radighed, skal indberetningen foretages direkte til Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
For yderligere assistance kan du ringe til +506 2434-2400 eller ga ind pa motiva.health.

Alle emballagens forseglinger skal vaere intakte for at produkter kan returneres. Returnerede produkter
kan veere behzeftede med et lagergebyr. Kontakt den lokale repreesentant for Establishment Labs
for yderligere oplysninger.

BESTILLING AF PRODUKTER

Kontakt din lokale repreesentant for Establishment Labs vedrerende direkte bestilling eller
produktinformation. Hvis en lokal repraesentant ikke er til radighed, kan du kontakte Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela,
Costa Rica. For yderligere assistance kan du ringe til +506 2434-2400 eller sende en e-mail til
customerservice@establishmentlabs.com. For detaljerede indikationer, kontraindikationer, advarsler
og forholdsregler forbundet med brugen af Motiva Implant Matrix® sterile brystimplantater med silikone
henvises til indlaegssedlen, der leveres med hvert produkt.
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BEGRANSET GARANTI, ANSVARSBEGRANSNING OG FRASKRIVELSE AF ANDRE GARANTIER
UNDER ESTABLISHMENT LABS’ ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®

De komplette vilkar, betingelser og begraensninger i Establishment Labs’ Always Confident Warranty®
kan findes pa webstedet motiva.health eller kan oplyses af Establishment Labs’ lokale repraesentant.
Der er ingen garanti og intet program hos Establishment Labs, der deekker nogen omkostninger,
honorarer eller udgifter, der er relateret til eventuel medicinsk behandling og/eller kirurgisk udskiftning
af implantaterne. Establishment Labs er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeeldige eller falgemaessige tab,
skader eller udgifter, der opstar direkte eller indirekte som fglge af anvendelse af dette produkt. | tilfeelde
af, at Establishment Labs afger, at produktet var defekt, da det blev sendt fra Establishment Labs, vil
Establishment Labs’ eneste ansvar besta i at erstatte produktet. Establishment Labs S.A. patager sig intet
andet ansvar. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er
angivet heri, det veere sig udtrykkelige eller stiltiende ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke
begraenset til, enhver stiltiende garanti for salgbarhed, egnethed til brug eller ydeevne.

JURIDISK FABRIKANT

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica Zip code: 20113

TIf.: +506 2434-2400

www.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

FREMSTILLINGSSTEDER

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

Establishment Labs S.A

Coyol Free Zone 2nd Street, Building B-23

Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

EUROPZEISK REPRASENTANT

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Holland

EUROPZISK IMPORT@R

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, Belgien
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Symboler der anvendes i produktmaerkningen (inklusive ikke-harmoniserede symboler)

QTyY

Antal tilbeher eller medicinsk udstyr
i pakningen

1
A

) /@

Specifikation af starrelsen
pa implantatets “Basis”
i centimeter (cm)

.
<

\\/
2

Beskyttes mod sollys

MR Conditional

Betinget MR-sikkert, produktet kan
scannes sikkert under de afprovede
specifikationer, der er beskrevet i
brugsanvisningen

5. /(8]

Specifikation af sterrelsen
pa implantatets “Projektion”
i centimeter (cm)

RS

Opbevares tort

L

Patient-identifikation

Klinik eller lzege

Ma ikke genbruges

Dato

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

b

Implantatets position

Serienummer

Forsigtig

Producent

Unik udstyrsidentifikation

Autoriseret repreesentant i EU

Importer

Katalognummer

Anvendes inden

o]
B
O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Fremstillingsland

Ma ikke resteriliseres

Steriliseret med damp eller ter varme

Fremstillingsdato

Skrgbeligt indhold, handteres forsigtigt

Betinget sikker for
scanningsundersggelser

®|L || F|E2|F B

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Q=@ f]>E®

Se brugsanvisningen/handbogen

O
g

Specifikation af sterrelsen pa
implantatets “Hgjde” i centimeter (cm)
(Bemeerk: Ikke relevant for Motiva®
Ergonomix® rundt og Motiva®

rundt PLUS.)

VOL

Implantatvolumen

Et enkelt tegn
bestaende af et bogstav
eller et tal, der er anfort
pa produktmaerkningen
og sporbarhedsetiketten

Valideringstegn for online registrering
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WARNHINWEIS: Brustimplantate wurden mit der Entwicklung von Krebs des Immunsystems
in Verbindung gebracht, dem sogenannten Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell
Lymphoma (BIA-ALCL). Ausfiihrlichere Informationen sind im Abschnitt BIA-ALCL zu finden.

Patientinnen mit Brustimplantaten sollten regelmaRige klinische Nachkontrolltermine bei ihrem
Chirurgen wahrnehmen.

ACHTUNG:
+ Dieses Produkt darf nur von in ihrem Land ordnungsgemaf approbierten Chirurgen verwendet
werden, die eine qualifizierte Schulung absolviert haben. Die Verwendung dieses Produkts durch
nicht qualifizierte Arzte kann suboptimale &sthetische Resultate sowie schwere unerwiinschte
Wirkungen zur Folge haben.
+ GemaR Bundesgesetzgebung (USA) darf dieses Produkt nur von einem approbierten
plastischen Chirurgen verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

Sterile Brustimplantate aus Silikon
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

EINFUHRUNG

Diese Produktinformation gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten Informationen zu den sterilen
Silikon-Brustimplantaten Motiva Implant Matrix® von Establishment Labs und umfasst Folgendes:
Produktbeschreibung, Indikationen, Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise, mit der Patientin
zu besprechende relevante Themen, unerwiinschte Ereignisse, sonstige gemeldete Gegebenheiten,
Richtlinien fiir die Produktriicksendung, Produktbewertung, Garantie und Meldungen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten.

VERWENDUNGZWECK

Motiva Implant Matrix® sterile Brustimplantate aus Silikon von Establishment Labs sind fiir die Anwendung

bei Patientinnen im Rahmen der folgenden Verfahren vorgesehen:
« Brustrekonstruktion (primare Rekonstruktion und Revisionseingriff): Zum Ersatz von
Brustgewebe, das aufgrund von Krebs oder eines Traumas entfernt wurde oder sich aufgrund
einer schweren Brustanomalie nicht richtig entwickelt hat, sowie Revisionseingriffe zur Korrektur
oder Verbesserung der Ergebnisse eines frilheren rekonstruktiven brustchirurgischen Eingriffs.

INDIKATIONEN
Motiva Implant Matrix® sterile Brustimplantate aus Silikon von Establishment Labs sind fiir Patientinnen
ab 18 Jahren bei folgenden Indikationen bestimmt:

« Korrektur angeborener oder erworbener Brustdeformitaten oder -asymmetrien.

« Korrektur oder Verbesserung des Ergebnisses einer friiheren operativen Brustrekonstruktion.

BESCHREIBUNG UND LEISTUNG DES PRODUKTS

Motiva Implant Matrix® sterile Brustimplantate aus Silikon von Establishment Labs sind invasive,
dauerhaft implantierbare Medizinprodukte fir die Brustrekonstruktion. Alle Implantate bestehen aus
elner HuIIe einem Patch sowie einer hochviskosen und hochelastischen Silikongel-Formulierung von
nt Labs, ProgressiveGel® PLUS oder ProgressiveGel® ULTIMA®. Die Hiille besteht aus
sukzessiv quervernetzten Silikonelastomerschichten mit einer Barriereschicht-Technologie, die eine
geringe Diffusion gewéhrleistet und diesen Implantaten ihre Elastizitat und Integritat verleiht. Die Motiva
Implant Matrix® sterilen Brustimplantate aus Silikon sind mit und ohne Mikrotransponder verfiigbar.
Der Mikrotransponder befindet sich im Fillmaterial der Motiva Implant Matrix® sterilen Brustimplantate
aus Silikon.

Establishment Labs hat die Motiva Implant Matrix® sterilen Brustimplantate aus Silikon einer
grindlichen Designverifizierung und -validierung sowie nicht-klinischen Tests unterzogen, einschlieBlich
Oberflachencharakterisierung, ~Biokompatibilitdt, mechanischer, chemischer Eigenschaften und
Sterilisation, Gebrauchstauglichkeit, elektromagnetischer Vertraglichkeit und elektrischer Sicherheit
sowie Studien zur MRT-Sicherheit. Nachdem die Sicherheit und Leistung des Produkts fiir seine
bestimmungsgeméRe Verwendung durch nicht-klinische Tests bestétigt wurde, hat Establishment Labs
die Sammlung klinischer Daten zum Produkt fortgesetzt, ergénzt durch Daten, die von gleichwertigen
Produkten zusammengetragen wurden.

Das Produkt erfiillt klinisch nachg rermallen  die  mab ichen  Sicherheits-  und
Leistungsanforderungen. Die beanspruchte Leistung und Sicherheit des Produkts wurden nachgewiesen,
und die mit seiner Verwendung verbundenen Risiken sind bei Abwagung gegeniiber den Nutzen fiir die
Patientin akzeptabel.

Wie gemé&R internationaler Normen vorgeschrieben sind alle Rohmaterialien fiir medizinische
Anwendungen geeignet, langfristig implantierbar und biokompatibel.

Die UDI-DI-Teilenummern der in diesem Dokument behandelten Produkte lauten wie folgt:
+ Motiva® Rund SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4
+ Motiva® Rund SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS mit Qid®: 7445161SilkPlusQKU
* Motiva® Rund SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS mit Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
+ Motiva Ergonomix® Rund SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5
+ Motiva Ergonomix® Rund SilkSurface®SmoothSilk® mit Qid®: 7445161ErgoroundQYN
+ Motiva Ergonomix® Rund SilkSurface®/SmoothSilk® mit Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
* Motiva Rund VelvetSurface® PLUS: 7445161 VelvetPlus62
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Motiva Rund VelvetSurface® PLUS mit Qid®: 7445161 VelvetPlusQHA

Motiva Rund VelvetSurface® PLUS mit Zen™: 7445161VelvetPlusZenEJ
Motiva Ergonomix® Rund VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® Rund VelvetSurface® mit Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2
Motiva Ergonomix® Rund VelvetSurface® mit Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

Die Informationen zu den Materialien, denen die Patientin ausgesetzt sein kann, sind in der Tabelle unten
angegeben.

Die potenzielle Toxizitat der in den folgenden Tabellen aufgefiihrten Chemikalien und Metalle wurde
sowohl anhand von Toxizitatsprifungen als auch anhand von Risikoabschatzungen bewertet,
um die Starke der Exposition im Vergleich zu der als wahrscheinlich unbedenklich erachteten Menge
zu beurteilen. Basierend auf den aktuellen Ergebnissen und der durchgefiihrten Risikoanalyse ist

Hiille Patch-System Gel Mikrotransponder
Standard- ~ Silikon- Farb- Patch  Tauchbe- Silikongel- Ferrit- Nicht-Ferrit-
Silikondis- barrriere- Masterbatch (% w/w) schichtung Fiillung Mikrotransponder Mikrotransponder
persion Dispersion (% w/w) (% wiw) (% wiw) Qid®) (Zer\ )
(% wiw) (% w/w) (% wiw)

Motiva Implants®

Produktserie

SmoothSilk®/
SilkSurface® Plus,
rund

Ergonomix® Rund

3,09- 0,63- 0,0003- 0,159- | 0,0002- | 89,77-
713 1,46 0,0006 1,572 0,0019 96,11

v 232 | 058 | 00002 | 0159- | 0,0002- | 9166-

Smoothsilke/ 3 - ! . ! !

SilkSurface® 537 | 134 | 00005 | 1572 | 0.0019 | 9694 | 570,066 | 0087-0,858
VelvetSurface® 292- | 080- | 00002 | 0159- | 0,0002- | 8948

Plus, rund 743 | 152 | 00006 | 1572 | 0,0019 | 9632

Ergonomix® Rund | 2,23- | 056- | 00002~ | 0,159 | 0,0002- | 91,85

VelvetSurface® 525 | 132 | 00005 | 1572 | 0,0019 | 97,0

es unwahrscheinlich, dass Auslaugungsstoffe/extrahierbare Bestandteile aus der Hiille/dem Patch und
dem Gel/Mikrotransponder des Ergonomix® Rund- und des Rund Plus-Brustimplantats toxikologisch
gesehen ein Sicherheitsrisiko darstellen.

Quantifizierung von in konzentrierter Salpetersaure aufgeschlossenen auslaugbaren Elementen anhand
induktiv gekoppelter Plasma-/Massenspektrometrie (ICP/MS).

Element Konzentration (pg/Einheit)
Barium 0,486
Kalzium 27,0
Chrom 1,92
Kupfer 0,357
Eisen 2,13
Magnesium 2,33
Nickel 0,199
Palladium 0,09
Platin 0,343
Kalium 10,77
Silikon 422,33
Natrium 155,6
Titan 1,4
Zink 58,0
ND, (nicht detektiert)

Ubersicht der extrahierbaren organischen Stoffe fiir fliichtige (VOC-), halbfliichtige (SVOC-) und
nichtfliichtige (NVOC-)Verbindungen in Lésungsmitteln mit unterschiedlichen Polaritatsindizes: gereinigtes
Wasser (PW), Hexan (Hex), Ethanol (EtOH), DMC (Dichlormethan) und DMSO (Dimethylsulfoxid).
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zentration

VOC (HS-GC/MS)

Mischung K

Trimethylsilanol
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Nachfolgend sind die Referenzbereiche der Motiva Implant Matrix® sterilen Brustimplantate aus Silikon
von Establishment Labs aufgefiihrt.

Motiva Implant Matri

Benzol 103 DEMI FULL CORSE
Basis (cm) P (cm) V (ml) P (cm) V (ml) P (cm) V (ml) P (cm) V (ml)
Benzoesaure 5,81 85 3,1 135 8IS 145 4,0
Caprolactam 53,6 9 33 155 3,7 175 42
4-Chlorbenzoeséure 189 9,5 34 180 3,9 205 45
4-Chlorobenzoeséure, Trimethylsilylester 32,7 975 34 190 4,0 220 46
2,4-Dichlorbenzoesdure 328,9 10 35 205 41 235 48
DecamethylcyclopentaS||<?xan (D5) 120,3 5 10,25 35 215 42 255 49
Dodecamethylcyclohexasﬂoxén (D6) 748,1 % 05 % 5 e T o
Tetradecamethylcycloheptasiloxan (D7) 5138 E 07 Er 5 a T =%
Hexadecamethylcyclooctasiloxan (D8) 165,5 c 7" 38 265 45 315 5.4
Ny £
Octadecamethylcyclononasiloxan (D9) 3915 3 11,25 38 285 335 55
2,2,4,4,6,8-Hexamethyl-6, 7506 S| s 39 300 47 355 57
8-diphenylcyclotetrasiloxan : 175 39 320 28 375 58
Slzcosame;hylocyoc\odeca;lllozan (D10) 1.053 o %0 0 40 700 6.0

,2,4,4,6,6,8,10-Octamethyl-8, 19.485
10-diphenylcyclopentasiloxan 225 . 580 20 225 o
Zyklisches Polydimethylsiloxan-Oligomer 113.059 (22 i SE0 2l 220 o3
(kombinierte Werte) . 13 43 425 53 500
Dimethylsiloxanemethylphenylsiloxan- 135 475 5.5 550
Copolymer (kombinierte Werte) 54.717 14 525 57 625
Siloxan** (kombinierte Werte) 11.729,8 14,5 575 700
1.3.57- . 19.884 \__15 625 775
Tetramethyltetraphenylcyclotetrasiloxan
2,4,6,8,10-Pentamethyl-2,4,6,8,
10-pentaphenyl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,

H 50.794
10-pentaoxapentasilecan-lsomer
(kombinierte Werte)

- - f—A——i ieBai
Polymlethylphenylsﬂoxan-Ol\gomer 23.974 A< BASIS; B: PROJEKTION

RUNDES BRUSTIMPLANTAT

(kombinierte Werte) L NG DEMI FULL CORsE
Octamethylcyclotetrasiloxan (D4) 79,2
2-Ethylhexanol 79,3 BEDINGUNGEN FUR DIE BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Tetracosamethyl-Cyclodod-Hexasiloxan (D12) 804 _ ) . _ . . o .

- n - R Motiva Implant Matrix® sterile Brustimplantate aus Silikon dtirfen nur von in ihnrem Land ordnungsgeman
Lineares Polydimethysiloxan-Oligomer ; . ) o o ) ; " )
(kombinierte Werte) 377 approbierten Arzten/Chirurgen, die eine qualifizierte Schulung in Brustimplantationsverfahren absolviert

NVOC (LC/UV) haben, unter sterilen Bedingungen und unter Beachtung guter aseptischer Praktiken verwendet werden.
P VORGESEHENE PATIENTINNEN
Palmitinsaure 158,5
Stearinsaure 168,2 Die Motiva Implant Matrix® sterilen Brustimplantate aus Silikon sind fiir Frauen ab 18 Jahren vorgesehen.
Erucamid 4379 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
| 24, 23,7
rganox 245 NVOC (LC/UV-Vi 3. Von den Motiva Implant Matrix® sterilen Brustimplantaten aus Silikongel werden die folgenden Nutzen
erwartet
Siloxan** (kombinierte Werte) 250-375

" « Brustrekonstruktion zum Ersatz von Brustgewebe, das aufgrund von Krebs oder eines Traumas
Bl(iiel:hyliffz‘()phﬂ;?lat 57698;319308 entfernt wurde oder sich aufgrund einer schweren Brustanomalie nicht richtig entwickelt hat, oder

nbekann n= ,87-1.

GC/MS — Gaschromatographie/Massenspektrometrie; LC/UV — Fliissigchromatographie/ * Revisionsverfahren zur Korrektur oder Verbesserung der Ergebnisse einer fritheren operativen
Ultraviolett; LC/UV-Vis — Flissigchromatographie/Ultraviolett sichtbar; NVOC — nichtfliichtige Brustrekonstruktion.

organische Verbindungen; SVOC - halbflichtige organische Verbindungen; VOC - flichtige

organische Verbindungen.

Die angegebenen Werte beziehen sich auf das Lésungsmittel, das eine héhere Konzentration
der Verbindung aufwies.
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KONTRAINDIKATIONEN
Die sterilen Silikon-Brustimplantate Motiva Implants® von Establishment Labs sind kontraindiziert bei:
« Frauen mit Brustkrebs ohne Mastektomie,
« Frauen mit aktiven Infektionen,
« Schwangeren oder stillenden Miittern,
bekanntermafen

« Frauen mit nicht eingestelltem medizinisch

die Wundheilungsféhigkeit beeintrachtigt,

Diabetes, was

« Frauen, deren Gewebeeigenschaften klinisch nicht mit einer Mammaplastik vereinbar sind,
wie z. B. Gewebeschadigung aufgrund von beeintrachtigter Durchblutung oder Ulzerationen,

« Frauen mit einem Gesundheitszustand — oder einer Behandlung — der/die nach Ansicht des
Chirurgen ein unvertretbares chirurgisches Risiko darstellt (z. B. instabile kardiovaskulare
Erkrankung, Koagulopathien, chronische Lungenprobleme usw.).

WARNHINWEISE
Hinweise fiir die Vorgehensweise beim operativen Einbringen und bei anschlieRenden Verfahren:

« Bei der Implantation oder sonstigen chirurgischen Eingriffen diirfen keine scharfen
Gegenstande wie Skalpelle oder Nadeln mit dem Produkt in Berilihrung gelangen.

* Das Implantat darf nicht in Jodldsung eingetaucht werden. Wenn Jodlésung in der
Implantattasche verwendet wird, muss diese griindlich mit entionisiertem Wasser ausgespiilt
werden, damit keine Lésungsreste in der Tasche verbleiben.

« Das Implantat darf nicht mit Kauterisationsgeraten in Beriihrung kommen.

« Das Implantat nicht verandern oder den Versuch unternehmen, ein beschadigtes Implantat
zu reparieren oder zu verwenden.

« Beim Einsetzen des Produkts durch die Inzision muss sichergestellt werden, dass keine
ibermaRige Kraft auf einen sehr kleinen Hiillenbereich ausgedibt wird. Stattdessen sollte die Kraft
wahrend des Einsetzens iiber einen moglichst groken Bereich des Implantats ausgelibt werden.
UbermaRiger Kraftaufwand kann zu einer Beschadigung des Implantats fiihren, entweder durch
Gelriss oder Implantatruptur.

* Zum Platzieren des Implantats keinen periumbilikalen Zugang verwenden.
« Nicht mehr als ein Implantat pro Brusttasche einsetzen.

« Eine Kapselkontraktur darf nicht durch eine geschlossene Kapsulotomie oder durch starke
Druckausiibung von auRen behandelt werden, da dies wahrscheinlich eine Beschadigung
des Implantats, eine Ruptur, Faltenbildung und/oder ein Hdmatom hervorruft.

« Ein zuvor implantiertes Produkt nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Brustimplantate
sind nur fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Die Nichtbeachtung dieser Indikation kann
Infektionen, Serome, Kapselkontrakturen, Reoperationen, unbefriedigende &asthetische
Ergebnisse und sonstige, die Gesundheit der Patientin gefahrdende unerwiinschte Wirkungen
zur Folge haben.

« Bei Patientinnen mit Brustimplantaten darf keine Mikrowellendiathermie angewendet werden,
da sie mit Gewebenekrose, Hauterosion und Implantatextrusion in Verbindung gebracht wurde.

VORSICHTSHINWEISE
1. Spezifische Populationen

Es liegen keine Ergebnisse zur Sicherheit und Wirksamkeit einer Brustoperation bei den folgenden
Populationen und/oder Gegebenheiten vor:

« Patientinnen mit Autoimmunerkrankungen (z. B. Lupus, Sklerodermie),

« Patientinnen mit einem geschwéachten Immunsystem (z. B. solche, die zurzeit eine
immunsuppressive Therapie wie Steroide erhalten),

« Patientinnen mit Erkrankungen oder Medikamenten, welche die Wundheilungsfahigkeit
(z. B. schlecht eingestellter Diabetes oder Kortikosteroidtherapie) oder die Blutgerinnung
(z. B. gleichzeitige Warfarintherapie) beeintrachtigen kénnen,

« Patientinnen mit eingeschrénkter Durchblutung der Brust oder des dariiber liegenden Gewebes,
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« Patientinnen, die sich einer Strahlentherapie unterziehen,

« Frauen mit Schlauchbriisten, bei denen die Brustwarzen unter die Unterbrustfalte fallen,
ohne gleichzeitige Mastopexie,

« Friihere, wiederholt fehlgeschlagene Konturenkorrekturen,

« Patientinnen mit klinisch diagnostizierter Depression oder einer sonstigen psychischen
Storung, einschlieBlich kérperdysmorpher Stérung und Essstérungen. Die Patientin sollte
darauf hingewiesen werden, vor der Operation mit ihrem Chirurgen Uber etwaige psychische
Storungen in der Vorgeschichte zu sprechen. Patientinnen mit einer diagnostizierten Depression
oder sonstigen psychischen Stérungen sollten mit einer Operation zum Einsetzen eines
Brustimplantats warten, bis sich dieser Zustand stabilisiert hat.

« Bei anderen Patientinnen mit einer komplizierten medizinischen Vorgeschichte kann davon
ausgegangen werden, dass Risikofaktoren bestehen, welche die Sicherheit und Wirksamkeit
der Brustimplantatoperation beeinflussen konnten.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff muss die Krankengeschichte der Patientin sorgfaltig gepriift werden,
um sicherzustellen, dass sie eine geeignete Kandidatin fiir eine Brustimplantatoperation ist.

2. Vorsichtshinweise fiir die Operation

Vorab-Inspektion des Produkts: Das Produkt unmittelbar vor dem Einsetzen durch vorsichtiges
Bewegen auf Ruptur, Gelriss, undichte Stellen oder Verunreinigungen durch Partikel untersuchen.

Operati ik und Fir die Implantation eines silikongelgefiillten
Brustimplantats kdnnen mehrere Operationstechniken angewendet werden. Dem Chirurgen wird daher
empfohlen, anhand seines klinischen Urteilsvermdgens die beste Lésung fiir die Patientin gemaR dieser
Produktbeilage auszuwahlen.

« Die Inzision sollte ausreichend lang sein, um das Volumen und Profil des Implantats
aufzunehmen und die Gefahr einer (iberméRigen Belastung des Implantats beim Einsetzen
zu verringern. Das Forcieren von Implantaten durch eine sehr kleine Offnung kann zu einer
lokalen Schwéchung der Hiille des Brustimplantats fiihren, was eine Beschadigung der Hillle,
einen Gelriss und méglicherweise eine Ruptur des Implantats zur Folge haben kann. Nach dem
Setzen realistischer dsthetischer Ziele, die ein gegenseitiges Einvernehmen zwischen Arzt und
Patientin gewahrleisten, muss der Chirurg aus den aktuellen, anerkannten Operationstechniken
diejenige Technik auswahlen, welche die Inzidenz unerwiinschter Reaktionen minimiert und
die besten Ergebnisse erzielt.

« Beim Einsetzen des Produkts ist eine Falten- oder Furchenbildung zu vermeiden. Es wird
empfohlen, vor dem VerschlieRen mit einem Finger um das Implantat herumzufahren,
um sicherzustellen, dass das Implantat flach liegt.

« Verfahren wie offene Kapsulotomie, Brusttaschenrevision, Hamatom-/Seromaspiration,
Biopsie und Lumpektomie kénnen eine Beschadigung der Implantathiille zur Folge haben und
missen daher mit Vorsicht durchgefiihrt werden. Bei einer Neupositionierung des Implantats
bei spateren Eingriffen ist Vorsicht geboten, um eine Kontamination des Implantats zu vermeiden.

« Periareoldre und axillére Inzisionsstellen kénnen das Einsetzen erschweren und das Risiko
einer Beschadigung des Implantats erhéhen. Die periareoldre Inzision kann die zukiinftige
Stillfahigkeit der Patientin erheblich reduzieren.

« Die ImplantatgréRe sollte sich an den Brustwandabmessungen der Patientin orientieren,
einschlieBlich der Basisbreite, der Eigenschaften des Gewebes und der Implantatprojektion.

« Texturierte Implantate, groRere Implantate, subglandulére Platzierung und eine zu geringe das
Implantat bedeckende Gewebemenge kénnen dazu fiihren, dass ein Implantat starker tastbar ist.

« GroRere Implantate konnen das Risiko von Komplikationen wie Extrusion, Hamatom,
Infektionen, tastbaren Implantatfalten und sichtbarer Hautfaltenbildung erhéhen.
RELEVANTE THEMEN, DIE MIT DER PATIENTIN BESPROCHEN WERDEN MUSSEN

Hii ise zur Patie drung

Bevor die Patientin tber die sterilen Silikon-Brustimplantate Motiva Implant Matrix® von Establishment
Labs und die Brustoperation beraten wird, miissen das vorliegende Dokument und die Informationen fiir
die Patientin genau gelesen werden. Arzte miissen den Inhalt dieser Dokumente aufmerksam durchlesen
und verstehen und sicherstellen, dass alle Fragen oder Bedenken der Patientin vor der Anwendung des
Produkts geklart wurden. Die Brustimplantat-Operation ist ein elektives Verfahren, und die Patientin
muss die potenziellen Risiken und Nutzen verstehen, um eine informierte Entscheidung zu treffen.
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Aus diesem Grund muss die Patientin angewiesen werden, das Dokument mit dem Titel ,Informationen
fiir die Patientin BrustvergroRerung und -rekonstruktion mit Motiva Implants®™ zu lesen, welches auf
der Website https://ifu.motiva.health/ verfigbar ist. Der Arzt muss die Abschnitte zu Warnhinweisen,
Kontraindikationen, Vorsichtshinweisen, wesentliche zu bedenkende Faktoren, Komplikationen? und
alle sonstigen Aspekte des Dokuments besprechen. Der Arzt muss die Patientin (iber die mdglichen
Komplikationen aufkléren und darauf hinweisen, dass die medizinische Behandlung schwerwiegender
Komplikationen zusatzliche Operationen und eine Explantation umfassen kann.

PATIENTINNENINFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Der Chirurg ist fiir die Dokumentation eines erfolgreichen Prozesses zur Information der Patientin und
Einholung deren Einwilligung durch Vorlage einer vom Chirurgen, der Patientin und einem Zeugen
unterzeichneten Patientinneninformation und Einwilligungserklarung verantwortlich. Dieses Dokument
wird in die Krankenakte der Patientin aufgenommen. Patientinnen, die eine Operation zur Implantation
von mit Silikongel gefiillten Brustimplantaten in Erwagung ziehen, miissen Uber alle potenziellen
Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem Eingriff aufgeklart werden.

In Erganzung des Prozesses der Patientinneninformation und Einwilligung empfiehlt Establishment Labs,
der Patientin im Rahmen der chirurgischen Konsultation das Dokument ,Informationen fiir die Patientin
BrustvergroRerung und -rekonstruktion mit Motiva Implants® auszuhéndigen, welches auf der Website
https://ifu.motiva.health/ heruntergeladen werden kann. Establishment Labs vertraut darauf, dass jeder
Chirurg seiner Verantwortung nachkommt, jeder Patientin ausreichend Zeit zu geben, die Risiken,
Nutzen und Empfehlungen im Zusammenhang mit einem Brustimplantat zu lesen und zu verstehen,
um eine informierte Entscheidung zu treffen.

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir die Europédische Gemeinschaft

Zusatzliche und aktualisierte Informationen zu Motiva Implant Matrix® kénnen im Kurzbericht tiber Sicherheit
und Klinische Leistung (SSCP) nachgelesen werden, der auf der Website des Unternehmens unter
https://ifu.motiva.health/ und auf der EUDAMED-Website unter https:/ec.europa.eu/tools/eudamed anhand
der UDI-DI-Teilenummer eingesehen werden kann.

Vermeidung von Schaden wahrend der Behandlung

Die Patientinnen miissen andere behandelnde Arzte iiber das Vorhandensein der Implantate informieren,
um die Gefahr einer Implantatbeschadigung zu minimieren.

Psychi: it und elektive O

Alle Patientinnen, die sich fiir einen elektiven brustchirurgischen Eingriff entscheiden, missen realistische
Erwartungen haben, die auf eine Verbesserung und nicht auf Perfektion ausgerichtet sind. Bitten Sie die
Patientin, vor der Operation offen (iber Depressionen oder andere psychische Stérungen zu sprechen.

Methoden zur Untersuchung der Brust

Die Patientinnen sollten monatlich eine Selbstuntersuchung der Brust durchfiihren und sich zeigen
lassen, wie sie das Implantat von ihrem Brustgewebe unterscheiden kénnen. Die Patientin sollte
das Implantat nicht zu stark manipulieren oder zusammendricken. Die Patientin ist darauf hinzuweisen,
dass das Vorhandensein von Knoten, anhaltenden Schmerzen, Schwellungen, Verhartungen oder
Veranderungen der Implantatform auf eine symptomatische Ruptur des Implantats hindeuten kénnten.

Postoperative Versorgung

Die Patientin ist darauf hinzuweisen, dass sie sich nach der Operation fir einige Tage mide
und wund fiihlen kann; die Briiste kénnen noch einen Monat lang oder langer geschwollen und
beriihrungsempfindlich sein. Es kann auch zu einem Spannungsgefiihl im Brustbereich kommen, da sich
die Haut an die neue BrustgroRe anpasst. Die Patientin sollte mindestens einige Wochen lang keine
anstrengenden Tatigkeiten ausiiben, sollten aber innerhalb weniger Tage wieder an ihren Arbeitsplatz
zuriickkehren konnen. Bei Bedarf kann auch eine Brustmassage empfohlen werden. Die Patientin sollte
etwaige Probleme sofort melden und eventuell eine MRT-Untersuchung durchfiihren lassen, um eine
Ruptur auszuschlieRen.

Metalldetektoren

An manchen Flughafen konnen Motiva Implants® mit Mikrotransponder durch hochempfindliche
Metalldetektoren erkannt werden.

Topische Arzneimittel — Vor der Anwendung topischer Arzneimittel (z. B. Steroide) im Brustbereich
sollte die Patientin einen Arzt oder Apotheker konsultieren.

Rauchen - Rauchen kann sich negativ auf den Heilungsprozess auswirken.
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Strahlentherapie der Brust—Aus der Literatur geht hervor, dass eine Strahlentherapie
die Wahrscheinlichkeit einer Kapselkontraktur, Nekrose und Extrusion des Implantats erhéhen kann.

Ubernahme durch die Versicherung - Die Patientinnen sollten sich vor der Operation bei ihrer
Krankenversicherung Uber die Kostentibernahme informieren.

OP-Umgebung und Anasthesie — Eine Brustimplantatoperation wird in einem spezialisierten
Operationssaal in einer Klinik/einem Krankenhaus durchgefiihrt. In der Regel wird der Eingriff unter
Allgemeinanasthesie durchgefiihrt, aber auch eine Lokalanasthesie mit Sedierung kommt in Frage.
Die Patientin muss sich bei ihrem Chirurgen und bei der Einrichtung, in der die Operation durchgefiihrt
wird, bezuglich der Tests, der praoperativen Untersuchungen und der Zeit, die sie vor dem chirurgischen
Eingriff niichtern bleiben muss, erkundigen und in Erfahrung bringen, welche Routine-Medikamente
eingenommen werden diirfen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Falls eines der folgenden unerwiinschten Ereignisse oder sonstige Ereignisse auftreten, fiillen Sie bitte
ein Meldeformular fiir Beschwerden aus, das alle verfigbaren Informationen zur Patientin, zum Produkt,
einen Grund fur die Beschwerde und eine Zusammenfassung des Ereignisses enthélt, und senden Sie
es an https://motiva.health/surgeons/.

Da brustchirurgische Eingriffe zum Einsetzen eines Implantats meist unter Allgemeinanésthesie erfolgen,
gehen sie mit den gleichen Risiken wie andere invasive chirurgische Verfahren einher. In den ersten Wochen
nach der Brust-OP kénnen Schwellungen, Verhartungen, Unwohlsein, Juckreiz, Blutergiisse, Stechen und
Schmerzen auftreten. Die festgestellten unerwiinschten Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgefiihrt.

Entziindung/Reizung — Brustimplantate unterscheiden sich nicht von anderen in den menschlichen
Korper implantierten Fremdkérpern und kénnen eine schiitzende Immunantwort des Kérpers auslésen.
Dabei handelt es sich um eine Fremdkorperreaktion, die sich durch Rotung, Schwellung, Warme,
Schmerzen und/oder Funktionsverlust duRert.

Diese Fremdkorperreaktion ist universell. Im Idealfall entfernt sie das ,reizverursachende Material* oder
umgibt es auf andere Weise mit fibrésem Gewebe, um unerwiinschte Folgen fiir das Immunsystem
zu verhindern.

Gelriss — Gelrisse sind definiert als Fissuren oder Risse im Gel des Implantats, die auftreten, wenn das
Silikon-Fillmaterial durch iberméaRige intrinsische Kréafte sehr heftig beansprucht wird. Dies fihrt dazu,
dass die Form des Implantats unwiderruflich verloren geht und das Implantat ersetzt werden muss. Gelrisse
konnen bei Implantaten mit kohasivem Silikon auftreten und entstehen meist infolge (ibermaBiger, auf
einen kleinen Bereich der Hiille einwirkender Verdichtungskrafte wahrend des Einsetzens des Implantats.
Ein Gelriss kann auch durch die Entwicklung einer Kapselkontraktur entstehen und eine Deformation
des Produkts zur Folge haben.

Die Inzision sollte ausreichend lang sein, um das Volumen und Profil des hochkohé&siven Gelimplantats
aufnehmen zu kénnen. Dadurch wird die Gefahr einer (ibermaRigen Belastung verringert, welche das
Gel des Implantats beschadigen und potenziell zu einer Implantatruptur oder einem Gelriss fihren kann.

Gelrisse lassen sich mithilfe von Ultraschall oder Magnetresonanztomographie (MRT) feststellen.
Die meisten Gelrisse sind durch eine korperliche Untersuchung nicht feststellbar.

Geldiffusion — Geringe Mengen an Silikon kénnen durch die Elastomerhiille aus den mit Silikongel
gefiliten Implantaten diffundieren/austreten. In der Literatur wurde bei Patientinnen mit scheinbar
intakten gelgefilllten Implantaten Gber den Nachweis geringer Silikonmengen in der periprothetischen
Kapsel, den Achsellymphknoten und in anderen distalen Regionen berichtet. In manchen Studien
zu Langzeitimplantaten wurde die Vermutung geduRert, dass das Austreten von Gel zur Entwicklung
einer Kapselkontraktur und Lymphadenopathie beitragen kann. Andererseits spricht die Evidenzlage
dafir, dass das Austreten von Gel ein wesentlicher beitragender Faktor einer Kapselkontraktur ist. Andere
lokale Komplikationen werden genannt, selbst wenn die Komplikationsraten bei mit Silikongel gefiiliten
Brustimplantaten ahnlich hoch oder niedriger sind als bei salzgefiillten Brustimplantaten.’

Rétung/Blutergiisse — Blutungen wahrend der Operation kénnen zu einer Verfarbung der Haut fiihren.
Es handelt sich um ein zu erwartendes, operationsbedingtes Symptom, das wahrscheinlich vorlibergehend ist.

Defekt — Unk de Ergebnisse wie Dehnungsstreifen,
Sichtbarkeit und Unzufriedenheit mit dem Implantatvolumen sind mdglich. Manche dieser Ergebnisse
kénnen physische Beschwerden verursachen. Eine vorbestehende Asymmetrie lasst sich durch eine
Implantatoperation moglicherweise nicht vollstandig korrigieren. Um die Patientenzufriedenheit zu erhéhen,

Unbefri

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(Oktober):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014
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kénnte ein Revisionseingriff angezeigt sein, wobei zusétzliche Uberlegungen und Risiken zum Tragen
kommen. Eine sorgfaltige praoperative Planung und Operationstechnik kénnen zwar unbefriedigende
Ergebnisse minimieren, aber nicht immer verhindern.

Schmerzen - Die meisten Frauen, die sich einer Brustimplantatoperation unterziehen, haben nach
der Operation Schmerzen in der Brust und/oder im Brustbereich. Wahrend diese Schmerzen bei den
meisten Frauen im Heilungsverlauf zurlickgehen, kénnen sie bei anderen Frauen zu einem chronischen
Problem werden. Hamatom, Migration, Infektion, zu groe Implantate oder eine Kapselkontraktur konnen
chronische Schmerzen verursachen. Plétzliche, starke Schmerzen kénnen mit einer Implantatruptur
verbunden sein. Der Chirurg muss die Patientin anweisen, starke oder anhaltende Schmerzen
umgehend zu melden.

F ilik i llergie —Die Hautrisiken bei Brustimplantaten scheinen im
Allgemeinen gering zu sein. In verschiedenen Berichten wurde jedoch das Auftreten kutaner
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Brustimplantate dokumentiert — trotz deren biologischer Vertraglichkeit
und der angenommenen Inertheit ihrer Verbindungen. Topische und systemische Medikamente kénnen
moglicherweise Linderung bewirken und zu einem erfolgreichen Abklingen der Symptome fiihren.
In manchen Fallen muss das Implantat entfernt werden, um eine vollstandige Beseitigung der Symptome
zu erreichen.

Schwellung — Die normale postoperative Schwellung, die etwa drei bis fiinf Tage nach der Operation
ihren Hohepunkt erreicht, verstarkt das Druckgefiihl in der Brust. Es handelt sich um eine natiirliche
Reaktion des Korpers auf das Operationstrauma.

Probleme mit der Laktation—Frauen, die sich einer Mastektomie und anschlieRend einer
Rekonstruktion mit einem Brustimplantat unterziehen, kénnen auf der betroffenen Seite méglicherweise
nicht mehr stillen, da das Brustgewebe und die milchproduzierenden Driisen verlorengehen.

Hitzeempfindung — Motiva Implant Matrix® sterile Brustimplantate mit Silikon, die mit einem
Mikrotransponder ausgestattet sind, konnen wahrend einer MRT-Untersuchung unter definierten
Bedingungen eine minimale Hitzeempfindung auslosen.

Hypertrophe Narben — Narbenbildung ist ein natirlicher Heilungsprozess, und es kann einige
Zeit dauern, bis Verbesserungen sichtbar werden. Hypertrophe Narben kénnen entstehen, wenn es zu
einer UbermaRigen Produktion von Narbengewebe kommt. Narben kénnen auch entstehen, weil die
Wundheilung zu lange dauert. Biologisch gesehen sind manche Menschen aufgrund ihrer genetischen
Veranlagung anfélliger fiir hypertrophe Narben.?

Bottoming-Out — Dies bezieht sich auf das Verrutschen eines Brustimplantats nach unten, wodurch
sich der Abstand zwischen dem Brustwarzen-Areolar-Komplex und der Inframamméarfalte (IMF) nach
einer Brustimplantatoperation vergroRert. Zu den in der Literatur berichteten Risikofaktoren gehoren u. a.
die mangelnde Qualitat des vorbestehenden Brustgewebes (d. h. diinnes Unterhautgewebe, defekte
dermale Elemente und Schlauchbrust), die Eigenschaften des gewahiten Brustimplantats (z. B. zu groB),
die IMF-Praparation und die Art der Implantatplatzierung wéahrend der Operation (d. h. submuskuléare
und subglandulére Ebenen).®

Zu den klinischen Symptomen eines nach unten verrutschten Implantats gehoren Asymmetrie, nach
oben gerichtete Brustwarzen, Erschlaffung, Tastbarkeit usw. Durch eine angemessene OP-Planung
lassen sich die moglichen Ursachen dafiir minimieren. Empfohlen werden unter anderem eine sorgfaltige
Beurteilung des individuellen Brustgewebes, eine sorgfaltige Auswahl des Implantats, die Anwendung
risikominimierender Operationstechniken und eine angemessene Stiitzung der Brust nach der Operation.
Die Behandlungen kénnen je nach Schwere der Komplikation variieren und reichen von einer einfachen
submammaren Fixierung bis hin zur Verwendung zusétzlicher stiitzender Materialien.

Verzogerte Wundheilung —Bei manchen Patientinnen kann die Wundheilung langer dauern.
Rauchen verringert den Sauerstoffgehalt des Bluts, was sich direkt auf den Heilungsprozess der
Operationswunden auswirkt. Ja nach Art des Operation oder Inzision kann eine verzégerte Wundheilung
das Risiko einer Infektion, Extrusion und Nekrose erhéhen.

Kapselkontraktur — Eine Kapselkontraktur bezeichnet hypertrophes Narbengewebe, das einen
Fremdkorper oder ein chirurgisch implantiertes Produkt umgibt und das asthetische Resultat
beeintrachtigt, was zu Schmerzen und einer Verformung der Brust filhrt und haufig weitere
Operationen erforderlich macht.* Auch die Erkennung von Brustkrebs durch Mammographie kann

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and Treatment.
Dermatol Surg. Jan. 201743 Beilage 1:53—S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple
Technique for Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery:
Dezember 2009 - Band 124 — Ausgabe 6 — S. 452e-453e
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sich als Herausforderung erweisen. Eine Kapselkontraktur kann nach einer Infektion, einem Hamatom
oder Serom haufiger auftreten, und ihre Auftretenswahrscheinlichkeit kann mit der Zeit zunehmen.
Eine Kapselkontraktur tritt bei Patientinnen, die sich einer Revisionsoperation unterziehen, haufiger
auf als bei einer Erstimplantation. Eine Kapselkontraktur ist die haufigste Komplikation nach einem
implantatbasierten brustchirurgischen Eingriff und einer der haufigsten Griinde fiir eine Reoperation.
Die Kapselkontraktur wird je nach Schweregrad in vier Stufen eingeteilt:

« Baker-Grad I: Die Brust ist normal weich und sieht natiirlich aus.

+ Baker-Grad II: Die Brust fiihlt sich etwas fester an, sieht aber normal aus.

« Baker-Grad IlI: Die Brust fiihlt sich fest an und ihre Form wirkt unnatiirlich.

+ Baker-Grad IV: Die Brust ist hart, schmerzhaft und wirkt unnattirlich.

Die Patientinnen miissen auch dariiber aufgeklart werden, dass bei starken Schmerzen und/oder
Beschwerden (d. h. bei einem Baker-Grad Il oder IV) eine zusatzliche Operation erforderlich sein und
die Kapselkontraktur nach weiteren Operationen erneut auftreten kann.

Eine geschlossene Kapsulotomie (d. h. eine externe Manipulation der Kapsel, um die Gewebekapsel
zu ,sprengen” und sie zu offnen) ist ein géngiges Verfahren zur Behandlung der Kapselkontraktur.
Die meisten Hersteller, so auch Establishment Labs, raten jedoch davon ab, da sie eine Ruptur des
Implantats verursachen kann.

Infektionen — Bei jedem chirurgischen Eingriff oder Implantat kdnnen Infektionen auftreten. Die meisten
operationsbedingten Infektionen treten innerhalb weniger Tage bis Wochen nach der Operation auf.®
Das Auftreten einer Infektion ist jedoch zu jedem Zeitpunkt nach der Operation méglich. Zusétzlich kann
das Infektionsrisiko durch Brust- und Brustwarzenpiercing erhoht werden. Infektionen in Gewebe mit
einem Implantat sind schwieriger zu behandeln als Infektionen in Gewebe ohne Implantat. Wenn eine
Infektion nicht auf Antibiotika anspricht, muss das Implantat méglicherweise entfernt werden. Ein neues
Implantat kann erst nach Abklingen der Infektion eingesetzt werden.

Wie bei anderen chirurgischen Eingriffen, wurden auch nach brustchirurgischen Eingriffen zum
Einsetzen eines Implantats seltene Falle eines lebensbedrohlichen toxischen Schocksyndroms (TSS)
berichtet. TSS-Symptome treten plétzlich auf und kénnen hohes Fieber (38,8 °C/102 °F oder héher),
Erbrechen, Durchfall, Ohnmacht, Schwindel und/oder einen sonnenbrandartigen Ausschlag umfassen.
Die Patientinnen sollten bei Auftreten dieser Symptome umgehend ihren Arzt verstandigen.®

Serom — Ein Serom ist eine Flissigkeitsansammlung, die durch eine Entziindung von Gewebe entsteht.”
Die Atiologie des Seroms in der Brustchirurgie ist bekannt. Sie steht im Zusammenhang mit einem
hypovaskuléren Milieu oder einem nach der Operation erlittenen Trauma.

Haufig werden Serome {iber mehrere Wochen hinweg vom Kérper resorbiert, mitunter ist aber auch
eine Nadeldrainage zum Entfernen der Flissigkeit erforderlich.® Serome erhéhen zwar nicht das
Brustkrebsrisiko, doch heilen sie manchmal unter Bildung von Narbengewebe oder Verkalkungen ab,
die bei kiinftigen Mammographien Anlass zur Sorge geben kénnen. Serom-Symptome treten meist eine
Woche bis 10 Tage nach der Operation auf. Der Bereich kann sich empfindlich anfiihlen und geschwollen
sein, und innerhalb von ein oder zwei Tagen kann es zu einer diskreten Knotenbildung und Rétung
kommen. Eine friihe Serombildung ist definiert als periprothetische Fliissigkeitsansammlung innerhalb
des ersten postoperativen Jahres, wahrend die spate Form zu jedem Zeitpunkt danach auftreten kann.®

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. Sep. 2015;42(5):532—43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 15. Sep. 2015
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. Nov. 2017;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 27. Okt. 2017 PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. Juni 2018;71:67-72. doi: 10.1016/}.ijid.2018.03.019. Epub 13. Apr. 2018
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the of Seromas: A

Review. Eplasty. 28. Aug. 2017;17:¢25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for
seroma drainage. Arch Plast Surg. Mai 2015;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 14. Mai 2015
PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 1. Marz 2017;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.
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Ein Serom verursacht nicht nur Schmerzen, sondern erhoht auch das Risiko einer Infektion in der
Brust. Je nach Lage kann sie auch den Druck auf die Operationsstelle erhchen und gelegentlich eine
Wunddehiszenz verursachen.

Hamatom — Ein Hamatom ist eine Blutansammlung im Brustgewebe. Hadmatome sind eine von mehreren
Komplikationen, die nach einer Brustimplantatoperation auftreten kénnen. Symptome eines Hamatoms
sind gewohnlich Schwellungen, Blutergiisse und Schmerzen im Bereich der Inzision.™

Zwar sind die meisten Hamatome klein, klingen von selbst vollstdndig ab und werden vom Kérper
resorbiert, doch sollten Patientinnen, die mittelstarke bis starke Schmerzen haben, im Rahmen
eines Nachbetreuungstermins untersucht werden. Die meisten Hamatome bilden sich entweder
von selbst zurlick oder brauchen lediglich drainiert zu werden. Drainagen sind kleine chirurgische
Schlauche, die aus der Brust herausfiihren und an denen ein kleiner Balg sitzt, um Blut und andere
Flussigkeiten aufzufangen.

Ruptur — Ein Brustimplantat rupturiert, wenn die Hiille reit oder ein Loch entsteht. Eine Ruptur kann zu
jedem Zeitpunkt nach der Implantation auftreten, ist aber umso wahrscheinlicher, je langer das Implantat
eingesetzt ist. Folgende Ursachen kénnen zum Rupturieren von Implantaten fithren: Beschadigung
durch chirurgische Instrumente, Belastung und Schwéachung des Implantats wahrend der Implantation,
Alter und Design des Implantats, submuskulédre statt subglandulare Lage, postoperatives Auftreten
von Hamatomen oder Seromen, Falten- oder Furchenbildung in der Implantathiille, GbermaRige
Krafteinwirkung auf den Brustkorb, Trauma, Kompression im Rahmen der Mammographie und
schwere Kapselkontraktur.™

Wenn mit Silikongel gefiilite Implantate reien, handelt es sich meist um eine ,stille Ruptur®, was bedeutet,
dass weder der Arzt noch die Patientin bei der korperlichen Untersuchung feststellen konnen, ob das
Implantat einen Riss oder ein Loch in der Hille hat. Verschiedene Techniken kénnen herangezogen
werden, um die Unversehrtheit von Brustimplantaten (und die Erkennung von Gelrissen und/oder stillen
Rupturen) zu prifen. Hochauflésender Ultraschall (HRUS) ist ein von medizinischen Fachkraften und
Patienten zur Rupturdiagnose allgemein akzeptiertes Verfahren. Zusétzlich empfiehlt die USFDA eine
Uberwachung mittels Magnetresonanztomographie (MRT), wobei die erste MRT drei Jahre nach dem
Eingriff und danach alle zwei Jahre durchgefiihrt werden sollte.”? Diese Empfehlungen kénnen von
Land zu Land unterschiedlich sein. Bitte geben Sie der Patientin daher zusatzliche Orientierungshilfe
unter Berlicksichtigung des in Ihrem Land aktuell geltenden Versorgungsstandards. Eine geschlossene
Kapsulotomie wird von Establishment Labs zur Behandlung einer Kapselkontraktur nicht empfohlen,
da sie eine Implantatruptur verursachen kann.

Es konnen verschiedene Symptome auftreten, z. B. Knoten um das Implantat herum oder in der
Achselhohle, Veranderung oder Verlust der Groe oder Form der Brust oder des Implantats, Schmerzen,
Kribbeln, Schwellung, Taubheit, Brennen oder Verhartung der Brust. Diese Symptome sind nicht
spezifisch fir eine Ruptur und kénnen auch bei Patientinnen mit Kapselkontraktur auftreten.

Es wurden einige Falle berichtet, die darauf hindeuten, dass das Auslaufen von Silikonimplantaten
im Rahmen der Differentialdiagnose einer Eosinophilie erwogen werden sollte.™

Extrusion — Zu einer Extrusion oder Freilegung des Brustimplantats kommt es, wenn die Haut und
das Brustgewebe, die das Implantat halten, versagen, sodass das Implantat durch die Haut ragt
und freigelegt wird. Dies geschieht bei weniger als 2 % der Patientinnen und kann kurz nach der
Brustimplantatoperation oder im weiteren Verlauf auftreten. Zu einer Brustimplantat-Extrusion kann
es aus verschiedenen Griinden kommen, z. B. durch infektionsbedingt unzureichende Wundheilung,
Trauma, nicht ausreichende Abdeckung mit Weichgewebe, zu grofie ImplantatgroRe in Verbindung mit zu
geringer Gewebeabdeckung oder mangelnde Blutversorgung. Bei einer Brustimplantat-Extrusion muss
das Implantat operativ entfernt werden.™

10 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Veroffentlicht 2020.
https://www.fda. i i impl i d Ications-breast-implant;

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg.
Apr. 2017;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) — Executive Summary (2011). Zugriff am
i i i led-breast.
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Wunddehiszenz — Unter Wunddehiszenz versteht man das Auseinanderweichen der Rénder einer
geschlossenen chirurgischen Hautinzision mit oder ohne Freilegen oder Protrusion von darunter
liegendem Gewebe, Organen oder Implantaten. Das Auseinanderweichen kann in einer einzelnen
oder in mehreren Regionen auftreten, die volle Lange der Inzision umfassen und eine oder mehrere
Gewebeschichten betreffen. Eine dehiszierte Inzision kann klinische Anzeichen und Symptome einer
Infektion aufweisen, muss es aber nicht.

Rotation — Eine anteriore/posteriore Rotation, auch ,Flipping“ oder ,Verdrehen* genannt, wurde bei
Kohasivgelimplantaten haufiger beobachtet. Die flache Basis des Implantats weist nach anterior und
deformiert die Brust der Patientin. OrdnungsgemaRe Platzierung und Taschenpraparation verringern
das Auftretensrisiko. '

Flipping lasst sich durch Manipulation mit beiden Handen in der Praxis behandeln und kann bei
nochmaligem Auftreten erneut durchgefiihrt werden. In einigen Fallen kann jedoch eine Revisionsoperation
erforderlich sein, um die Abmessungen der Tasche zu reduzieren.

In der Literatur wird berichtet, dass es durch die Wechselwirkung zwischen der Brusthiille,
den physikalischen Eigenschaften des Implantats und einer Taschendissektion zu einer Fehllage kommen
kann. Andere Theorien sprechen von einer Selbstinversion des Brustgewebes.

In Bezug auf die Merkmale eines Implantats war Flipping mit dem Vorhandensein bzw.
Nichtvorhandensein einer Texturierung, der Form/dem Profil des Implantats und dem Gel-Fullungsgrad
(d. h. dem Grad der Implantatfillung) assoziiert. Weitere Faktoren wie Infektion, Hamatom/Serom,
Kapselkontraktur, Dissektion, Erfahrung des Chirurgen, korperliche Aktivitat und externe Manipulation
des Implantats kénnen potenziell zur Entwicklung dieser Komplikation beitragen.

Fehllage — Eine Fehllage eines Brustimplantats ist definiert als eine Fehlplatzierung wahrend
der Operation oder Verschiebung des Implantats aus seiner urspriinglichen Position. Dies wird auch
als Dislokation/Lateralisation bezeichnet. Fehllagen sind aufgrund ihrer multifaktoriellen Ursachen
ein haufiges Ereignis, das wahrend der Lebensdauer des Produkts zu erwarten ist.

Die Verschiebung des Implantats kann durch Trauma, Kapselkontraktur, Schwerkraft oder falsche
Erstplatzierung verursacht werden.'® Der Chirurg muss die Operation sorgféltig planen und den Eingriff
mit einer Technik durchfiihren, mit der das Risiko einer Fehllage minimiert wird, wenngleich sie nicht
komplett ausgeschlossen werden kann. Das mit diesem Ereignis verbundene Risiko besteht in einer
Unzufriedenheit mit dem &sthetischen Resultat.

Doppelkapsel — Die Doppelkapsel bezeichnet das Feststellen von zwei unterschiedlichen
Kapselschichten um ein Brustimplantat herum, die durch einen Kapselzwischenraum getrennt sind.
Wenngleich es sich um ein seltenes Ereignis handelt, kann es nach einer Brustimplantation zu einer
Doppelkapsel kommen. Die Atiopathologie dieser Erscheinung ist noch nicht geklart. Es gibt aber im
Wesentlichen zwei Hypothesen, die die Entwicklung dieser Komplikation erklaren kénnten. Die erste
Hypothese ist die einer mechanischen Delamination der periprothetischen Kapsel, bei der aufgrund von
Frakturen nach der Einwirkung von Scherkréaften zwischen dem inneren Kapsel-Prothesen-Komplex und
der auBeren Kapsel ein Kapselzwischenraum entsteht. Die zweite Hypothese betrifft die Entstehung
periprothetischer Serome, die sich um die Kapsel herum entwickeln. Doppelkapseln kénnen partiell
oder vollstandig ausgepragt sein. Die klinischen Anzeichen kénnen von asymptomatisch bis hin zu einer
Verhartung des Implantats, Unbehagen, Veranderungen der Form oder Position des Implantats und
Schmerzen reichen.

Symmastie — Bei der Symmastie handelt es sich um eine relativ seltene Implantatdislokation, die auftritt,
wenn sich die Haut und der Muskel zwischen den Briisten liber dem Brustbein ablésen und die beiden
Gewebetaschen, die die Brustimplantate halten, sich zu einer Tasche vereinen. Dadurch kénnen die
Implantate in der Mitte zusammentreffen, was zu einem sog. ,Uniboob* fiihrt und mitunter Unbehagen
oder Schmerzen verursacht. Die Korrektur einer Symmastie ist haufig schwierig, und es kann mehr als
eine Operation erforderlich sein. In den meisten Fallen werden bei der Operation die Implantate entfernt
und durch neue (in der Regel kleinere) Implantate ersetzt.

Asymmetrie — Zu den préoperativen Asymmetrien zahlen Areolen in unterschiedlich mittigen Positionen
oder in unterschiedlicher Hohe, unterschiedliche Brustformen (z. B. die eine Brust ist rund, die andere
schlauchférmig) oder auch unterschiedliche BrustgréRen. Diese Arten von Asymmetrien miissen von

26. Marz 2021. https://www.fda.gov/medic: fety-silicone-gel-fill
implants-2011-executive-summary

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Veréffentlicht 2020. https://www.breastcancer.org/treatment/ surgery/
reconstruction/corrective/implant-extrusion#:~:text=In relatively rare cases after, This is called “extrusion.”
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einer postoperativen &sthetischen Nichtiibereinstimmung zwischen den beiden Briisten unterschieden
werden, die durch die zuvor beschriebenen Faktoren verursacht wird, wie z. B. einen Fall der Falte,
ein hoch sitzendes Implantat oder eine Drehung des Implantats. Asymmetrien werden durch ungleiche
Einpassung des Implantats oder durch die Schaffung unterschiedlicher Inframammérfalten aufgrund
technischer Werte verursacht. Dies lasst sich durch eine angemessene prédoperative Planung,
eine korrekte Taschenpraparation und den Vergleich der beiden Briiste nach dem Einsetzen der
Implantate vermeiden. Es ist moglich, dass nach einer Brustimplantatoperation kleine
Brustwanddeformitaten oder eine Stoérung der Brustmorphologie wesentlich deutlicher hervortreten.
Die voraussichtliche Korrektur dieser Anomalien sollte daher vor der Operation mit der Patientin
besprochen werden."”

Riffelung/Faltenbildung — Unter Riffelung versteht man die sicht- oder tastbare kutane i ion
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Die Ursachen einer axillaren Lymphadenopathie nach dem Einsetzen von Implantaten sind multifaktoriell.
Zu den mdglichen Faktoren zahlen u. a. granulomatése Reaktionen, Entzindungen und/oder Malignitat.
In der Literatur wird von Lymphadenopathie im Zusammenhang sowohl mit intakten als auch rupturierten
Brustimplantaten aus Silikon berichtet, da mikroskopisch kleine Silikontropfchen selbst bei intakter
Implantatoberflache in das Kérpergewebe wandern konnen. Die Ruptur eines Brustimplantats und/oder
ein Auslaufen durch eine intakte Flache kann Fibrose und granulomatése Reaktionen zur Folge haben,
die wiederum eine Kontraktur oder eine regionale Lymphadenopathie nach sich ziehen und mitunter eine
Malignitat vortauschen kénnen. Es kénnen verschiedene Muster von Lymphadenopathien und sogar
extranodale Pathologien beobachtet werden.

Um die Ursache einer Lymphadenopathie zu ermitteln, ist eine Gewebeuntersuchung unerlasslich.

der Riffelung und des Randes des Implantats, die typischerweise am deutlichsten zum Vorschein
kommen, wenn sich die Patientin nach vorne beugt. Bei einer unzureichenden Weichgewebeabdeckung
des Implantats treten diese nachteiligen Effekte deutlicher zutage. Risikofaktoren firr eine Riffelung
héangen mit der Qualitat des Brustgewebes und einer geringen Kohésion des Implantatgels zusammen.
Eine adaquate Abdeckung der Implantatriffel ist unerlasslich, um Riffelungen oder sichtbare
Implantatrander zu vermeiden.

Ptosis — ,Wasserfall-Effekt* ist eine anschauliche Bezeichnung fir eine Ptosis, bei der sich das
parenchymatose Brustgewebe iiber einem fixierten oder verkapselten Implantat nach unten bewegt.
Diese Erscheinung tritt haufiger auf als von Chirurgen erwartet, vor allem im Langzeitverlauf nach einer
VergroRerung. Bestimmte Brustimplantate sind fiir dieses Problem eher empféanglich, und das gleiche gilt
fiir Implantate, die in hoch liegende submuskulére Taschen eingesetzt werden, insbesondere bei Frauen
mit anatomischen muskuloskelettalen Abweichungen oder einer Asymmetrie.'®

Kalzifizierung, ungen — K ungen koénnen sich im Narbengewebe um das
Implantat herum bilden und Schmerzen und Verhartungen verursachen. Kalkablagerungen sind in
einer Mammographie sichtbar. Da diese Ablagerungen von Kalkablagerungen unterschieden werden
mussen, die auf Brustkrebs hindeuten, kann ein zusatzlicher chirurgischer Eingriff zur Entfernung und
Untersuchung von Kalzifizierungen erforderlich sein. Kalkablagerungen treten auch bei Frauen auf,
die sich einer Brustverkleinerung unterziehen, bei Patientinnen mit Hdmatom(en) und/oder Serom(en)
in der Vorgeschichte und selbst bei Frauen, die sich keiner Brustoperation unterzogen haben.
Die Auftretenshaufigkeit von Kalkablagerungen nimmt mit dem Alter signifikant zu.

Reoperation (Explantation) — Eine Ruptur, inakzeptable kosmetische Ergebnisse (z. B. Dellen,
Faltenbildung und andere potenziell dauerhafte kosmetische Veranderungen der Brust) sowie sonstige
Komplikationen kénnen zusatzliche Operationen an den Briisten der Patientin erforderlich machen.

Implantate sind nicht unbegrenzt haltbar, und es besteht die Méglichkeit, dass eine Patientin im
Laufe ihres Lebens ein oder mehrere Implantate — mit oder ohne Ersatz—entfernen lassen muss.
Wenn Implantate ersatzlos explantiert werden, kénnen Veranderungen an den Briisten irreversibel sein.

Die Patientinnen sind darauf hinzuweisen, dass bei Rekonstruktionen mit einem Ersatzimplantat ein
gegeniiber der Erstimplantation doppelt so hohes Risiko einer schweren Kapselkontraktur besteht.
Es besteht das Risiko, dass die Integritat der Implantathiille wéhrend einer Reoperation versehentlich
beeintrachtigt wird, was potenziell zu Produktversagen fiihren kann.

Eine Bestrahlung kann zu einer vorzeitigen Entfernung aufgrund von Extrusion, Kapselkontraktur
und rezidivierendem Serom/Hamatom fiihren.

Sicht-/Tastbarkeit — Ein Implantat kann sicht- und tastbar werden, wenn die Hdlle diinn ist. Dies kann
aus verschiedenen Griinden der Fall sein, u. a. bei einem zu groRRen Volumen, fehlender Kohasion der
Implantatfiillung sowie aufgrund von Hautalterung. Wenn das Implantat in eine subglandulére Tasche
eingesetzt ist, muss ein Wechsel zu einer submuskuléaren Tasche erfolgen. Das Implantatvolumen sollte
reduziert werden, und es ist sicherzustellen, dass es sich bei der Fiillung um ein kohasives Gel handelt.

Lymphadenopathie — Die silikoninduzierte Lymphadenopathie ist eine bekannte, seltene Komplikation
einer Implantateinsetzung. Es handelt sich um eine Erkrankung der Lymphknoten (kleiner, runder
Strukturen, die als Teil des kérpereigenen Immunsystems fungieren), bei der diese eine abnormale
GroRe oder Konsistenz entwickeln (meist sind sie geschwollen oder vergréRert).™®

17 Breast Asymmetry (2019). Zugriff am 26. Marz 2021.
https://www.bi

Wsurgery/r ion/co

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg. Apr. 2017;6(2):193-202. doi: 10.21037/
gs.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900

19 Lee Y, Song SE, Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mit malignant 10pathy. Ann Surg Treat Res. Dez. 2017;93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. Epub 1. Dez. 2017 PMID: 29250513; PMCID: PMC5729128.

Im i kann die Diagnose einer silikoninduzierten Lymphadenopathie durch eine spektrometrische
Analyse bestatigt werden.

Veranderungen im Bereich der Brustwarze und im Brustgefiihl — Ein brustchirurgischer Eingriff kann
zu einer erhohten/verminderten Brust- und/oder Brustwarzenempfindlichkeit fiihren. Typischerweise geht
die Sensitivitat nach einer vollstandigen Mastektomie, bei der die Brustwarze selbst entfernt wird, verloren
und kann nach einer partiellen Mastektomie stark vermindert sein. Die Bandbreite der Veranderungen
variiert von starker Sensitivitat bis hin zu Uberhaupt keinem Gefihl in der Brustwarze oder Brust im
Anschluss an die Operation. Einige dieser Veranderungen kénnen voriibergehend sein, sie kénnen aber
auch dauerhaft sein und das Sexualleben der Patientin oder ihre Stillfahigkeit beeintrachtigen.?

Einige Patientinnen nehmen Tage oder Wochen nach der Brustimplantation eine erhohte Empfindlichkeit
im Bereich der Brustwarzen wahr. Das ist normal und liegt an der Dehnung des nervennahen Bereichs
wahrend der Operation. Gliicklicherweise geht diese erhohte Empfindlichkeit mit der weiteren Heilung
des Gewebes wieder zuriick. Das Risiko einer erhohten Sensitivitat ist gering und diese ist in der Regel
nicht von Dauer.

Nekrose — Eine Nekrose ist die Bildung von abgestorbenem Gewebe im das Implantat umgebenden
Bereich. Dies kann die Wundheilung verhindern und eine chirurgische Korrektur und/oder
Implantatentfernung erforderlich machen. Nach einer Nekrose kann es zu bleibenden Narbendeformitaten
kommen. Zu den Faktoren, die eine Nekrose beglnstigen, gehdren Infektionen, die Behandlung mit
Kortikosteroiden in der Operationstasche, Rauchen, Chemotherapie/Bestrahlung und GbermaRige Hitze-
oder Kaltetherapie.

Beeintrachti der phie — Die Wichtigkeit der Mammographie sollte unterstrichen
werden. Die Patientinnen sind anzuhalten, die Untersucher Uber das Vorhandensein, die Art und die
Position ihrer Implantate zu informieren und um eine diagnostische Mammographie anstatt einer
Screening-Mammographie zu bitten.? Brustimplantate kénnen die Interpretation von Mammographie-
Aufnahmen erschweren, da sie das darunter liegende Brustgewebe verdecken und/oder das dariiber

liegende Gewebe zusammendriicken.

Obwohl das Vorhandensein von Brustimplantaten den Gewebekompressionsbereich bei der
Mammographie verringert, haben mehrere Studien (iber Brustkrebs bei Frauen mit Implantaten keinen
signifikanten Unterschied im Krankheitsstadium zum Zeitpunkt der Diagnose festgestellt, und die
Prognose scheint bei Patientinnen mit und ohne Implantaten &hnlich zu sein.?? Um das Brustgewebe
in der implantierten Brust adaquat darzustellen, sollte von akkreditierten Mammographiezentren
und technischem Assistenzpersonal mit Erfahrung in der Bildgebung bei Patientinnen mit Brustimplantaten
und Verschiebungstechniken Gebrauch gemacht werden. Das vordere Brustgewebe Idsst sich am
besten in der Verschiebungsansicht und das hintere Brustgewebe in der Kompressionsansicht
darstellen. Der Riickgang des sichtbaren Bereichs um 35 % bei der Kompressionsansicht wird bei der
Verschiebungsansicht auf 25 % verbessert.

der Magnetr (MRT) - Motiva Implants® Brustimplantate
mit Mikrotransponder gelten als bedingt MRT-tauglich. Wahrend der MRT-Untersuchung kann der
Mikrotransponder unmittelbar um sich herum einen MRT-Artefakt erzeugen (sog. Artefakt). Dies kann den
Radiologen daran hindem, Teile der Ausleuchtzone des Implantats und des Gewebes der Patientin zu sehen.

20 Araco A, Araco F, Sorge R, te G. Sen: ty of the nippls ola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011;128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73

21 Sa Dos Reis C, Gremion I, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations for
identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 3. Jan. 2020;11(1):3.: 10.1186/ s13244-019-0816-5.
PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L, Gunnarsdottir KA, Tange UB, Krag C, Maller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage of

breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 24. Marz 2003;88(6):832-8.
Doi: 10.1038/sj.bjc.6600819. PMID: 12644818; PMCID: PMC2377078.
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Daher bestehen potenzielle zusatzliche MRT-Risiken in Verbindung mit diesem Artefakt, u. a. eine
unzureichende Beurteilung der Implantathiille zur Erkennung einer Ruptur oder eine versdumte
Krebsdiagnose, falls der Krebs durch den Artefaktbereich verdeckt wird.

Das berechnete Risiko, dass artefaktbedingt eine Hillenruptur tibersehen wird, liegt bei einer (1) Einheit
pro 166.000 Einheiten von Motiva Implants® Brustimplantaten mit Miktrotransponder.

Das berechnete Risiko einer artefaktbedingt versaumten Brustkrebsdiagnose liegt bei einer
(1) Hochrisikopatientin mit Krebsrezidiv pro 596 Hochrisikopatientinnen mit Motiva Implants®
Brustimplantaten mit Mikrotransponder, die einer MRT-Untersuchung unterzogen werden. Wenn die
MRT in Kombination mit Ultraschall (US) zur Untersuchung der Hochrisikopatientinnengruppe eingesetzt
wird, waren 17.892 kombinierte MRT- plus US-Untersuchungen erforderlich, bevor eine Patientin mit
Krebsrezidiv wahrscheinlich Gbersehen wird (falsch negatives Ergebnis).

Diese Risiken konnen reduziert werden, indem zusatzlich zur MRT eine US-Untersuchung durchgefiihrt
wird, die es dem Radiologen ermdglicht, den Bereich des bei der MRT erzeugten Artefakts zu
sehen. Daher sollte der Radiologe (iber das Vorhandensein des Mikrotransponders und dessen
Lage in der Nahe des Patchbereichs im Brustimplantat informiert werden. Das Vorhandensein eines
MRT-Bildgebungsartefakts und dessen erwartungsgeméaRe GroRe muissen antizipiert werden.

SONSTIGE BERICHTETE GEGEBENHEITEN

In der Literatur wurde Uber weitere Gegebenheiten bei Frauen mit silikongelgefiillten Brustimplantaten
berichtet. Viele dieser Gegebenheiten wurden untersucht, um ihren potenziellen Zusammenhang mit
Brustimplantaten zu beurteilen. Es wurde kein kausaler Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und
den unten genannten Gegebenheiten festgestellt. Darliber hinaus ist es moglich, dass weitere, noch
unbekannte Risiken auftreten, die in Zukunft mit Brustimplantaten in Verbindung gebracht werden konnten.

A i und Sy —Bei einigen Frauen mit Brustimplantaten sind
neurologische Stérungen (z. B. Sehstérungen oder Veranderungen im Bereich der Empfindung,
Muskelkraft, des Gehens, Gleichgewichts, Denkens oder Gedachtnisses) oder Erkrankungen
(z. B. Multiple Sklerose) aufgetreten, von denen die Betroffenen glauben, dass sie mit ihren Implantaten
in Zusammenhang stehen. In der veroffentlichten Literatur gibt es jedoch keine Hinweise auf einen
tatsachlichen kausalen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und neurologischen Erkrankungen.

Krebserkrankungen — Berichte zu Brustkrebs in der medizinischen Literatur zeigen, dass das
Auftretensrisiko von Brustkrebs bei Patientinnen mit Brustimplantaten nicht héher ist als bei Frauen ohne
Brustimplantate. Aus Berichten in der medizinischen Fachliteratur geht hervor, dass Brustimplantate die
Feststellung von Brustkrebs nicht signifikant verzégern bzw. die Uberlebensprognose der implantierten
Frauen nicht nachteilig beeinflussen. Manche Studien legen sogar eine niedrigere Brustkrebsrate bei
Frauen mit Brustimplantaten nahe.

Masse/Zyste in der Brust- Eine Brustzyste ist eine mit Flissigkeit gefilite Blase, die sich im
Brustgewebe entwickelt. Diese Blasen bilden sich, wenn sich normale, Fliissigkeit produzierende Driisen
in der Brust vergroRern oder der abfiinrende Gang blockiert ist.?* Je nach Art des Brustimplantats und
der Implantatplatzierung tritt eine solche Masse manchmal bei Frauen mit diinnem Brustgewebe auf.
Brustzysten werden in der Regel bei einer Selbstuntersuchung der Brust festgestellt. Wenn sie klein sind,
bleiben sie oft unbemerkt oder kdnnen stattdessen in einer Mammographie zu sehen sein.

Brustgewebe-Atrophie — Eine Brustatrophie kann durch Alterungsprozess oder durch Druck entstehen,
der gewohnlich durch ein im Verhaltnis zur GroRe der Brust und der Brustwand der Patientin groRes
Brustimplantat ausgelibt wird.

Brustwanddeformitat — Durch den Druck des Brustimplantats kann das Brustgewebe diinner werden
und schrumpfen (sodass das Implantat sicht- und tastbarer wird), mit der potenziellen Folge einer
Brustwanddeformitat. Diese Problematik kann sowohl bei noch eingesetzten Implantaten als auch nach
einer ersatzlosen Implantatentfernung auftreten.

Brustimplantat-Krankheit (Breast Implant lliness, Bll) - In den letzten Jahren hat die FDA neue
Informationen (iber systemische Symptome erhalten, die gemeinhin als Brustimplantat-Krankheit (BII)
bezeichnet und von manchen Patientinnen auf ihre Implantate zuriickgefiihrt werden. Bei manchen BII-
Betroffenen wird auch eine spezifische Autoimmun- oder Bindegewebserkrankung diagnostiziert”, bei
vielen aber nicht.

Die Forschung geht den Symptomen nach, um ihre Ursachen besser zu verstehen. Diese Symptome und
ihre Ursachen sind nur unzureichend erforscht. Teilweise wird von einer Reversion der Bll-Symptome
durch das ersatzlose Entfernen der Brustimplantate berichtet.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts — An information guide for patients

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Veroffentlicht 2020.
https://www.fda ical-devi impl i d Ications-breast-implant;
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Die Symptome kénnen Folgendes umfassen: Stérungen des zentralen Nervensystems (ZNS) (z. B.
Bewusstseinstriibung, Gedachtnisverlust, Tinnitus, Schwindel, Kopfschmerzen, verschwommenes
Sehen und Migréne); muskuloskelettale Erkrankungen (z. B. Fibromyalgie, Muskelschmerzen,
Verfarbung der Hande, Taubheitsgefiihl, Kopfschmerzen und Migréne); psychische Stoérungen
(z. B. Angstzustdnde, Panikattacken und das Gefiihl des bevorstehenden Todes); Immun-/
Entziindungsstérungen (z. B. Raynaud-Syndrom, Sklerodermie, Hashimoto-Thyreoiditis, Sjogren-
Syndrom, Autoimmunerkrankungen, wiederkehrende Infektionen, rheumatoide Arthritis, Nachtschweif,
toxischer Schock, chronische Miidigkeit, trockene Augen, plétzliche Nahrungsmittelunvertraglichkeit,
systemischer Lupus erythematodes und Multiple Sklerose); Andmie sowie kardiorespiratorische und
urogenitale Symptome.

Bindegewebserkrankung — Seit Anfang der 1990er Jahre wurden von den Gesundheitsministerien
verschiedener Lander fast ein Dutzend umfassender systematischer Uberpriifungen in Auftrag
gegeben, um dem angeblichen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten aus Silikongel und
systemischen Erkrankungen nachzugehen.? Es wurden keine stichhaltigen Beweise gefunden, die einen
Zusammenhang zwischen Brustimplantaten aus Silikon und Bindegewebserkrankungen belegen wiirden.

In Fallberichten von Frauen mit Brustimplantaten aus Silikon und Bindegewebserkrankungen werden
folgende Symptome genannt: Veranderungen des Nervensysts (z. B. Bewt instriibung,
Gedachtnisverlust, verschwommenes Sehen, Migrane, Tinnitus); Erkrankungen des Bewegungsapparats
(z. B. muskuloskelettale Schmerzen, Fibromyalgie, Taubheitsgefiihl/Kribbeln in den oberen und unteren
GliedmaRen und langsame Erholung der Muskeln nach Aktivitat); immunologische/entziindliche
Erkrankungen (z. B., Raynaud-Syndrom, Sjégren-Syndrom, Hashimoto-Thyreoiditis, Sklerodermie,
rezidivierende/anhaltende Infektionen und rheumatoide Arthritis); gastrointestinale/genitourinale
Symptome (z. B. verminderte Libido, Pankreatitis, Harnwegsinfektionen, metallischer Geschmack,
Ersticken, plétzliche Erkrankung, Sodbrennen, Gastritis und Gewichtsverlust-zunahme) sowie
kardiorespiratorische und psychologische Symptome.

Neuere Studien legen nahe, dass ein solcher Zusammenhang méglich ist, da das Silikon in
Brustimplantaten als Fremdkoérper fungieren und eine Entziindungsreaktion auslésen kann.
Mikroskopisch kleine Silikonpartikel wurden weit entfernt von der urspriinglichen Operationsstelle
gefunden (z. B. in der Leber), was darauf hindeutet, dass sich eine kleine Anzahl von Silikonpartikeln aus
den Implantaten I6st und (iber das Lymph- oder Kreislaufsystem in andere Organe gelangt. Theoretisch
konnten sie als Adjuvans wirken und einen Entziindungsprozess in den Gelenken auslésen oder das
Immunsystem aktivieren und die Produktion von Autoantikérpern anregen. Dennoch liegen diesbeziiglich
keine schliissigen Daten vor.?®

Brusti iiertes ar isches g iges Lymphom (BIA-ALCL)? 2

— BIA-ALCL ist eine seltene Art des T-Zell-Lymphoms, an der Zellen des Immunsystems beteiligt
sind. 2016 erkannte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) BIA-ALCL als eine Brustimplantat-
assoziierte Krankheit an. Die genauen Fallzahlen lassen sich aufgrund signifikanter Einschrankungen
in der weltweiten Meldung und mangelnder Daten zu den weltweiten Implantatverkdufen nur schwer
ermitteln. Die meisten Daten legen nahe, dass ein BIA-ALCL nach Implantation von Brustimplantaten
mit texturierten Oberflachen haufiger auftritt als nach der Implantation von Brustimplantaten mit
glatten Oberflachen. Die franzdsische nationale Agentur fiir die Sicherheit von Arzneimitteln und
Gesundheitsprodukten (ANSM) hat Hersteller texturierter Brustimplantate zur Durchfiihrung von
Biokompatibilitatstests aufgefordert. Establishment Labs ist dem nachgekommen. Es gibt umfangreiche
medizinische Literatur zu Brustimplantaten und dem Risiko der Entwicklung eines ALCL. Nach Angaben
der FDA deuten alle Informationen, die bis zum Zeitpunkt der FDA-Mitteilung vom Marz 2017 gepriift
wurden, darauf hin, dass ,Frauen mit Brustimplantaten im Vergleich zu Frauen ohne Brustimplantate ein
zwar sehr geringes, jedoch erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von ALCL haben." Die meisten Falle von
BIA-ALCL werden durch Entfernen des Implantats und seiner umgebenden Kapsel behandelt. Einige
Félle wurden durch Chemotherapie und Bestrahlung behandelt.

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2. Feb. 2016;164(3):164-75. Doi: 10.7326/M15- 1169. Epub
10. Nov. 2015 PMID: 26550776.

26 Holmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007;120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell ymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. Apr. 2017;6(2):169-184.
doi: 10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated
Anaplastic Large Cell Lymphoma | FDA. Zugriff am 28. Februar 2022. https://www.fda.gov/medical-devices/
breast-i ical-devi it i i ic-1 Il
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In Bezug auf das BIA-ALCL richtet die FDA folgende Uberlegung an die Priifarzte: Patientinnen mit
Brustimplantaten sollten von Ihnen routinemaRig weiterhin versorgt und betreut werden. BIA-ALCL ist
eine sehr seltene Erkrankung, die am haufigsten bei Patientinnen festgestellt wurde, die sich aufgrund
eines spat auftretenden, persistierenden Seroms einer Implantatrevision unterziehen mussten. Da
sie im Allgemeinen nur bei Patientinnen mit spat auftretenden Symptomen wie Schmerzen, Knoten,
Schwellungen oder Asymmetrie festgestellt wurde, wird eine prophylaktische Entfernung des
Brustimplantats bei Patientinnen ohne Symptome oder sonstige Anomalien nicht empfohlen. Aktuelle
Empfehlungen umfassen die folgenden Schritte:

« Seien Sie sich bewusst, dass die meisten bestatigten Falle von BIA-ALCL bei Frauen mit
texturierten Brustimplantaten aufgetreten sind.

« Stellen Sie Ihren Patientinnen vor der Operation die Herstellerinformationen und andere
Aufklarungsmaterialien bereit und besprechen Sie mit ihnen die Nutzen und Risiken der
verschiedenen Implantatarten.

Ziehen Sie die Moglichkeit eines BIA-ALCL in Betracht, wenn Sie eine Patientin mit einem spat
einsetzenden, persistierenden periimplantaren Serom vor sich haben. In einigen Fallen stellten sich die
Patientinnen mit einer Kapselkontraktur oder einer Masse neben dem Brustimplantat vor. Wenn Sie eine
Patientin mit Verdacht auf BIA-ALCL haben, tiberweisen Sie sie zur Untersuchung an einen geeigneten
Spezialisten. Bei der Untersuchung auf BIA-ALCL sind frische Seromflissigkeit und reprasentative
Anteile der Kapsel zu entnehmen und zur pathologischen Untersuchung einzusenden, um ein BIA-ALCL
auszuschlielen. Die Diagnostik muss eine zytologische Untersuchung der Seromflissigkeit mit nach
Wright Giemsa gefarbten Praparaten und eine immunhistochemische Untersuchung des Zellblocks auf
Oberflachenmerkmale (Cluster of Differentiation, CD) und Marker fir anaplastische Lymphomkinase
(ALK) umfassen. In Abstimmung mit dem multidisziplinaren Behandlungsteam der Patientin ist ein
personalisierter Behandlungsplan zu erstellen. Bei der Wahl des Behandlungsansatzes sind die
aktuellen Leitlinien fiir die klinische Praxis zu berlcksichtigen, z. B. die Leitlinien der Plastic Surgery
Foundation (PSF) oder des National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Die jlingsten statistischen Daten Uber gemeldete Falle sind zu finden unter fda.gov/medical-devices/
breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-
lymphoma-bia-alcl.

BIA-ALCL. nach P flaiche

Im Januar 2020 veréffentlichte die FDA einen Medizinproduktebericht zum Brustimplantat-assoziierten
anaplastischen grofzelligen Lymphom (BIA-ALCL). Er umfasste 733 US-amerikanische und weltweite
Meldungen zu BIA-ALCL, von denen 496 (68 %) mit texturierten Brustimplantaten und 28 (4 %) mit
glatten Implantaten in Zusammenhang standen. Diese Daten &hneln sehr stark den im Vorjahr
berichteten Daten, die insgesamt 573 BIA-ALCL-Meldungen umfassten, von denen sich 385 (67 %) auf
texturierte Brustimplantate und 26 (5 %) auf glatte Implantate bezogen, wobei es in einem Fall eine
Vorgeschichte eines glatten Implantats gab und kein texturiertes Implantat bekannt war.?®

Obwohl die Lebenszeitpravalenz von BIA-ALCL urspriinglich auf 1 von 30.000 Frauen mit texturiertem
Implantat geschatzt wurde, zeigen neuere monozentrische Studien Inzidenzraten im Bereich zwischen
1:355 und 1:559.%%2 Laut Loch-Wilkinson et. al. besteht bei Implantaten mit Makrotextur ein signifikant
hoheres Risiko fiir die Entwicklung von BIA-ALCL. Laut ihrer Beschreibung hat sich gezeigt, dass
texturierte Implantate mit ihrer groBeren Oberflache das Wachstum des bakteriellen Biofilms starker
begiinstigen und dass diese hohere bakterielle Belastung einen signifikanten und linearen Anstieg der
Lymphozytenaktivierung bewirkt®, wodurch sich das Risiko, eine BIA-ALCL zu entwickeln, im Vergleich
zu mikrotexturierten Implantaten um das 14,11-Fache erhoht.>

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC et al. U.S. Epidemiology of Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell
Lymphoma. Plastic and reconstructive surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A et al. Risk of breast implant associated anaplastic large cell lymphoma
(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499.
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Fiur Motiva Implants® wurden keine Félle oder Inzidenzen von BIA-ALCL gemeldet; die Informationen
beruhen auf Angaben in der Literatur.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Zur einmaligen Verwendung

Dieses Produkt ist zur Verwendung bei einer einzigen Patientin im Rahmen eines einzigen Verfahrens
bestimmt. Explantierte Implantate diirfen NICHT wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung eines
Einmalprodukts kénnten Patientinnen und Personal Risiken ausgesetzt werden, die den wahrgenommenen
Nutzen der Verwendung derartiger Produkte (iberwiegen. Dieses Produkt ist nicht dazu vorgesehen, in
irgendeiner Weise wiederaufbereitet und/oder erneut verwendet zu werden, auch nicht bei derselben
Patientin. Bei der Wiederverwendung von Einmalprodukten kénnen deren Sicherheit, Leistung und
Wirksamkeit beeintrachtigt sein. Die Patientinnen kénnen dadurch unnétigen Risiken ausgesetzt werden,
wie z. B. Infektionen und andere Begleiterscheinungen, Serombildung, Kapselkontraktur und potenziell
erforderliche Reoperation. Dariiber hinaus ist es nicht moglich, die ordnungsgemafe Reinigung und
Dekontamination sicherzustellen, zu gewahrleisten, dass keine Reinigungsmittelriickstande vorhanden
sind sowie eine Reaktion auf Endotoxine, eine Exposition gegenuber sonstigen Biogefahren und/oder
das Auftreten eines Produktversagens mit Sicherheit auszuschlieRen. Eine solche Vorgehensweise kann
auch rechtliche Folgen haben, die je nach Rechtsraum unterschiedlich sind.

Riickverfolgbarkeit des Produkts

Aufkleber fir die Produktriickverfolgung liegen jedem Implantat innen in der Verpackung bei. Sie liefern
produktspezifische Informationen und sollten zur Identifizierung in die Patientenakte geklebt werden.
Aufkleber sind auch fiir den Implantatausweis der Patientin und ggf. fiir die Krankenhausakten verfiigbar.
Der Chirurg sollte darauf hinwirken, dass die Patientin am Programm zur Produktriickverfolgung von
Establishment Labs teilnimmt. Dies erfolgt durch Eingabe der Daten zu dem/den Implantat(en) unter
https://motiva.health/motivalmagine/.

Die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet, dass Establishment Labs iiber die Kontaktdaten der einzelnen
Patientinnen verflgt, damit diese kontaktiert werden kénnen, sollte es zu einer Manahme im Markt oder
anderen Problemen mit den Implantaten kommen, von denen sie wissen sollten.

Steriles Produkt

Das Produkt ist herstellerseitig durch Sterilisation mittels trockener Hitze sterilisiert. Jedes sterile
Silikon-Brustimplantat wird in einer versiegelten Priméarverpackung mit doppelter Sterilbarriere
geliefert. Zur Wahrung der Sterilitat beim Verbringen des Brustimplantats in das Sterilfeld ist geman
Standardvorgehensweisen zu verfahren. Zum Entnehmen des Brustimplantats aus der Verpackung in
einer aseptischen Umgebung puderfreie Handschuhe tragen.

Die Sterilitét des Implantats bleibt nur dann gewahrt, wenn die Thermoform-Verpackungen, einschlieBlich
der Verpackungsversiegelung, intakt sind.

Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Thermoform-Verpackungen oder Versiegelungen vor der
Verwendung beschadigt oder versehentlich gedffnet wurden.

Das Produkt NICHT erneut sterilisieren.

Eine langere Exposition gegeniliber extremen Lagerungsbedingungen ist zu vermeiden. Es wird
empfohlen, diese Produkte bei Raumtemperatur, im Atmosphéarendruckbereich und vor Feuchtigkeit und
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

KEIN Produkt implantieren, das augenscheinlich durch Partikel verunreinigt ist, beschadigt ist oder
dessen Hiille nicht mehr unversehrt ist. Zum Zeitpunkt der Operation muss ein steriles Reserveimplantat
bereitliegen.

KEIN Produkt implantieren, das augenscheinlich Anzeichen einer Leckage oder Kratzer aufweist.
Offnen einer sterilen Produktverpackung

Das Brustimplantat NICHT mit Puder, Schwammen, Handtiichern oder sonstigen Verunreinigungen
in Berlihrung bringen.

1. Die Umverpackung muss von einem nicht sterilen Teammitglied gedffnet werden.

2. Die innere Verpackung herausnehmen und lber dem sterilen Feld umstiilpen, sodass
die versiegelte innere Thermoform-Verpackung in das Sterilfeld gleiten kann.

3. Mit der Zuglasche den Deckel von der inneren Thermoform-Verpackung abziehen.
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4. Das Brustimplantat entnehmen und auf Verunreinigungen durch Partikel, Beschadigungen
bzw. Unversehrtheit der Hille untersuchen. Wenn das Ergebnis zufriedenstellend ist, das
Brustimplantat wieder in die innere Thermoformschale legen. Jetzt kann das Implantat auf
Waunsch leicht mit einer kleinen Menge Kochsalzlésung abgesplilt werden, um die statische
Ladung zu beseitigen. Bis zur Implantation wird die Schale mit dem Deckel abgedeckt, um
Kontakt mit Verunreinigungen in der Luft und Verunreinigungspartikeln im OP-Feld zu vermeiden.

Verlauft dies nicht zufriedenstellend, muss das Produkt durch ein steriles Reserveimplantat
ersetzt werden.

Hinweis: Zum Zeitpunkt der Operation muss ein steriles Reserveimplantat bereitliegen.

Operati ik und

Brustimplantate kénnen (iber verschiedene Inzisionen und in unterschiedlichen Gewebeebenen,
den sogenannten Taschenebenen, positioniert werden. Die Auswahl dieser Tasche ist haufig ein fir
das Erreichen des gewiinschten Ergebnisses bei der jeweiligen Patientin entscheidender Prozess.
Dabei ist es unerlasslich, eine Tasche zu wahlen, die den spezifischen Bedingungen der physischen/
historischen Merkmale der Patientin entspricht und gleichzeitig ein geringes Komplikationsrisiko birgt.
Chirurgen sollten bei der Auswahl von Implantaten die publizierten Grundséatze beriicksichtigen,
mit denen die Risiken kurz- und langfristiger Komplikationen minimiert werden.

Subfaszial
(sowohl unter dem
Brustgewebe als auch
unter der Faszienschicht)

Duale Ebene
(teilweise sowohl unter
dem Pectoralis-Muskel als

Subpektoral
(unter dem

Brustmuskel)
auch unter der Brustdrise

PECTORALIS

PECTORALIS.  FASZIE
MUSKEL

Wahl der Implantatplatzierung

Submuskulare/subpektorale Platzierung — Zu den Vorteilen dieser Technik zéhlen unter anderem eine
bessere Weichgewebeabdeckung, ein geringeres Risiko einer Sicht- und Tastbarkeit des Implantats,
einer Kapselkontraktur und Infektion sowie eine geringere Beeintrachtigung bei der Mammographie.

Es wurde Uber mogliche Komplikationen in Bezug auf die Platzierung von Implantaten in der
submuskularen Tasche berichtet, u. a. eine komplexe Operationstechnik, eine verlangerte postoperative
Erholungszeit, Morbiditat und starkere Schmerzen, aber auch eine schlechtere Kontrolle der
Brustform, den Verlust der Position und der Brustumschlagsfalte mit der Folge eines unnatiirlichen
Erscheinungsbildes mit betrachtlicher Asymmetrie, sowie ein groReres Risiko einer Fehlpositionierung
durch ,Hochrutschen® (superior/lateral), einer sog. ,Double-Bubble“-Deformitat und einer Einschniirung
des unteren Pols.

Zu den Indikationen fiir subglandulare oder subfasziale Taschenpositionen gehdren Operationen
zur Implantation eines primaren Brustimplantats und Revisions-Rekonstruktionen sowie Patientinnen,
die nach einem Revisionseingriff aufgrund einer bestimmten Komplikation einen Wechsel der Tasche von
einer zuvor verwendeten dualen, submuskularen oder subfaszialen Ebene benétigen.

Zu den Vorteilen dieser Taschenlage gehdren unter anderem eine miihelosere Operationstechnik, eine
bessere Kontrolle der Form, der Position und der Brustumschlagsfalte, eine kirzere Operationsdauer,
eine schnellere postoperative Genesung, weniger Schmerzen und Schwellungen sowie ein geringeres
Risiko fir sog. Animation-Deformitaten. Es wurde (iber mogliche Komplikationen im Zusammenhang
mit dieser Operationstechnik berichtet, u. a. eine erhohte Sicht- und Tastbarkeit des Implantats, ein
Verrutschen nach unten (sog. ,Bottoming-out‘-Fehllage), Infektionen und Kapselkontrakturen.

Subfaszial — Dies ist ein Ansatz fiir eine alternative Implantattasche. Bei der subfaszialen Préparation
bleiben die Muskelfasern erhalten und das Implantat kann besser positioniert werden. AuRerdem
begiinstigt die Brustmuskelfaszie das Anlegen einer Stiitzstruktur fir den oberen Pol des Implantats
und vermeidet die Dislokation des Implantats nach oben, wodurch der obere Pol natirlicher wirkt. Die
positiven Aspekte liegen in einer im Vergleich zur submuskularen Position schmerzfreien Genesung und
in der Bereitstellung einer zusatzlichen Gewebeabdeckung fur das Implantat.
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Zwei Ebenen -Bei dieser Technik werden unterschiedliche Grade der Weichgewebeabdeckung
zwischen der subpektoralen und der subglandularen Platzierung kombiniert. Dies ermdglicht es dem
Chirurgen, die individuellen Bedurfnisse hinsichtlich der Gewebeabdeckung zu beriicksichtigen. Die
Platzierung in zwei Ebenen ist in drei Arten unterteilt. Platzierung in zwei Ebenen |, Il und IIl.

Zu den Indikationen fiir die Platzierung in zwei Ebenen zahlen: Implantation eines primaren Implantats
und primare Rekonstruktionsoperationen (ein-/zweistufig).

Zu den berichteten Vorteilen dieser Techniken zéhlen u. a.: bessere Weichgewebeabdeckung, geringere
Beeintrachtigung der Mammographie, bessere Fiille des unteren Pols und bessere Kontur des oberen
und mittleren Pols. Zu den berichteten Risiken dieser Technik zéhlen u. a.: Sichtbarkeit des Implantats,
Tastbarkeit, Kapselkontraktur und gewisse Animation-Deformitaten.

Wahrend der Operation

Es ist ratsam, zum Zeitpunkt der Operation verschiedene Brustimplantat-GréRen im Operationssaal
bereitzuhalten, um bei der Bestimmung der geeigneten GréRe flexibel zu sein.

« Auch sollte ein Reserveimplantat zur Hand sein.

« Bitte beachten, dass beim Einsetzen des Produkts keine tibermaRige Kraft auf einen kleinen
Bereich der Hille ausgeiibt werden darf. Stattdessen sollte die Kraft Giber einen mdglichst
groRen Bereich des Implantats angewendet werden.

« Die Inzision sollte ausreichend lang sein, um das Volumen und Profil des mit einem
hochkohasiven Gel gefiiliten Implantats aufzunehmen und die Gefahr einer UbermaRigen
Implantatbelastung beim Einsetzen zu verringern. Das Forcieren von Implantaten durch eine
sehr kleine Offnung kann das Gel des Implantats beschadigen und méglicherweise eine Ruptur
des Implantats oder einen Gelriss verursachen. Bei einem Gelriss wahrend der Implantation
darf das Implantat nicht in den Kérper der Patientin eingesetzt werden, sondern muss durch ein
neues Implantat ersetzt werden.

« Eine unzureichende Taschenpraparation erhoht das Risiko einer Ruptur und einer
Fehlpositionierung des Implantats. Es muss eine gut definierte, trockene Tasche von
angemessener GrofRe und Symmetrie geschaffen werden, sodass das Implantat flach auf eine
glatte Oberflache platziert werden kann.

« Alle Produkte mussen vor dem Einsetzen in den Kérper der Patientin im Rahmen der
Brustimplantation griindlich auf Gelriss, Luftblasen im Gel oder sonstige Produktmangel
untersucht werden. Kein Implantat einsetzen, das an irgendeiner Stelle Gelrisse aufweist,
stattdessen ein neues Implantat verwenden.

« Bei der Explantation muss der Chirurg die Unversehrtheit des Brustimplantats intraoperativ
beurteilen, um festzustellen, ob eine Ruptur, ein Gelriss oder eine Gelmigration vorliegt. Bei
einem Produktversagen muss das Implantat zur Uberpriifung an Establishment Labs geschickt
werden.

* KEINE Gleitmittel wahrend der Platzierung verwenden, da diese das Risiko einer
Taschenkontamination erhéhen und die Gewebe-Kapsel-Schnittstelle beeintrachtigen kénnen.

* NICHT das Brustimplantat mit scharfen chirurgischen Instrumenten (z. B. Nadeln und
Skalpelle), stumpfen Instrumenten (z. B. Klemmen und Pinzetten) oder durch iibermaRige
Handhabung und Manipulation beim Einfiihren in die chirurgische Tasche beschadigen.

+ KEINE (ibermaRige Kraft wahrend der Platzierung des Implantats anwenden.

+ NICHT das Implantat manipulieren, um eine radiale Expansion, Kompression oder Préparation
der Tasche zu erreichen.

* NICHT mehr als ein Implantat pro Brusttasche verwenden.

Aufrechterhaltung der Ha Vermeidung von Flii

Das Risiko eines postoperativen Hamatoms und Seroms kann durch sorgféltige Blutstillung wahrend
der Operation und moglicherweise durch die postoperative Verwendung eines geschlossenen
Drainagesystems reduziert werden. Anhaltende oder starke Blutungen mussen vor der Implantation
unter Kontrolle gebracht werden. Jede postoperative Evakuierung eines Hamatoms oder Seroms muss
vorsichtig erfolgen, um eine Kontamination oder Beschadigung des Brustimplantats zu vermeiden.

35 Establishment Labs. Internes Dokument. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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SPEZIFISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG

FUR BRUSTIMPLANTATE MIT MIKROTRANSPONDER

Beschreibung und Verwendung

Motiva Implants® Brustimplantate mit Mikrotransponder enthalten ein langfristig implantierbares
Hochfrequenz-Identifikationsgerat (RFID), das sicher in das Material des Brustimplantats eingebettet
ist. Scanner zum Auslesen der Informationen auf dem Mikrotransponder sind separat erhéltlich.
Der Mikrotransponder ist ein passives RFID, das mithilfe von Funkwellen eine elektronische
Seriennummer (ESN) bereitstellt, welche die vollstandige Nachverfolgbarkeit der implantatspezifischen
Daten gewahrleistet.

Der Mikrotransponder im Brustimplantat stellt der Patientin eine ESN bereit, mit der auf eine Datenbank
mit Informationen zum Brustimplantat (d. h. Serien- und Chargennummern, Referenznummer, Volumen,
GroRe und Projektion, Modell, Oberflachenart, Herstellungsdatum usw.) zugegriffen werden kann.

Vorsichtshinweise

Patientinnen mit Brustimplantaten, die einen Mikrotransponder enthalten, kénnen sich gefahrlos einer
MRT-Diagnostik in zylindrischen Systemen mit bis zu drei Tesla unterziehen. Ausfiihrliche Anweisungen
hierzu enthalt der folgende Abschnitt ,Hinweise fiir Patientinnen, die sich einer MRT unterziehen®.

Hinweise fiir Patientinnen, die sich einer MRT unterziehen

Den Patientinnen ist anzuraten, im Laufe ihres Lebens regelméRige MRT-Untersuchungen durchfiihren
zu lassen, um eine stille Ruptur auszuschlieRen, auch wenn keine augenscheinlichen Probleme
bestehen. Wie bereits erwahnt, empfiehlt die FDA die erste MRT-Untersuchung drei Jahre nach der
Operation und anschlieRend in regelméRigen Abstanden von zwei Jahren.

Die Patientin muss wahrend des gesamten MRT-Verfahrens visuell und akustisch (z. B. iiber eine
Sprechanlage) Uberwacht werden. Die Patientin ist anzuweisen, den Bediener des MRT-Systems
auf ungewdhnliche Empfindungen oder Probleme aufmerksam zu machen, damit das Verfahren
erforderlichenfalls sofort abgebrochen werden kann. Geben Sie der Patientin die Mdglichkeit, das MRT-
Personal auf ungewéhnliche Empfindungen oder Probleme aufmerksam zu machen.

Eine MRT darf nicht durchgefiihrt werden, wenn die Patientin sediert, betdubt oder verwirrt ist oder aus
anderen Griinden nicht mit dem Bediener des MRT-Systems kommunizieren kann.

Motiva Implants® Brustimplantate sind als bedingt MRT-sicher gekennzeichnet. Eine Patientin, bei der
sterile Silikon-Brustimplantate des Typs Motiva Implant Matrix® implantiert sind, kann unter folgenden
Bedingungen einem MRT-Scan unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3 Tesla
+ Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapoliert)

+ Maximale fiir MR-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg pro 15-miniitigem Scannen (d. h. pro Impulssequenz) im normalen
Betriebsmodus

+ Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die sterilen Silikon-Brustimplantate
des Typs Motiva Implant® Matrix® mit einem Mikrotransponder nach einem unterbrechungsfreien
Scan von 15 Minuten Dauer (d. h. pro Pulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von
1,5 °C bewirken.

Die magnetisch induzierte Verschiebung und die magnetisch induzierten Drehmomente wurden
gepriift. Es wurden keine klinisch bedeutsamen Verschiebungen oder Drehmomente festgestellt.
Motiva Implants® Implantate mit Mikrotransponder erzeugen bei der MRT von Brustimplantaten eine
Liicke in der Bildgebung (als Artefakt-Effekt bezeichnet), welche die Visualisierung eines kleinen Bereichs
um den Mikrotransponder verhindern kann. In nicht klinischen Untersuchungen erstreckt sich das durch
Motiva Implants® verursachte Bildartefakt bis ca. 15 mm radial des RFID, wenn die Bildgebung mit einer
Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System erfolgt.

In ausgewahlten Fallen werden zusatzliche bildgebende Verfahren wie Ultraschall, Tomosynthese,
digitale Kompressionsmammographie, Subtraktionskontrastmammographie und Szintimammographie
empfohlen, um die Visualisierung der vom Artefakt betroffenen Region zu ergénzen und die
Gesamtdiagnose zu verbessern.

Herstellerseitig durchgefiihrte Studien deuten darauf hin, dass die Verwendung einer ,kombinierten®
oder ,dualen* Modalitat, bei der zuséatzliche bildgebende Technologien eingesetzt werden (z. B. MRT
plus Ultraschall, Mammographie, Tomosynthese usw.), die diagnostische Verfahrensgenauigkeit bei den
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sterilen Silikon-Brustimplantaten Motiva Implant® Matrix® mit Mikrotransponder erheblich verbessern
kann. Die Erganzung um weitere bildgebende Verfahren unter Verwendung von Standardpraktiken
ermoglicht eine vollstandige radiologische Untersuchung der Brust.

ZUSATZLICHE ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH
Es folgen zusatzliche Anweisungen fiir Brustimplantate mit Mikrotransponder:

« Vor dem Offnen der Sterilbarrieren ist der Mikrotransponder im Implantat mit dem
entsprechenden Scanner zu iiberpriifen, sofern ein solcher verfiigbar ist.

Vorsicht

Kommt es spater zu einem Unfall oder einer Verletzung im Brustbereich, sollte die Patientin ihren
Arzt konsultieren, um sicherzustellen, dass der Mikrotransponder angemessen funktioniert. Sollte der
Mikrotransponder aus irgendeinem Grund nicht mehr vom entsprechenden Scanner ausgelesen werden
konnen, beeintrachtigt dies nicht die ordnungsgeméRe Funktion des Brustimplantats und stellt keine
Komplikation dar.

Produktriickverfolgung

Mit Silikongel gefiillte Brustimplantate unterliegen der Produktriickverfolgung. Die Einhaltung dieser
Anforderung ist zwingend vorgeschrieben. Daher miissen die Chargen- und Seriennummern der
Produkte, die einer Patientin implantiert wurden, das Datum der Operation, die Identifikationsnummer
und die personlichen Kontaktangaben sowie die Informationen zur Praxis des Chirurgen direkt oder tiber
einen Reprasentanten an Establishment Labs gemeldet werden.

Establishment Labs empfiehlt allen Patientinnen, die mit Silikongel gefiillte Brustimplantate erhalten,
nachdriicklich die Teilnahme am Produktriickverfolgungsprogramm von Establishment Labs durch
Eingabe ihrer Implantatinformationen unter motiva.health/motivalmagine/. Dies gewahrleistet, dass
Establishment Labs tber die Kontaktdaten der einzelnen Patientinnen verflgt, damit diese kontaktiert
werden kénnen, sollte es zu einer MaBnahme im Markt oder anderen Umstanden im Zusammenhang mit
den Implantaten kommen, von denen sie wissen sollten.

Anwei und

fiir die Entfernung

Zu den haufigsten Griinden fir die Entfernung von Brustimplantaten gehéren Komplikationen wie
Kapselkontraktur, Implantatruptur und -fehllage sowie der Wunsch der Patientin nach einer Anderung
der ImplantatgroRe oder -form. Dem Chirurgen wird empfohlen, bei der Auswahl der aktuellen und
anerkannten chirurgischen Techniken zur Entfernung und zum Ersatz von Brustimplantaten sein
medizinisches Urteilsvermogen walten zu lassen, um das Auftreten von unerwiinschten Reaktionen zu
minimieren und die besten Ergebnisse fiir die Patientin zu erzielen.

Bedingungen fiir die Lagerung und Handhabung

Fur den Transport der Produkte gelten keine speziellen Bedingungen. Es wird jedoch empfohlen, die
verpackten Produkte in einem dafiir vorgesehenen sauberen Bereich innerhalb des Krankenhauses/der
Klinik aufzubewahren und unter Raumbedingungen flach liegend zu lagern.

Verfalldatum

Das Verfalldatum des Produkts ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben. WARNHINWEIS:
Establishment Labs ibernimmt keine Garantie fiir die Sterilitat, wenn das Produkt nach dem Verfallsdatum
verwendet wird.

Entsorgung

Produkte, die nicht an den Hersteller zuriickgeschickt werden, sind als biogefahrlich und infektios
zu handhaben. Gebrauchte Produkte konnen in einer geeigneten Entsorgungsbox entsorgt und
anschlieBend durch einen spezialisierten Sammeldienst oder entsprechend den ortlichen Vorschriften
verbrannt werden.

Die unsachgemaRe Handhabung explantierter Produkte kann unnétige Risiken, wie bspw.
Infektionsgefahr oder mikrobielle Gefahrdung, zur Folge haben.

Angaben zur i i L

Motiva Implants® Implantate sind nicht unbegrenzt haltbar. Auf der Grundlage der chemischen
Eigenschaften der bei den Motiva®Produkten verwendeten Materialien, der beschleunigten
Alterungstests fiir eine Lagerungsdauer von fiinf Jahren, der im Rahmen der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gewonnenen Informationen und der Sichtung umfangreicher klinischer Literaturdaten
zu gleichwertigen Produkten wurde eine Uberlebensrate von 80 % nach 10 Jahren als Akzeptanzkriterium
fiir die Lebensdauer von Motiva Implants® Implantaten festgelegt.®®
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Die tatsachliche Lebensdauer des einzelnen Implantats Iasst sich nicht genau vorhersagen. Es ist
allgemein bekannt, dass mehrere Faktoren, die sich der Kontrolle des Herstellers entziehen, einen
erheblichen Einfluss auf die Lebensdauer des einzelnen Produkts haben. Zu diesen Faktoren gehoren
das eigentliche Implantationsverfahren, die Anatomie und der Gesundheitszustand der Patientin, das
Verhalten und die Gblichen Aktivitaten der Patientin (z. B. sportliche Aktivitaten) sowie vorhersehbare und
unvorhersehbare dufiere mechanische Einflussfaktoren.

Vorgehensweise fiir die Registrierung und Implantatausweis

Jedem Brustimplantat liegen 10 Aufkleber fiir die Patientenakte bei, auf denen die Referenznummer,
die Seriennummer und das Implantatvolumen sowie andere laut Gesetzgeber erforderliche Angaben
vermerkt sind. Die Aufkleber fiir die Patientenakte befinden sich auf der inneren Produktverpackung und
sind am Hauptetikett befestigt. Zum Ausfiillen des Implantatausweises fiir die Patientin wird fir jedes
Implantat ein Aufkleber auf die Riickseite des Patientenausweises geklebt. Ein weiterer Aufkleber ist in die
Krankenakte der Patientin einzukleben. Ein dritter Aufkleber ist fir die Unterlagen des Arztes vorgesehen.
Der vierte Aufkleber ist gegebenenfalls fur Krankenhausakten vorgesehen; weitere Aufkleber kénnen je
nach Bedarf verwendet werden, um die Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten. Steht kein
Aufkleber fiir die Patientenakte zur Verfiigung, kdnnen die entsprechenden Informationen von Hand vom
Produktetikett abgeschrieben werden.

is flir F

Jede Patientin muss eine Kopie des Operationsberichts haben, um bei kiinftigen Konsultationen oder
weiteren Operationen darauf zuriickgreifen zu kénnen. Jedem Implantat liegt ein Implantatausweis bei,
welcher der Patientin zur personlichen Bezugnahme auszuhéndigen ist. Im Implantatausweis mussen die
Implantataufkleber eingeklebt werden. Der Implantatausweis enthalt folgende Informationen: Produktart,
Name der Patientin, Position des Implantats (d. h. submuskular, subglandulér, zwei Ebenen oder
subfaziale Ebene), Datum der Implantation, Name des behandelnden Chirurgen, Herstellerinformationen,
UDI, Produktbezeichnung, Seriennummer und Implantatvolumen.

PRODUKTEVALUIERUNG

Alle sich im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts ergebenden Komplikationen miissen
Establishment Labs unverziglich anhand des Meldeformulars fir Beschwerden mitgeteilt werden.
Das Formular ist zu adressieren an: Establishment Labs S. A., Coyol Free Zone and Business Park
Building 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Sollten Sie weitere Unterstiitzung benétigen,
rufen Sie uns bitte unter der Rufnummer +506 2434-2400 an oder kontaktieren Sie uns (ber
https://motiva.health/surgeons/.

MELDUNGEN UND PRODUKTRUCKGABE

Im Falle einer Explantation ist der Grund fiir die Explantation auf dem Meldeformular fir Beschwerden zu
vermerken und das explantierte Produkt an die ortliche Vertretung von Establishment Labs einzusenden.
Ist keine ortliche Vertretung verfiigbar, melden Sie die Beschwerde bitte direkt an: Establishment Labs
S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Sollten
Sie weitere Unterstiitzung benatigen, rufen Sie uns bitte unter der Rufnummer +506 2434-2400 an oder
kontaktieren Sie uns (iber motiva.health/patients-support/.

GemaR dem Ruckgabeprotokoll fiir explantierte Implantate von Establishment Labs muss das
explantierte Produkt vor der Ricksendung dekontaminiert und ordnungsgeman verpackt werden. Falls
die ortlichen Gesundheitsvorschriften eine Riicksendung des Implantats nicht zulassen, wenden Sie sich
bitte direkt an uns unter motiva.health/patients-support/, um spezifische Anweisungen zu erhalten.

Jedes schwerwiegende Ereignis im Zusammenhang mit Motiva®Implantaten muss Establishment
Labs und der fir den Wohnsitz der Patientin zustandigen Behérde gemeldet werden, soweit dies den
gesetzlichen Bestimmungen vor Ort entspricht.

RICHTLINIEN FUR DIE PRODUKTRUCKSENDUNG

Produktriicksendungen sind (iber die lokale Vertretung von Establishment Labs abzuwickeln. Ist keine
ortliche Vertretung verfligbar, melden Sie die Beschwerde bitte direkt an: Establishment Labs S.A., Coyol
Free Zone and Business Park Building, 4™ Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Sollten Sie weitere
Unterstiitzung benotigen, rufen Sie uns bitte unter der Rufnummer +506 2434-2400 an oder gehen Sie
zu motiva.health.

Alle Verpackungsversiegelungen miissen intakt sein, damit die Produkte fiir eine Riicksendung in Frage
kommen. Fiir zuriickgesendete Produkte kann eine Wiedereinlagerungsgebiihr erhoben werden. Weitere
Informationen sind von der lokalen Vertretung von Establishment Labs erhéltlich.

PRODUKTBESTELLUNG
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Bestellungen konnen direkt bei der lokalen Vertretung von Establishment Labs aufgegeben
werden. Dort kénnen auch Produktinformationen angefordert werden. Ist keine ortliche Vertretung
verflugbar, wenden Sie sich bitte direkt an: Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business
Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Sollten Sie weitere Unterstiitzung
bendtigen, rufen Sie uns bitte unter der Rufnummer +506 2434-2400 an oder senden Sie eine
E-Mail an customerservice@establishmentlabs.com. Ausfiihrliche Informationen zu Indikationen,
Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweisen im Zusammenhang mit der Verwendung der sterilen
Silikon-Brustimplantate Motiva Implant Matrix® kénnen der jedem Produkt beiliegenden Packungsbeilage
entnommen werden.

DIE SELBSTVERTRAUEN-GARANTIE (ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®) VON ESTABLISHMENT
LABS - BESCHRANKTE ~ GARANTIE, HAFTUNGSBESCHRANKUNG UND AUSSCHLUSS
SONSTIGER GARANTIEN

Die vollstandigen Bestimmungen, Bedingungen und Beschrankungen der Selbstvertrauen-Garantie
(Always Confident Warranty®) von Establishment Labs kénnen auf der Webseite motiva.health eingesehen
oder von der ortlichen Vertretung von Establishment Labs bereitgestellt werden. Keine Garantie bzw.
kein Programm von Establishment Labs deckt Kosten, Honorare oder Ausgaben im Zusammenhang mit
einer medizinischen Behandlung und/oder dem operativen Austausch der Implantate ab. Establishment
Labs Gibernimmt keine Haftung fiir zuféllige oder sich in Folge ergebende Verluste, Schaden oder Kosten,
die direkt oder indirekt aufgrund der Verwendung dieses Produkts entstehen. Falls Establishment Labs
feststellt, dass das Produkt bei Versand durch Establishment Labs fehlerhaft war, ist Establishment Labs
ausschlieRlich fiir den Ersatz des Produkts verantwortlich. Establishment Labs S.A. iibernimmt keine
weitere Haftung. Diese Garantie tritt an die Stelle aller anderen Garantien, die hierin nicht ausdriicklich
genannt sind, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, ob durch Gesetz oder anderweitig
begriindet, insbesondere stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit, Eignung fiir einen bestimmten
Zweck oder eine bestimmte Leistung.

LEGALER HERSTELLER

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica Postleitzahl: 20113

Rufnummer: +506 2434-2400

www.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

HERSTELLUNGSORTE

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Postleitzahl: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Postleitzahl: 20113

Establishment Labs S.A, Coyol Free Zone 2nd Street, Building B-23,
Alajuela, Costa Rica

Postleitzahl: 20113

EUROPAISCHER BEVOLLMACHTIGTER

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Niederlande

IMPORTEUR IN DEN EUROPAISCHEN WIRTSCHAFTSRAUM
EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerpen 2160, Belgien
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In der Produktkennzeichnung verwendete Symbole (einschlieBlich nicht-harmonisierter Symbole)

gescannt werden

i 1
Menge der in der P?CK.ung { Angabe der GroRe der Implantat- /\\0'/\ Vor direkter
enthaltenen Zubehdrteile 0 Basis" in Zentimetern (cm) //\l\ Sonneneinstrahlung schiitzen
oder Medizinprodukte ) / Izl » O) 9
Bedingt MRT-tauglich, das
Produkt kann unter den in der L4
Gebrauchsanleitung beschriebenen Angabe der GroRe der Implantat- § . .
. N R . Vor Feuchtigkeit schiitzen
e/ gepriften Bedingungen ohne ,Projektion” in Zentimetern (cm)
Gefahrdung in einem MRT-System -B-/

Medizinisches

Patientenkennung Versorgungszentrum oder Arzt Nicht wiederverwenden
Datum Medizinprodukt Gebrauchsanweisung einsehen
Position des Implantats Seriennummer Vorsicht

Hersteller

Eindeutige Produktkennung (UDI)

Bevollméchtigter in der EU

Importeur

Bestellnummer

»Verwendbar bis“-Datum

Doppel-Sterilbarrieresystem

Herstellerland

Nicht erneut sterilisieren

Sterilisation mit Dampf oder
trockener Hitze

Herstellungsdatum

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Fir Bildgebungsstudien
bedingt geeignet

@ L || B |E| | F e

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung einsehen

Q=@ Ee »

Gebrauchsanweisung beachten

O
g

Angabe der GréRe der Implantat-

,Hohe" in Zentimetern (cm) (Hinweis:

Gilt nicht fir Motiva® Ergonomix®
Rund und Motiva® Rund PLUS.)

Implantatvolumen

Eine einstellige Ziffer,
bei der es sich um
einen Buchstaben

oder eine Zahl handeln
kann, die auf dem
Produktetikett und
dem Aufkleber fiir die
Produktriickverfolgung
angegeben ist

Validierungsziffer fiir die Online-
Anmeldung
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MPOEIAOMOIHZH: Ta eguTelpaTa OTABOUG £XOUV GUOXETIOTEI HE TNV QVATITUEN KapKivou Tou
QavooOoTIoINTIKOU GUGTANATOG TTOU OVOUAZETAl avaTTAAOTIKG AEppwHa aTré HeyéAa KUTTapa TTou
OXETICETal PE TO EPPUTEUPA TOU paaToU (BIA-ALCL). AeTrTopepéaTepeg TTANPOQOpiEG aveupiokovTtal
oTnv evotnta BIA-ALCL.

O1 aoBeveig pe ePQUTEUPATA OTABOUG TTPETTEN VA £X0UV TAKTIKA KAIVIKI} TTapakoAouBnon armo Tov
XEIPOUPYO TOUG.

MPOZOXH:
* Mévo xeipoupyoi pe €181k EKTTQISEUON Kal TTIOTOTIOINON ATTO TOUG QVTIOTOIXOUG €BVIKOUG
10TPIKOUG CUAAGYOUG TWwV XWPWY Toug Ba TIPETTEI Vo XPNOIPOTIoI0V To TTpoidv autd. H xprion
QauToU TOU TTPOIOVTOG T W EIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG PTTOPET VA 08NYROEI O€ UTTOBEETTEPES
aI00NTIKEG EKBATEIG Kal COBAPEG AVETTIBUHNTEG EVEPYEIEG.
* H opooTrovdiakr vouobeoia Twv H.M.A. Trepiopilel Tn xprion Tou TexVoAoyikoU TTpoiévTog autod
aTrd MOoTOTTOINPEVO TTAUOTIKG XEIPOUPYO.

OBnyieg xpriong

Zreipa eppuTEUPATa OTHOOUG aTTd TIAIKOVN
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs

EIZArQrH

To Tapdv EVOETO TIPOIOVTOG TIAPEXEI Wi ETTIOKOTINGN TwV BOCIKWY TTANPOPOPIWDV OXETIKA HE
Ta oTEipa ep@uTeEdpaTa oTiBoug amd oIAikévn Motiva Implant Matrix® Tng Establishment Labs,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVNG TG TTEPIYPOQPIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, Twv EVOEIEWY XPHONG, Twv
QavTEVOEIGEWY, TWV TIPOEIDOTIOINCEWY, TWV TIPOQUAGEEWY, TWV OXETIKWV BENATWY TIOU TIPETEl va
oudnTnBouv Pe TNV aoBeVr, TWV QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWDY, GAAWV QVAPEPOUEVWY KATAOTAOEWY, TNG
TIONITIKAG ETTICTPEPOUEVWY TTPOIGVTWY, TNG agloAdynong Tou TIPoidvTog, TNG £yyUnong Kai NG avapopdg
1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Ta oteipa epgutelpata otoug amo alhikévn Motiva Implant Matrix® Tng Establishment Labs

TrpoopifovTal yia Xprion o€ yuvaikeg aoBeveig yia Ti akdAouBeg diadikaaoieg:
« Avamhaon oTriBoug (apxIKA Kai avaBewpnong): yia TNV avTiKatdoTaon Tou 1I0ToU Tou pacTold
TToU €x€l aaipeBei Adyw Kapkivou i Tpauparog 1 dev €xel avatTuxBei owaoTd Adyw coBaprig
avwpaAiag Tou pacToU, KaBwg Kal XEIPOupyIKr ETTEPRacn avabewpnang yia T di16pbwan n
TN BEATIWON TWV OTTOTEAEOPATWY HIOG TTPONYOUHEVNG XEIPOUPYIKNAG €TTEPRACNG avaAaong
oTriBoug.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Ta oTeipa epguTeUpara aTiBoug até aihikévn Motiva Implant Matrix® Tng Establishment Labs evdeikvuvtar
yia yuvaikeg aoBeveig nAikiag 18 €TWV kal Gvw yia TI TTApaKATw KATaoTACEIS:
* Mo TN B16pOWON CUYYEVWV 1 ETTKTNTWY TIAPOHOPPWOEWY TOU HACTOU I ACUHMETPIOG
TWV HOOTWV.
« TN TN 316p6won 1 T BeATIWON TOU ATTOTEAEGUATOG TTPONYOUKEVNG XEIPOUPYIKAG ETEURAONG
avamAaong Tou oTRBouG.

NMEPIFPA®H KAI ATIOAOZH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

Ta oteipa epgutelpara otiBoug amd oikikovn Motiva Implant Matrix® tng Establishment Labs eivar
ETTEURATIKG 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOU TIPOOPICOVTaI Yia HAKPOXPOVIA EPQUTEUCH OF TIEPITITWOEIG
eméuBaong avammiaong otiBoug. OAa Ta eu@UTEDUATA ATTOTEAOUVTOl OTTO éva KEAUQOG, éva eTiBepa
Kal éva okevaopa YEANG OINKOVNG uwnAoU IEWS0UG Kal uwnArg E/\uchKomrug ProgresslveGel@ PLUS
i ProgressiveGel® ULT|MA®T!]§ Establishment Labs. To kéAugog eivar KaTuUKEuuUpcvo amod dadoyIKG
dlaouvdedepéva orpwpcna a)\acnopepoug m)\u(ovng Kal pia TEXvoloyia o-rpwponog q;pavpou xuun)\ng
BidXuang TIoU TIAPEXE! OE QUTA Ta' EQUTEUNATA TNV EACTIKOTNTA Kal TNV aKepaISTNTA Toug. Ta oTelpa
eQQUTELATA OTRBOUG a6 OIhikdvn Motiva Implant Matrix® Siati®evral pe 1i Xwpig HIKPOAVAPETAdATN.
O pIkpoavapeTadoTnG eival TOTTOBETNHEVOG UECT OTO UMK TTARPWONG TWV OTEIPWY EPPUTEUHETWY OTHBOUG
amo oikik6vn Motiva Implant Matrix®.

H Establishment Labs €xei dievepyrioel Aemrtopepn emBeBaiwon kal eMKUPWON Tou oXedIAoHoU, KaBwGg
Kal PN KAIVIKEG BOKIJEG Twv OTEIPWY EPPUTEUPATWY 0TRBOUG amd alAikdvn Motiva Implant Matrix®,
OUpTTEPIAGUBAVOEVOU TOU XAPOKTNPIOWOU TNG ETIQAVEIAg, TG BIOOUPBATOTNTAG, TWV HNXAVIKWY
Kal XNHIKWV IBI0TATWY, TNG OTOOTEIPWONG, TNG XPNOTIKOTNTAG, TNG NAEKTPOHAYVNTIKAG oupBaTdtTnTag
Kal TNG NAEKTPIKAG AOPAAEIag, KaBWG Kal HEAETEG aOQAAEIOG KATA T payvnTikr Topoypagia. ‘Exovrag
TEKUNPIWOE! TN PN KAIVIKA GoQAAEIa Kal TNV aTrddoor Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdvTog OTTwg Trpoopiletal
va xpnoigotoinBei, n Establishment Labs ouvéxioe va Tapdyel kAivika dedopéva pe T Xprion
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, UTTOOTNPIJOHEVa OTTO OTOIXEIQ TTOU CUYKEVTPWONKAv ammd Trapouoia
TEXVOAOYIKG TTPOI6VTA.

Ta kAviké OTOIXEIO KATABEIKVUOUV CUPHOPPWON HE TIG OXETIKEG ATIAITAOEIG QOPAAEING Kal atrédoong.
H amédoon kai N ao@aAgia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, OTTWG UTTOoTNPICETal, £XOUV TEKUNPIWOET Kal
ol Kivduvol TTou ouvdéovTal e Tn XPAON TOou TEXVOAOYIKOU TIPOoIGVTOG eival atrodekToi tav atabuiovral
£vavTl Tou 0QEAOUG yia TNV aoBevn.

‘OAeg o1 TIPWTEG UAEG givar 1ATPIKOU TUTTOU, YIA HAKPOXPOVIO ENQUTEUCT) Kol BIOCUMBATEG, OTTWG aTTaITETal
amé Ta diebvr TpdTUTIaL

O1 Bacikoi UDI-DI Twv TTpoidvTwy TTou KaAUTIToVTal atrd auTd To £yypago eival ol e&Rg:
« Motiva® otpoyyuA6 SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4
« Motiva® otpoyyuAo SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS pe Qid®: 7445161SilkPlusQKU
* Motiva® otpoyyulo SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS pe Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
« Motiva Ergonomix® aTpoyyuhd SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5
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Motiva Ergonomix® otpoyyuAo SilkSurface®/SmoothSilk® pe Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® oTpoyyuAo SilkSurface®/SmoothSilk® pe Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva oTpoyyuAd VelvetSurface® PLUS: 7445161VelvetPlus62

Motiva oTpoyyuAo VelvetSurface® PLUS pe Qid®: 7445161 VelvetPlusQHA

Motiva oTpoyyuAo VelvetSurface® PLUS pe Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® oTpoyyuAo VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® oTpoyyuAo VelvetSurface® pe Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® oTpoyyuAo VelvetSurface® pe Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE

O1 TTAnpo@opieg OXETIKG PE Ta UAIKG OTa oTToia PTTOpEi va ekTeBEl N aoBevrg TTapaTiBevial AETITopEPWG
aTov akbAouBo Trivaka.

H mBavr) TOgIKOTTA TWV XNMIKWY OUCIWV KAl TwV HETGAAWY TTOU aVa@EPOVTal 0TOUG akOAOUBOUG TTIVAKEG
£xel aglooynBei TO0O pe SOKIPEG TOEIKOTNTAG GO0 Kol HE AEIOAOYNTEIG ETTIKIVOUVATNTAG VIO TNV €KTIPNON
Twv eMTEdWY €KBEONG O€ CUYKPION WE TNV TTOCOTNTA TTOU TTPOadIopPIfeTal wg TMBavwg acpaArg. Me
Baon Ta Tpéxovta amoTeAéopaTa Kai TNV avaAuan kivd0vou Trou dievepyrBnke, Ta Sinéruata/ekXuAiopaTa
ammd To KEANUQOG/TO ETIOEP Kal T YEAN/TOV HIKPOAVAPETadOT Tou PUTEUPATOG OTBoUg Ergonomix®

Kéhugog SUomua emBépatos  Téhn

Mikpoavapetadotng

Otoyévela Tomki  Opayuéc  Kiplo  Emeua Emkdlugn ek Qepprmikdg Mn epprrikse
npoioviwy Sicomopd. SlaoMopdc XpwHa-  (%KB) peEuBUBIoN CINKOVG LIKPOGVGUETABOTG IKpOAVaUETasGTnG
Motiva Implants® OINK6VNG  OKGVNG  TapTida (%KkB)  m\ipwone  (Qid®) (% k.B.) (Zen®) (% k.B.)
©xB)  (6kB) (6K %K)
TTOYYUAG
v 309- | 063- | 00003-| 0159- | 00002 | 8977-
ot blus 713 146 | 00006 | 1572 | 00019 | 9611
- — "
iy TV 232 | oss- | 00002 | 0159- | 00002 | 9166
' ) 537 134 | 00005 | 1572 | 00019 | 9694
silksurface 0,007-0,066 0087-0858
FTpoYyUAS 292 | 060- | 00002 | 0,159 | 0,0002- | 8948
Velvetsurface® Plus 743 152 | 00006 | 1572 | 00019 | 9632
Ergonomix” oTpoyyUho | 2,23- | 056- | 0,0002- | 0,159 | 00002~ | 91,85
VelvetSurface® 525 132 | 00005 | 1572 | 00019 | 9706

OTPOYYUAO kai aTpoyyuhd Plus givar ammiBavo va dnpioupyroouv TTpORANUa TOGIKOAOYIKAG ao@AAEIng.

MoooTikOG TTPOCBIOPICHAS BINBOUHEVWY OTOIXEIWY DIACTIWHEVWY OE TIUKVO VITPIKG 08U HE ETTAYWYIKA
ouleuypévn @aopaTopeTpia TTAdopatog/pddag (ICP/MS).

Z0voyn ekXUAICIHWY opyavikwy ouciwy yia TITnTikéG (VOC), pepikwg TTNTIKEG (SVOC) Kail un TITNTIKEG
(NVOC) evwoeig oe S1aAUTeG e dlapopeTikoUg deikTeg TTOMKOTNTAG: KekaBapuévo vepd (PW), egavio
(Hex), aiBavoAn (EtOH), DMC (dixAwpopebavio) kai DMSO (SipeBuhocoul@ogeidio).

Ztolxeio Suykévtpwon (ug/povada)
Baplo 0,486
AoBéotio 27,0
Xpwuio 1,92
Xahkog 0,357
Tidnpog 2,13
Mayvriolo 2,33
Nikého 0,199
MNaAadio 0,09
MAativa 0,343
Kahio 10,77
MNupitio 422,33
Ndtplo 155,6
Titavio 14
WYeuddpyupog 58,0
AA (Bev aviyveoBnke)
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JUYKEVTPWON
VOC (HS-GC/MS)
Tpipebuloaihavoin 415
1,03
5,81
Kampohaktapn 53,6
4-yA\wpoBev{oikd o&u 189
4-XA\wpoPev{oiko 0fU, TPIHEBUNOCINUKOG E0TEPAC 32,7
2,4-DiyA\wpoevioiko o&u 328,9
Aekapebulo-kukhomevtactho&dvn (D5) 120,3
AwdekapeBulo-kukhoegaaho&avn (D6) 748,1
Tetpadekapebulo-kukhoemtaciho&avn (D7) 513,8
E€adexkapebulo-kukhookTaatho&dvn (D8) 165,5
OktadekapeBulo-kukhovovaaotho&dvn (D9) 391,5
2,2,4,4,6,8-E€apebulo-6,8-
Sipatvulo-KUKAOTETpacho&avn 7:506
Ewkooapebulo-kukhodekaatho&avn (D10) 1.053
2,2,4,4,6,6,8,10-oktapgbuUN0-8, 19.485
10-8iparvulo-Kukhomevtacido&avn
KukAiké oMtyopepé moAudiueBuhootho&dvng
(ouvSUaoEVEG TIpER) 113059
SUUMONUHEPEG
SipeBuroonoEavnc-pueBulo@atvulootho&avng 54717
(OUVEUAOPEVEG TIHES)
Ziho&avn** (GUVSUAOHEVEC TILEC) 11.729,8
1,3,5,7-tetpapebuloTeTpag@avulo-
KUKAOTETpaGNoEavn 19.884
loopepéc 2,4,6,8,10-mevtapebulo-2,4,6,8,
10-mevtagavulo-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-mevtao&amevtachekavng 50794
(OUVEUAOHEVEG TIEC)
OMyopepég mohupeBulogpatvuhoatho§dvng
(OUVEUAOPEVEG TILEC) 23.974
Okta-puebulo-Kukhotetpacthoavn (D4) 79,2
2-AlBuA-e€avorn 79,3
Tetpakooapebulo-kukAodo-ekaatho&avn (D12) 804
Tpappikd ohyopepég mohudipeBulooho&avng 377
(ouvduaopéveg TIHES)
MoApITiKG 080 158,5
ZTEQPIKO 08U 168,2
Epoukapidio 43,79
Irganox 245 237
NVOC (LC/UV-Vis)
Zho&avn** (ouVEUACHEVE TINEC) 250.375
Ai(2-atBUAeEUN) BaNIKO 9.439
Mn yvwotd***(n = 9) 576,87-1.308
GC/MS: xpwpatoypagia agpiwv/pacparookoria palag, LC/UV: uypri xpwHatoypagio/umepiadng,
LC/UV-Vis, uypn xpwuatoypagia/opatr unept@dng, NVOC: pn TITNTIKEG OPYaVIKEC EVWOELG, SVOC:
HEPIKWGE TITNTIKEG OPYAVIKEG EVWOELS, VOC: TITNTIKEG OPYAVIKEG EVWOEIG.

O1 Tipég avagépovTal yia Tov SIaAUTN TTOU TTapouaiace UYPNAGTEPN GUYKEVTPWOT EVWOEWV.

Oykos  P=MpoPoii

V=

EL

Ta akdlouBa eival Ta €0pn TIHWV avOQOPAS TwV OTEIPWY EUQUTEUHATWY OTABOUG aTTé OIAIKOVN
Motiva Implant Matrix® Tng Establishment Labs.

Motiva Implant Matrix® - ZTpoyyuAdé

DEMI FULL CORSE
Baon (cm) | P (em) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
8,5 3,1 135 35 145 4,0 180
9 3.3 155 3,7 175 4,2 210
9,5 34 180 39 205 4,5 240
9,75 34 190 4,0 220 4,6 260
10 3,5 205 4,1 235 .8 280
10,25 3,5 215 4,2 255 300
10,5 3,6 230 43 275 325
10,75 37 245 44 295 350
" 38 265 4,5 315 380
11,25 3,8 285 4,6 335 410
11,5 3,9 300 4,7 355
11,75 3,9 320 375
12 4,0 340 400
12,25 4,0 360 425
12,5 4.1 380 450
13 43 425 500
13,5 44 475 550
14 45 525 625
14,5 4,6 575 700
_ 15 4.8 625 775

A: BATH, B: POBOAH
ETPOFTYAO EMOYTEYMA MINI
ITHEOYE

DEMI

FULL

CORSE

NMPOOPIZOMENEZ KATAZTAZEIZ A XPHZH

Ta oTeipa eppuTelpara oTBoug améd alAikévn Motiva Implant Matrix® Ba TpéTrel va xpnaoipgotrolouvTal
HOvVo amd 1aTpoUs/XeIpoupyoUs Pe Gdela GoKNONG ETTAYYEAUATOG, OI OTTOIOI Eival THOTOTTOINKWEVO! ATTO TOV
avTioTolxo £BVIKG 1aTpiké GUAAOYO TG XWPAG TOUG, HE EISIKA EKTTAIDEUON OF ETTEUPATEIG UE EPNQPUTEUUATA
OTABOUG UTTO ATTOOTEIPWHEVEG TUVBKEG, CUHQWVA HE TIG OPBEG TTPAKTIKEG aonyiag.

AZOENEIZ A TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta oTeipa epguTelpara oTiBoug améd aihikovn Motiva Implant Matrix® TrpoopiovTal yia yuvaikeg nAikiag
18 €TWV Kal dvw.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

Ta akéAouBa o@EAN avapévovTal aTré Tn XPAoN TwV OTEIPWY EPPUTEUNATWY OTABOUG atrd YEAN OIAKOVNG
Motiva Implant Matrix®:

* AvdtrAaon Tou pacToU yia TNV avTIKATaoTaon 10To0 Tou pacToU Trou £xel agaipedei Adyw
KapKivou 1 TpaupaTog fi dev £xel avatTuyBei owoTtd Adyw coBaprig avwpaAiag Tou pacTol

« EméuBaon avaBewpnang yia  316p8wan f T BeATiWoN Tou ATTOTEAEGUATOG TTPONYOUHEVNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG avaTTAaong Tou OTRBOUG.
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ANTENAEIZEIZ

Ta oteipa epuTelpaTa oTriBoug amo oiAikévn Motiva Implants® g Establishment Labs avrevdeikvuvtar
OTIG TTAPOAKATW KATAOTACEIG:

+ TUVaiKEG PE UPIOTAPEVO KAPKIVWHA TOU HAOTOU, XWPIG HOOTEKTOMN.
+ TUVaiKEG PE EVEPYEG AOIHWEEIS.
+ Tuvaikeg Tou gival auTr) TN oTIypr £yKUEG 1 BnAddouv.

+ Tuvaikeg pe pn eAeyxopevo SIaBTn, 0 0TToiog gival yvwaoTo 6Tl eTNPEACE! KAIVIKG TV IKAvVOTNTa
£TTOUAWONG TOU TPAUHATOG.

+ Tuvaikeg o1 OTIoioI TTAPOUCIAJOUV XaPAKTNPIOTIKG 10TOU KAIVIKG pn oupBatd pe TTAQOTIKEG
ETEPRATEIG TOU HOOTOU, 6TIWG BAGRN 10TWY ASyw HEIWPEVNG ayyeiwong i e§EAkwONG.

+ Tuvaikeg pe otroladnTIoTe TABNON, 1} BepeTTeia, TTOU KPiVETAI ATTO TOV XEIPOUPYO OTI ATTOTEAET
Hn SIKAIOAOYNUEVO XEIPOUPYIKO KivOUVO (TT.X. aoTabrg Kapdlayyelakr vooog, dlatapaxég Tng
TINKTIKGTNTAG, XPOVIO TIVEUHOVIKA TTPOBARNATA K.ATT.).

MPOEIAOMNOIHZEIZ
ATraITEiTal TIPOOOXT KATA T XEIPOUPYIKN EI0QYWYR Kal TIG ETTAKOAOUBEG SIadIKaCiEg:

* Mnv a@rvete aixpnped avTikeipeva, 6w vuoTépia 1 BeAdveg, va €pBouv Ot eTa@n Ue TO
TEXVOAOYIKG TTIPOIOV KaTé TN SIGpKEIa TNG EMPUTEUONG ) GAAWY XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

+ Mn BuBigete To eu@UTEUPA Ot SiGAupa 1wdiou. Edv xpnoipotroinBei SidAupa 1wdiou oTov
BUAako, BePaiwBeite 6T auTtd Ba EeTTAUBEI OXOAAOTIKG HE ATTIOVIOPEVO VEPD, £TOI WOTE VA PNV
TIapapévouv UTToAgippaTa Tou SiaAipaTtog aTov BUAAKO.

* Mnv a@AveTe To EUPUTEUNA VO EPBEI OE ETTAQPH PE CUOKEUEG KaUTNPIaoNG.

+ Mnv TPOTIOTIOIEITE TO EPPUTEUPA Kal PNV ETTIXEIPEITE VA ETTIOKEUACETE I va €I0AYETE Eva
EPQUTEUNA TTOU EXEI UTTOOTET NUId.

+ BeBaiwBeite o1 dev aokeite uTePBOAIKA dUvapn o€ pia TTOAU HIKPF TTEPIOXT) Tou KEAUQOUG
KOTA TNV EI00YWYH Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 0e OAN TNV Topn. AVTIBETWG, KATA TNV EI0aywyn
£QupuOaTE dUvaun o€ 600 To duvardv PeyaAUTEPN TTEPIOXH TOu ep@UTEUPATOG. H uTrEPBOAIKT
S0vapn pTropei va odnyroel o€ BAGBRN Tou eppUTEUATOG, £iTe Adyw Bpalong Tng yEANG, ite Adyw
PAgN TOU EPQUTEUNATOG.

+ Mn XPNOIHOTIOIEITE TNV TIEPIOUPAAIKT) TIPOCTIEANDN Yia TNV TOTTOBETNGN TOU EPQUTEUNATOG.

+ Mnv ToTToBETEITE TTEPICTOTEPA ATTO v EPPUTEUPA aVA BUAAKO paoTOU.

* Mnv avTigeTwTTigeTe TN PiKvwon TNG KAWAG Pe KAEIOTA KaywouAoTopn 1 Biain e§wTepiki oupTrieon,
n omoia mMBavwg Ba TTpokaAéoel BAABN Tou ePQUTEUNATOG, PASN, TITUXWOEIG A/Kal AINATWHA.

+ Mnv €TTavVaXPNOIPOTIOIEITE 1] ETTAVATIOOTEIPWVETE OTTOIODNTIOTE TIPOIOV TTOU EXEl EMPUTEUTET
TIponyoupévwg. Ta eppuTElpaTa 0TRBOUG Tpoopidovtal Povo yia pia Xprion. Kata cuvémeia,
n ayvénon autig Tng €vBeigng pTTopei va TTpokaAéoel Aoipwen, Uypwya, pikvwon Tng Kayag,
ETIQVETTEPBACT, PN IKAVOTIOINTIKG aIoBNTIKG aTTOTEAECUA HETAEU GAAWY OXETIKWY QVETTIBUMNTWV
EVEPYEIWV TTOU ETTIBAPUVOUV TNV Uyeia Tng acBevoug

+ Mn xpnoigoTrolgite dlaBeppia PHIKPOKUUATWY O A0BEVEIG PE EPPUTEDHATA OTHBOUG, KABWG EXEI
OUOXETIOTEI JE VEKPWON I0TWV, JIGBPWON Tou BEPUATOG Kal £§WONTN TOU EUPUTEUHATOG.

NPO®YAAZEIZ
1. Eidikoi TAnBuopoi

H ao@dAeia kai n aTToTEAEOHATIKOTNTA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG OTABOUG BEV €XOUV TEKUNPIWBED
yia Toug akéAouBoug TTANBucoUG /KAl TIG KATAOTATEIG:

+ Aobeveig pe autdvooa vooruata (11.X. AUko, OkANpoSeppa).

+ AoBeveig Twv OTToIWY TO AvVOoOoTIoINTIKG CUCTNHA gival e§aoBevnpévo (Tr.x. AauBavouv eTri Tou
TIaPOVTOG AVOOOKATAOTAATIKY BepaTTeia, 6TTWG OTEPOEISH).

* Aobeveig e TTABACEIG 1 QAUPHOKEUTIKEG QYWYEG TTOU PTTOPE VO ETIPEACOUV TNV IKAVOTNTA
€TOUAWONG TOU TPaUPATOG (TT.X. QVETIAPKWS €AeyxOpevog dlaBAtng 1 Bepameia  pe
KOPTIKOOTEPOEISA) fi TNV TIMEN Tou aipaTog (11.X. Tautdxpovn Bepatreia ue Bappapivn).

+ AoBeveig Pe PEIWPEVN QIPETWON TOU HaOTOU F) TOU UTTEPKEINEVOU 10TOU.
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+ AoBeveig TTou uTToBAANOVTaI O aKTIVOBEpaTTEia.

« Tuvaikeg pe paoTolg TTou TTapousiadouv TITwon, 6Tou ol BnAég BpiokovTal KATw améd TNV
UTTOHOOTIKA TITUXH, XWPig TauTdxpovn HaoToTrngia.

* MponyoUueveg eTTavalapBavOopEeveS aTroTUXieG O€ ETTEPRATEIG SIGPBWONG TIEPIYPAPNATOG.

* AoBeveig pe KAIVIKNA didyvwon KataBAIpng i} GAAwY YUXIKWY diatapaxwy, GUPTTEPIAAUBAvOUEVNG
NG owuarikrg duopop@ikrig diatapaxrg (body dysmorphic disorder, BDD) kai Twv SIATPOQIKWV
Slatapaywy. Oa TPETE va didovtal CUPBOUAEG OTNV AOBEVH WOTE Va GUNTACEI TUXOV IGTOPIKO
WUXIKWVY dlaTapaxwy HE ToV XEIPOUPYO TNG TIPIV aTrd T XeIpoupyikr emméppacn. Or aoBeveig
pe didyvwon KatdBAiyng 1 GAAWV WUXIKWV dlatapaxwy Ba TTPETTEl va TTEPINEVOUV UEXPI VO
oTaBepoTToINBoUV QUTEG O KATAOTACEIG TTPOTOU UTIOBANBOUV Of XEIPOUPYIKN E€TTEURACN HE
EPQUTEUATA OTABOUG.

* AAMeg aoBeveig pe 0UVBETO IATPIKO I0TOPIKG PTTOPET Vo BEwPNBEi 6T TTApoUTIAouV TIapayovTEG
KIVOUVOU TTOU €VOEXETAI VA ETINPEACOUV TNV ACQAAEId Kal TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG WE EPPUTEPATA OTABOUG.

Omwg oupBaivel e KABe XeEIPOUPYIKH ETTEPBAON, TO 1ATPIKG I0TOPIKG TNG aoBevoug Ba TIpETEl va
€£GETAETAI TIPOOEKTIKG YIa Vo SIaoQaNIoTel 6T gival KATGAANAN UTTOWRAPIa YIa XEIPOUPYIKR ETTEUBACN HE
EPQUTEUATA OTABOUG.

2. Xelpoupyikég TTpoPUAGEEIG

MpokatapkTikGg EAEYX0G TOU TIPOIGVTOG: APECWG TIPIV ATTG TNV €l0aywyr, EETAOTE TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV PE ATTIOUG XEIPIOPOUG, €AEyXOVTaG TTPOOEKTIKG yia prgn, Bpauon yéAng, onueia diapporg r
poAuvon aTro cwuaTidia.

Xeipoupyiki TEXVIKN Kal £MIAOYH £U@UTEUHATOG: MNa TNV eKTEAEON HIOG ETTEPBAONG UE EPQUTEDHATA
oTABoUG TTOU TTEPIEXOUV  YEAN OIAIKOVNG PTTOpPoUV va  XPnoluoTioinBolv  SIGQPOPEG  XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG. ZUVETTWG, CUVIOTATOI OTOV XEIPOUPYO VO EQAPUOCE! TNV KAIVIKF TOU Kpion yia va emAEgel TV
KaTaAANAGTEPN Yia TNV aoBev, N oTroia ival CUPQWVN HE TO TIAPOV EVBETO TTPOIGVTOG.

* H toun Ba Tpémel va €xel To KAaTGAANAO PAKOG Yia va UTTOSeXBEl Tov GYKO Kai TO TTEPiypappa
TOU EUQUTEUHATOG, PEILVOVTAG TV TBavOTNTa TTPOKANCNG UTIEPBOAIKAG TTHEONG OTO EPQPUTEUNA
KaTé TV €l0aywyr} Tou. H Trieon Twv ELQUTEUHAETWY WOTE Va TIEPATOUV PEoa aTrd éva TTOAU HIKPO
Avolypa PTTopei va odnyroel o€ TOTTIKA £§aoBévion Tou KEAUPOUG TOU EPQUTEUHATOG OTHBOUG,
odnywvrag evdexopévwg ot BAARN Tou keAUpoug, Bpadon Tng yéAng kai mBavr) prAgn Tou
epQUTEUpaTOG. O XEIPOUPYOG, apol Béoel peaAioTIKoUg aIoBNTIKOUG OTOXOUG TTou dlac@aAifouv
TNV apoifaia katavonon PeTagy 1aTpoU Kal aoBevoUg, TIPETTEN va TTIAEEE! pia aTTd TIG TPEXOUTEG
Kal OTTOBEKTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG WOTE VA EAAXIOTOTIOIAGEI TN ETHTITWON TWV AVETTIBUUNTWY
EVEPYEIWV KOl v ETTITUXEN TA KAAUTEPA ATTOTEAECATAL.

* Mpooéxete WOTE va pn dnuioupynoeTe APEG A TITUXWOEIG OTO TEXVOAOYIKG TTPOIOV KATé TNV
eloaywyn. ZuvIoTATal va eAEyXETE HE TO DAKTUAG oag yUpw QTG TO EUQUTEUHA TTIPIV aTIO TO
KAEioIPO, WOTE va BERaIWBOEITE OTI TO EPPUTEVPA ival ETTITTESOD.

* Alodikacieg OTIWG N avoIKTr KawouAoTour], N avabewpnon Tou BuAdkou Tou pacToU, n
avappoéenaon aINATWHATOG/UYPWHATOG, N Blowia Kal N OyKEKTOWr PTTOpEi va TTpokaAéoouv BAGRN
070 KEAUQOG TOU EPPUTEULATOG, Yia TOV AOYO QUTOV TIPETTEI VO EKTEAOUVTAI TIPOTEKTIKA. ATTITEITal
TIPOCOXI KATG TNV €TOAVATOTIONETNON TOU EPQUTEUHATOG HE ETTOHEVEG DIAdIKAOIEG, WOTE va
QATTOQUYETE ETTIMOAUVON TOU EUPUTEUHATOG.

* Ta onpeia TepIBnAciag kal paoxaliaiag TopRg PTTOPEN VO KATAGTACOUY TV TOTIOBETNON IO
SUoKoAN, augavovtag Tov Kivduvo BAGBNG Tou eu@utelpatog. H TepiBnAaia Topr pTropei va
MEIWOEI ONPAVTIKA TN SuvatéTnTa HEAAOVTIKOU BnAacpou.

* To péyeBog TOU EUQUTEUHATOG TIPETTEI VO OUHQWVEI UE TIG DIOOTACEIS TOU Bwpakikoy
TOIXWHATOG TNG aoBeVOUG, GUNTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV UETPACEWY Tou TIAGTOUG TNG Bdong, Twv
XOAPAKTNPIOTIKWY TOU I0TOU Kal TNG TTPOBOAIG TOU EPQUTEUNATOG.

« Ta avayAu@a ep@uTEPATA, To HEYAAUTEPO EUQUTEUUOTA, N UTTOOBEVIKA TOTTOBETNON Kal n
QVETTAPKNAG TTOa6TNTA I0TOU TToU Eival SIaBéaiun yia TNV KGAUWN TOU EUQUTEVHATOG UTTOPET VA Ta
KAvouV va gival TTEPIoTOTEPO YNAAPNTA.

* Ta eguTelpaTa PHEYOAUTEPOU PEYEBOUG UTTOPET VO QUEACOUY TOV KivOUVO ETTITTAOKWY, OTTWG
€§WONON, aiudrwpa, Aoipwgn, WYnAaQnTéEG TITUXEG TOU EPQUTEULATOG Kal OPATEG PUTIOEG
Tou BEpaTog.
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IXETIKA ©@EMATA MOY MPEMEI NA ZYZHTHOOYN ME THN AZOENH
ZUpPBoUAEUTIKES TTANPOYOPIES yIa TIC agBsveis

To Tapdv éyypago Kai o TTANPOYOPIES yia TNV acBevr) TTPETTEN va eEETALOVTAI TIPOOEKTIKA TTPIV aTrd TNV
TIapoxri CUPBOUAWY Of pia aoBev OXETIKA pE Ta OTeipa eppuTelpaTa oTriBoug ammd oikikovn Motiva
Implant Matrix® Tng Establishment Labs kai Tn xeipoupyiki eméuBaon otiBoug. Or iaTpoi TpéTel va
SIaBACOUV TTPOTEKTIKA KOl VO KATAVOCOUV TO TTEPIEXOPEVO QUTWYV TwV EYYPAPwY Kal va BeRaiwbouv oTi
£XOUV ETTINUBET TUXOV TTOPIEG 1) AVNOUXIEG TTPIV TIPOXWPICOUV OTN XPAOTN TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIdVTOG.
H X€IpoupyIKn £TTEURACT PE EPPUTEUPATA OTABOUG Eival pIa EKAEKTIKA ETTEURAON Kal N AoBEVIG TIPETTE Vo
£XEI KATAVONOEI TOUG TMBaVOUG KIVOUVOUG KOl Ta 0QEAN TNG WOTE Vo AGBEI aTTOQaACT KATOTTIV EVAPEPWONG.
Ma Tov Adyo autdv, n acBevrig Ba Tpémer va AapBdver odnyieg woTe va diaBdoel To £yypago He TiITAO
«AUENTIKA Kol avamAacn oTriBoug pe epuTedpata Motiva Implants®, MAnpogopieg yia v aoBevi»,
Trou diaTiBeTal aTov I0TdTOTTO hitps://ifu.motiva.health/. O 1aTpdg TrPéTel va culnTOE! PE TIG AOBEVEIG TIG
EVOTNTEG TXETIKA WE TIG TTPOEIBOTIOINCEIG, TIG AVTEVDEILEIS, TIG TTPOQUAGEEIS, TOUG BacikoUg TTapdyovTeg
TIOU TTPETTE v AN@BOoUV UTIOWN, TIG ETTITTAOKEG? Kail OAA Ta GAAG {NTHAPATA TTOU ava@EPOVTal GTO £yYPaPO.
O 1a1pdg Ba TTPETTEN VO EVNPEPWOE! TNV ACBEVH yia TIG TBAVEG ETTITTAOKEG Kal OTI N I0TPIKN QVTIHETWITION
TWV coBAPWY ETTITTAOKWY UTTOPET va TrepIAapBAVEl TTPOOBETN XEIPOUPYIKT ETTEURACT Kal EKQUTEUDT.

ZYNAINEZH KATOMMIN ENHMEPQZHZ

Eival €uBlvn Tou XeipoupyoU va TEKPNPIWOEl TNV emmTuyxr dladikaoia Ajyng oamdgaong Katotmv
evnuépwong, Tapéxoviag 1o «Eyypago ouvaiveong Kardmmv evnuépwong» TO OTIoI0 TTPETTE VO
uTToypag@ei atd Tov XeIpoupyd, TNV acBevr) kal évav pdpTupad. To £yypago auTéd Ba aToTEAECE! HEPOG TOU
1aTpIKOU pakéAou Tng aoBevoug. OAeg ol TBavEG avemBUUNTEG EVEPYEIEG Kal ETIITTAOKEG TTOU OXETIOVTal
HE TN XEIPOUPYIKN ETTEUROON Ba TTPETTEl va avagépovTal OTIG aoBeveig OTav €§eTAJOUV TO EVOEXOHEVO
XEIPOUPYIKIG ETTEURAONG HE EPPUTEUHATA OTHBOUG aTTd YEAN GIANIKOVNG.

Q¢ oupTAipwpa oTn diadikacia cuvaiveang kardmyv evnuépwong, n Establishment Labs ouviota
va Xopnyeital o kdBe pia acBeviy 1o €yypago «AugnTikr eTépBaon kai avamAaon oTiBoug pe
Ta Motiva Implants®, MAnpogopieg yia TNV aoBevi» Kkard Tn SIAPKEID TNG TIAPOXAG TUUBOUAWYV
yia TN Xelpoupyikn emépBacn. To éyypago eival dIaBéOIO Ot NAEKTPOVIKK HOPPH OTOV I0TOTOTIO:
https://ifu.motiva.health/. H Establishment Labs Bacietal oTnv €uBUvn TTOU PEPEI KABE XEIPOUPYDG LIOTE
va dlaoahioel 0T kaBe aoBeviG £Xel ETTAPKN XPOVO Yia va JIaBACEl Kal VO KATAVONoEl Toug KIVBUVOUG, Ta
O0Q£AN Kal TIG CUCTACEIG TIOU OXETICOVTAI PE T XEIPOUPYIKR ETTEURAON PE EPPUTEUHATA OTABOUG, WOTE VO
A&Bel aTrOPaan KATOTIV EVPEPWONG.

Zovoyn aog@dAsiag kai KAIVIKAG amédoong (SSCP) yia Tnv Eupwmraiki Koivérnta

Mo TTPOOBETEG Kal EVNUEPWHEVES TTANPOPOPIES yia To Motiva Implant Matrix® pmropeiTte va cupBouleleaTe
T0 éyypago SSCP oTov IoT6TOTIO TG €Taupeiag https://ifu.motiva.health/ kai aTov 1oTéTOTTO EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed xpnoigoToiwvTag Ta Bacika aToixeia UDI-DI.

ATtroguyn TpokAnong BAGRNg katd Tn Sidpkeia TNG BepaTreiag

O1 aoBeveig Ba TIPETTEI VO EVHEPWVOUV GANOUG BEPATTIOVTES IATPOUG YIa TNV TIAPOUTIT TWY EPPUTEUNATWY,
WOTE Vo EAaXIOTOTTOIEITaI O KivOUvOg TTpdkANong BAGBNG oTa eppuTelpaTa.

Yuyikn vyeia Kal EKAEKTIKA XEIPOUPYIKA ETEPRaCTN

‘OAeg o1 aoBeveig TTou ETTIBUPOUVY pIa EKAEKTIKNA ETTEUROON OTIWG N XEIPOUPYIKA ETTEURACN OTHBOUG TIPETTE
va £X0UV PEANIOTIKEG TIPOODOKIEG TTOU ETTIKEVTPWVOVTAI 0T BEATIWON Kal 61 0TV TEAEIOTNTA. ZNTAOTE
amd TNV acBevr) va oudnTAoEl avoIXTd, TIPIV aTTd T XEIPOUPYIKI ETTEPRAOT, TUXOV IGTOPIKO KATABNIYNG
A GAAWY YUXIKWV dIaTapaxwv.

Texvikég £§€TaONG TOU HACTOU

O1 aoBeveig Ba TIPETTEI VO KAVOUV QUTOEEETATT TOU HAOTOU KABE Prva Kal va Toug UTTODEIKVUETAI TIWG VO
BlaKpivouV TO ENPUTEUNA T TOV I0TO TOu PaaTol Toug. H aaBeviig dev Ba TTpéTrel va kdvel utrepBoAikoUg
XEIPIOPOUG 1) va TECEN To eppUTEUPA. H aoBevig Ba TIPETTEI VO EVIUEPWVETAI OTI N TTAPOUGTTa SIOYKWOEWY,
£TTIHOVOU TT6VOU, OIBANATOG, OKANpIag fj aAAayng Tou OXrAHATOG TOU EPQUTEUNATOG UTTOPET VA UTTOBNAWVE!
CUUTITWHATIKY PAgN TOU EPPUTEUNATOG.

MeTeyxeipnTiki) @povTida

H aoBevrig Ba TTpéTTel va evnpepwveTal T mBavoTata Ba aioBaveral KOTTwon Kal euaiodnaia yia apKeTég
NUEPEG PETA TNV eTTEPRaAcT. To 0TABOG TNG UTTOPE VO TTAPAPEIVEI TIPNOPEVO Kal EUITONTO OTN CWHATIKA
ETTAQN yIa éva Prva 1 TiepIoodTePo. MTTopE €TTioNG va aioBAvetal oQigIo aTnV TEPIOX Tou OTABoUG
KaBwg To dépUa TTpooappoeTal aTo VEOo péyeBog Tou oTrBouG. H aoBeviig Ba TpéTrel va atmopUyel KGO
£vTovn dpacTnEIGTNTA yia TOUAGXIOTOV SUo eBBOHAdES, aAAG Ba TIpéTrel va eival o€ BEaN va eTTIOTPEWE!
otV epyacia NG péoa oe Aiyeg nuépeg. MTopei €TTiong va ouvioTatal paAagn tou oTheoug, 6TTwg
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eival kataGAAnAo. Edv TrapouciaoTolv TpoBAfpaTa, n agBevig Ba TIPETTE va T aVAQEPEI OPECWS Kal
evOEXOPEVWG va UTTORANBET o€ agloAdynon He payvnTIkr Topoypagia yia va diepeuvnBei TBavr prign.

AVIXVEUTEG PETAAAWV

Ta Motiva Implants® pe HIKpOavapeTadorn evOEXETAI va QVIXVEUOVTAI ATTO QVIXVEUTEG METAGAAWY UYNARG
£uaIoBnoiag o€ oplouéva agpodpopIa.

ToTikéG QUPHAKEUTIKEG aywyég—H aoBeviig Ba TPETEl va CUPBOUAEUETal 1ATPO 1) PAPHAKOTIOI
TIPOTOU XPNOILOTIOINCE! TOTTIKEG PUPHOKEUTIKEG AYWYES (TT.X. OTEPOEIDI) OTNV TTEPIOXT| TOU OTHBOUG.

Kamrviopa — To kdmviopa UTropei va mapeptodioel Tn dladikaoia erouAwong.

AkTivoBoAia Tou pacTol —H BiBAIoypagia uTTodeikvUel OTI N akTIvoBepaTTeia UTTopei va augfoel TNV
mBaveTNTA Pikvwong TNG KAYAg, VEKPWONG Kal £5WBNONG Tou ELPUTEVHATOG.

Acg@alioTikiy kKGAuyn — O1 aoBeveig Ba TTPETEN va atreuBUvovTal OTNV ao@ANIOTIKI TOUG ETAIPEIT YIa T
{nmpara ac@aAioTIKAG KAAUYNG TTpoToU UTTORANBOUV OE XEIPOUPYIKN ETTEPRAOT.

ZUVBAKEG XEIPOUPYIKNAG emépBaocng Kol avaioBnoia—H XeIpoupyikh €TTEPRACN  EPPUTEUHATOS
oTrBoug dievepyeital o€ eIBIKr aiBouoa Xeipoupyeiou o€ KAIVIKA/VOGOKOPEID. TUvABWS XPNOIHOTIOIETal
YEVIKN) avaioBnoia, v n TOTTKA avaiodnoia pe kataoToAr amoteAei emiong pia emAoyr. Mpiv amd
TN XEIPOUPYIKN ETTEPROON Ba TTPETTEI OTTWOBATIOTE VA ETTIKOIVWVIOETE HE TOV XEIPOUPYO OOG KAl PE TO
VOOOKOUEiO GTToU Ba TTpayUaTOTIOINBEI N XEIPOUPYIKN ETTEPRAON Yia va eVUEPWOEITE yia TIG EEETATEIG,
TIG TTIPOEYXEIPNTIKEG EEETATEIG KAl TO XPOVIKG BIACTNHA TIoU TIPETTEl Va PEIVETE VNOTIKNA 1) yia Ta ouvritn
@appaka Tou AapBavete.

MNIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Edv TrapouciaoTei omolodnoTe amd Ta akdhouBa avemBuunTa cupBavia f kdmolo GAAo cupBav,
OUPTTANPWOTE TO £VTUTIO YVWOTOTIOINONG TIAPATIOVWY, TIAPEXOVTAG OAES TIG SIGBETIUESG TTANPOPOPIES VI
TNV agBevry, TIG TTANPOYOPIEG TOU TTPOIOVTOG, TNV QITIA TOU TIAPATIOVOU Kl MIat TIEPIANYN Tou OUPBAVTOG
Kol oTeIATE To aTNV NAekTpOVIKr dieuBuvan https://motiva.health/surgeons/.

ETeIdn n Xe1poupyIKr eTTEPROOT PE EPQUTEUHATA OTHBOUG BIEVEPYEITAI CUXVOTEPA UTTO YEVIKT avaiobnaia,
OXETICETAI PE TOUG iB10UG KIVBUVOUG OTTWG Kai of GAAEG TTEURATIKES XEIPOUPYIKES Sladikacies. MeTd atro T
XEIPOUPYIKA ETTEPROON PE EPPUTEUHATA OTHBOUG, OI A0BEVEIG PTTOPET VA TTAPOUGIACcoUV 0idnpa, okAnpia,
Suoopia, KVNOPO, HWAWTTIOHS, TOIUTIAHATA Kol TTOVO KATA TIG TIpWTeG £Rdouddes. O avemBounTeg
EVEPYEIEG TTOU £XOUV aVAYVWPIOTE! TIEPIYPAPOVTAI TIAPAKATW.

DAeypovi/EpeBiopds — Ta  epgutelparta oTiBoug dev dlagépouv amd  OToI0dATIOTE §Evo  UAIKG
EPPUTEUETAl OTO QVOPWITIVO OWHA KAl PTTOPOUV va TTPOKAAECOUV TNV TTPOCTOTEUTIKI] QVOTOAOYIKH
avTidpaan Tou EevioTn. MpAKeITal yia avTidpacn £EVou CWHATOG TToU EKBNAWVETAI PE EPUBPATNTA, 0idNHA,
BeppdTNTa, TTOVO f/KAI ATTWAEIC AEITOUPYIKOTNTAG.

AuTr n avTidpaon aTo &évo owpa ival KABOAIKN Kal IBaVIKG aQaipei 1) o€ SIAQOPETIKNA TTEPITITWON TIEPIBAAAEI
TO «EPEBIOTIKG UAIKO» HE IVWHdN 10TO yia TNV TTPOANWN QVETTIBUHUNTWY AVOCOAOYIKWY ETTITITWOEWV.

©pauvan Tng yéAng — H Bpadan Tng yEANg opileTal wg aXIoPEG 1 pwyHEG OTn YEAN TOU EPQUTEUPATOG, dTav
uTTepPOAIKEG EVOOYEVEiG Buvapelg Slaxwpilouv Biaia To TepIEXOHEVO TNG YEANG OIAIKOVNG. QG aTToTéAeopa,
TO OXAHA TOU EUQUTEUMOTOG XAVETAl OUETAKANTA, 0dNyWvVTag OTNV avdaykn avTKataoTaong Tou
EHPUTEUPATOG. MTTOPET VO EPPAVIOTET JE CUVEKTIKI YEAN GINIKOVNG KAl TTIO0 CUXVE OPEiAeTal 0TV £€KBETT TOU
EPPUTEUPATOG O€ UTTEPRBOAIKEG BUVANEIG CUNTTIECNG TIOU EQAPUOTOVTal OE PIa HIKPT) TTEPIOXT TOU KEAUPOUG
KaT@ TNV TOTTOBETNON TOU €pQUTEUHATOG. H Bpadon Tng yéANG pTTopei €Tmiong va epgavioTei Adyw Tng
avaTTugng pikvwong TG KaWag Kol UTTopEi va odnyrnael o€ TTapaudp@wan Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

H Topr} Ba TPl va éxel TO KATGAANAO WAKOG yia va uTTodexBei Tov OyKo Kal To Trepiypappa Tou
EPPUTEUPATOG HE TNV UWNAG OUVEKTIKA YEAN TIOU TTEPIEXE, YEYOVOG TTou Ba peiwoel Tnv moavr
UTTEPROAIK TTiEOT TTOU PTTOPET Vo TTPOKOAETEI BAGBN OTN YEAN TOU EPQUTEUHATOG Kol EVOEXOHEVWS PRGN
TOU £PQUTEUATOG 1) Bpadan TnG YEANG.

H 6pauon TnG YEANG PTTOPEI va aVIXVEUBEI e UTTEPNXOYPAPNUA 1} ATTEIKOVION payvnTIKoU CUVTOVIOHOU
(MRI). Or1 repioo6TEPEG Bpaloelg TNG YEANG BEV €ival aviXVEUTIPE HE TNV KAIVIKY eEETaon.

Aidxuon Tng yEANG — Mikpég TToooTNTEG OIAIKOVNG EVOEXETAI Vo DlayuBolv/iva diappeloouUV PEGW TOU
eAAOTOPEPOUG TIEPIBAAHATOG TWV EPPUTEUPATWY TTOU TIEPIEXOUV VEAN TIAIKOVNG. £Tn BIBAIoypagia €xel
avagepBei N avixVEUTN HIKPWY TTOCOTATWY CIANIKOVNG OTNV TTEPITIPOBETIKA KAy, 0TOUg HaoxaAiaioug
Aep@adEveg Kal O GANEG ATTOPAKPUTUEVEG TIEPIOXEG OE QOBEVEIG PE QUIVOUEVIKG GBIKTA EpUTEIPAT
TIOU TTEPIEXOUV YEAN. OPIOPEVEG HEAETEG OE HAKPOXPOVIA EPQPUTEUHATA £XOUV KATOBEIEEN OTI N dlappor)
NG YEANG UTTOpEi va GUPBAAEl 0Tn pikvwon NG KAWag Kal aTnv avamTugn Aepgadevotradeiag. Ao Tnv
GAAN TTAEUPd, Ta oTOIXEID KATA TNG Slapporig TG YEANG aTroTeAoUV ONUAVTIKG TTapdyovTa TTou GuPBAAAEl
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oTn pikvwon TG Kawag. AAEeG TOTTIKEG €TTITTAOKEG evToTTi(ovTal aKOpa Kal dTav UTTApXouV Trapduola
1 XOUNAGTEPA TTOOOOTA ETHTTAOKWV YIO Ta EUPUTEUPATA OTABOUG TTOU TTEPIEXOUV YEAN OIAIKOVNG o€
oUYKPION HE Ta EPPUTEPATA OTABOUG TTOU TTEPIEXOUV PUOIOAOYIKS 0p6'.

EpuBpotnTa/MwAwmiopég — H aipoppayia Katd Tn SIAPKEIR TG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG UTTOPEI va
TTPOKAAETEI AAAQYT) TOU XPWHATOG Tou BEpUaTOG. Eival éva avapevopevo oUPTITWHA aTTé TN XEIPOUPYIKA
emépBaon kar mMBavoTaTa gival TPoowpIve.

Mn kavotroinTIkG atroteAéopata/AIgOnTIKG EAAEIppa — MTTOpEl va EJQAVICTOUV [N IKAVOTTOINTIKG
arroteAéopaTta, OTTWG Paydadeg, opatd eUPUTEUNA KAl DUOOPECKEID WE TOV OYKO TOU EMQUTEUNATOG.
Opliopéva aTTé QUTA Ta ATTOTEAETUATA PTTOPET Vo TIpoKaAécouv duagopia. H TTpolTiépxouca acuppeTpia
eVOEXETAI va PNV gival TTAPWG BIopBWOIN HE TN XEIPOUPYIKNA ETTEPRAON pE EPQUTEUHATA. H XEIPOUPYIKA
£TEPRACN avaBewpnong PTTopei va evdeikvuTal yia va augnBei n Ikavotroinon Twv aoBevwy, ald autd
OUVETTAYETAI TTIPOOBETA {NTAHOTA Kal KIVOUVOUG. O TIPOCEKTIKOG TTPOEYXEIPNTIKAG OXEDIAOHOS Kal N
XEIPOUPYIK TEXVIKI HTTOPOUV VA EAGXIOTOTTOINOOUV GAAG OXI TIAVTO VO ATTOTPEWOUV Ta HN) IKAVOTTOINTIKG
aroreAéopaTa.

Mévog — O1 TTEPICTOTEPES YUVAIKEG TTOU UTTORBAGAAOVTAI OE XEIPOUPYIKN ETTEURAOT EPPUTEUHATOS OTHBOUG
HE HOOTIKO €UQUTEUHO Ba EPPAVIOOUV PETEYXEIPNTIKO TTOVO OTO pacTd f/kal oto Bwpaka. Mapdt
0 TIOVOG aUTOG TUVABWG UTTOXWPET OTIG TTEPICOOTEPES YUVAIKES KABWIG ETTOUAWVOVTAI PETA TN XEIPOUPYIKH
eTEPBaon, PTTopei va atoteAéoel Xpovio TTPORANUa 0t GAAEG yuvaikeg. To qupdTwpa, n PETATOTION,
N AOipWEN, Ta TTOAU PeyGAa EPQUTEVHATA 1) N PIKVWON TNG KAWAG TTOPOUV VO TIPOKAAETOUV XPOVIO TTOVO.
O aipvidlog, £VTOVOG TTOVOG UTTOPET va OXETICETal PE PAgN Tou eupuTEUPATOG. O XEIPOUPYOS Ba TTPETTEN
va Trapéxel 0dnyieg oTNV aoBEVr) WOTE VO AVAPEPEI APETWS TUXOV EVIOVO TTOVO 1) TITApAOVH| TOU TTGVOuU.

Egavenua dépparog/Avtidpaon otn olAikovn/AAAepyia — Ze yevIKEG ypapuég, ol Kivduvol ammd
T0 Séppa Pe Ta ep@UTELPATA OTHBOUG @aivetal va eival xapnAoi. QOTO00, GPKETEG AVAPOPEG EXOUV
TEKUNPIWOEI TNV TTAPOUCIT SEPHATIKWV aVTIOPATEWY UTTEPEUAITONTIAG OTA EPPUTEUHATA OTABOUG, TTapG
N BioAoyikr) oupBaTdTnTa Kal TN BewpnTikr) adpdveia g oUVOEoTig Toug. O TOTTIKEG KAl CUGTNHATIKEG
PAPHOKEUTIKEG AYWYEG PTTOPOUV VA AVAKOUPIOOUV Ta CUMTITWMATA Kal v OdnyAOoouv Of ETTITUXA
UTTOXWPNOT. Z& OPICPEVEG TTEPITITWOEIG, ATTQITEITAI N APAIPEDT TOU EUPUTEULATOG Yia TTARPN avakouion
TWV CUPTITWHATWY.

0idnua —To QUOIOACYIKG HETEYXEIPNTIKG 0idNua, TO OTIOIO €ival EVIOVOTEPO TTEPITIOU TPEIG £WG TTEVTE
NUEPEG HETA TN XEIPOUPYIKN £TTEPRAON, Ba evioxUoel To aioBnua Tieong oTo oTB0G. ATIOTEAE TN QUOIKT
ATIAVTNON TOU OPYaVITHOU OTO TPAUKA aTTO TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT.

AvokoAigg katd T yahouyia — O yuvaikeg TTou UTTOBAAAOVTAI O€ HOOTEKTOMN Kal OTN CUVEXEID OF
XEIPOUPYIKEG ETTEPRACEIG AVATTAAONG TOU OTHBOUG HE EPPUTEUPATA PTTOPET va pnv eival o Béon va
BnAdoouv amé v TpooBeBANpEVN TTAEUPG Adyw TNG ATIWAEING TOU I0TOU TOU HOOTOU Kol TwV adévwy
TToU Trapdyouv yaAa.

AioBnua BepudTnTag - Ta oTteipa epgutelpata oTRBoug amé alAikdvn Motiva Implant Matrix® pe
HIKPOQVOHETABOTN, eVOEXKETAI va Snuioupyrioouv eAdxioTo aioBnua Bepudtntag katd Tn dievépyeia
aapwong MRI uTré KaBopIouéveG CUVBIKES.

YmepTtpo@ikry ouAr —H dnpioupyia ouAig eival pia @uoikr dladikacia eTOUAWONG Kal PTTOpPEi va
amaireital Xpdvog yia v epeavion BeAtiwong. O UTTEPTPOPIKEG OUAEG WTTOPET va TIaPOUTIAoTOUV
rav utrdpxer uTIEPROAIKA Trapaywyr 10ToU, 0 oTroiog oxnHaTiZel TNV ouAr}. OI OUAEG PTTOPEI ETTIONG Va
TIPOKANBOUV TTEIBN TO TPAUHA apyei TTOAU va TTOUAWBEI. BioAoyikd, opiopévol GvBpwTTol Teivouv va gival
IO ETTIPPETIEIG OE UTTEPTPOPIKEG OUAEG AOYW TWV YOVISiWV TOUG?.

MTwon mpog Ta KATW — MPOKEITal yIa TN UETATOTTION TTPOG Ta KATW €VOG EUQUTEUHATOS OTHBOUG TToU
augavel TNV améoTaon PETagl Tou CUPTIAEypaTog BnNARG-GAw Kal TNG UTTOHAOTIKAG TITUXNG (IMF) peta
aTo XEIPOUPYIKY ETTEPRACN epQuUTEUPATOG 0TABOUG. OI TTapAyovTeg KIVOUVOU TToU avagépovTal oTn
BiBAIoypagia gival, peTagl GAAwv, n Kakr ToIOTNTA TOU TTPOUTIAPXOVTOG 16TOU Tou HaoTou (SnA. AeTrtdg
UTTOB6PIOG 10TOG, EAATTWHATIKG GTOIKEIQ TOU BEPHOTOG Kal SIOYKWON Tou pacTol), Ta XApOKTNPIoTIKG
TOU ETMAEYHEVOU EPQUTENHATOG OTABOUG (OTTWG To UTTEPBOAIKG peydAo péyeBog), n diatopr} Tng IMF kai
0 TUTTOG TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUPATOG KATG TN BIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRATNG (SNA. UTTOPUIKO
KOl UTTOADEVIKO ETTITIESO)?.

Ta KAIVIKG OUMTITWHATA TTOU TTPOKUTITOUV atmd éva eP@UTEUNA TIOU €XEl TITWON TIPOG T KATW
TrepIAapBAvouV  aouppeTpia, BnAég TTou Eival OTPappEVEG TIPOG T TAvWw, XaAdpwaon, ynAaentd
ePQUTEUPA KATT. O KATGAANAOG XEIPOUPYIKOG OXEDIAOHOG UTTOPEI va PEIWOE! TIG TBOAVEG QITieg TNG

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J. 2011,
3(OkTWBRPI0G):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. 2017 Jan, 43 Suppl 1:S3-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.
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TITWONG TOU EPPUTEVHATOG TTPOG Ta KATW. O1 TTPOTATEIG TTEPIAAUBAVOUV TIPOCEKTIKF KOl EEATOMIKEUPEV
agloAdynon TwV HOOTIKWY I0TWV, TTPOCEKTIKI ETTIAOY TOU EHQUTEUHATOS, EQPUPHOYH XEIPOUPYIKWY
TEXVIKWY €AAYIOTOTIOINONG TOU KIVOUVOU Kal ETTOPKI UTTOOTAPIEN TOU HAOTOU WETG TN XEIPOUPYIKM
emépPaon. O1 Bepatreieg PTTOPEi va TToIKiAAouv avdloya Pe Tn 0oBapdTNTA TNG ETTITTAOKIG KAl KUpAivovTal
amd pia aTrAf} UTTOPAOTIK KaBAAWGN éwg TN XPAoN TTPOTBETWY UTTOOTNPIKTIKWY UAIKWV.

KaBuoTepnpévn emolAwon Ttou Tpadpartog— Opiopéveg aoBeveis WTIOPEl va  TIAPOUTIGOOUV
TTOPATETAUEVO XPOVO ETTOUAWONG TOUu TpaUpatog. To KATIVIOHA TIPOKOAAEl HEiwon Twv ETITEdWY
ofuyovou oTo aipa, emmpealoviag dueca TN diadikaoia ETOUAWONG TWV XEIPOUPYIKWY TPAUHATWY.
H kaBuoTepnpévn TTOUAWON TOU TPAUHATOG WTTOPED Va augfoel Tov Kivduvo Aocipwéng, €5WwOnong kai
VEKPWONG Kal UTTOPET va BIagépel avaloya e Tov TUTTO TNG XEIPOUPYIKIG ETTEURACNG A TNG TOWNAG.

Pikvwon tng kdwag—H pikvwon Tng KAWag agopd Ot UTTEPTPOPIKO OUAWDN 10TO Trou TTEPIBGAAEI
£va §EVo oW 1) £va XEIPOUPYIKA EPPUTEUHEVO TEXVOAOYIKO TTPOidV, BETovTag o€ kivduvo To aioBnTiKO
QTOTEAETUA, TTPOKAAWVTAG TIOVO, TTAPAPOPPWOn Tou OTABOUG Kal ATTITWVTAG CUXVE TTEPAITEPW
emepPaoeic’. Emiong, n avixveuon Tou Kopkivou TOU HaoToU HE T POOTOypagia WPTTOPEi va eival
duoxepnig. H pikvwaon Tng kKAWag UTTopEi va ival Mo GuXVA HETA atto AoipwEn, aipdTwpa Kol Oypwpa Kal
n mBavéTnTa va cupBei pTTopei va augnBei e Ty TTdpodo Tou xpovou. H pikvwon Tng Kayag epeavigeTal
OUXVOTEPQ O€ AO0BEVEIG TTOU UTTORAAAOVTAI OE XEIPOUPYIKT ETTEPROOT avabewpnong atd 6,1l o€ aoBeveig
Trou UTTORAAAOVTAI O OPXIKI] XEIPOUPYIKN ETTEPRACT EPPUTEUONG. H pikvwon TnG Kawag €ival n o cuyvi
ETTITTAOKN HETG ATTO XEIPOUPYIKN ETTEURACN HE EPPUTEUHATA OTABOUG Kal EVOG ATIO TOUG OUVNBECTEPOUG
Aoyoug emraveTréuBaong.

H pikvwon Tng kdyag oTadloToleiTal oe TEToEPa MiTIES avaloya e T BapuTnTa TNG:
* Babuog Baker I: O paotog eival puaioAoyikd paAakdg kal gaiveTal UOIKOG.
* Babuog Baker II: O paoTdg gival Aiyo okANpog aAAd @aiveTal UaIOAOYIKOG.
« Babuog Baker Ill: O paotog eival okANpog Kal Qaivetal pn QUIoAoYIKOG.

* Babuog Baker IV: O paoTdg gival TOA OKANPOG Kal ETTWAUVOG Kal QAIVETAI PN QUTIOAOYIKOG.

O1 acBeveig Ba TTPETTEl ETTIONG va evnuEPWIVOVTAl OTI PTIOPEl VO XPEIOOTEl TIPOTBETN XEIPOUPYIKN
ETEPPRACN O€ TTEPITITWOEIG OTTOU 0 TTOVOG f/kal N okAnPATNTA €ival évioveg (Tr.x. BaBuoi Baker Il fj 1IV)
Kal 6TI N PIKVWON TG KAWAg PTTOPET va ETTAVEUQAVITBET HETA aTTO TIPOTBETEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG.

H kAeioTh) KawouAoTopr (BNAadh o1 EWTEPIKOI XEIPIOHOI TNG KAWOUAAG WOTE VO «OTIACEI KAl VA AVOIgel
N I10TIKA Kaya) xpnoipoToleital wg KaBiepwpévn diadikaaia yia Tn Beparreia TG pikvwong TG KAWag.
QO0T600, O TIEPICOOTEPOl KATAOKEUAOTEG, oupTrepiAapBavopévng Tng Establishment Labs, dev
OUVIOTOUV ETTEIBN UTTOPET va TIPOKAAETEN PriEN TOU EUQUTEUPATOG.

Aoipwen — Aoidwgn PTTOPET va ENPavIoTe Pe KABE XEIPpoupyIKn eTTEURacn i eppUTEVpA. O TIEPIOTOTEPEG
AOINWEEIG TTOU TTpOKaAOUVTal OTTO TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT EKSNAWVOVTAI EVIOG HEPIKWV NHEPWIV £WG
eBOOpAdWY PETE TNV eTéPRaon®. QoTdo0, N AoipwEn UTTOPEl VO EUPAVIOTE OTTOIBATIOTE OTIYHI METG
N XEIPoupyIKA eéPPaan. ETTAéov, n Xprion OKOUAGPIKIWV OTO HaoTS Kal aTn BnAf YTTopEi va augnoel
Vv mBavotnta Aoipwgng. O1 AIPWEEIG T€ 10TO GTOV OTToI0 UTIAPXE! EPPUTEUNA Eival TTIO SUOKOAO va
QVTIETWTTIOTOUV OTTd O,TI Ol AOINWEEIG O 10TO Xwpig ePQUTEUPA. EGV n Aoipwén dev avTatmokplBei oTa
QVTIBIOTIKA, TO EUPUTEULO UTTOPET VO XPEICOTE! VO aaIpeBET Kal N avTIKATAOTAoT) TOU PTTOPEi va Yivel povo
HETG TV UTTOXWPNON TNG AdipWENG.

‘Omwg oupBaivel Kal Pe GAAEG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG, TO OUVOPOUO TOgIKAG KatatAngiag (TSS),
Hia aTreIANTIKA yia TN {wr} KATaoTaon, €xel avagepBei o€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG PETA ATTO XEIPOUPYIKN
emépPBaocn Pe epgutelpaTa oThBoug. Ta cupTITWpata Tou TSS epavifovtal Ea@vika Kal UTTOpEi va
TrepIAapBavouv uwnAS TupeTod (102° F/38,8° C 1) TrepiocdTepo), £peTo, didppoia, AimoBupia, JaAn fi/kal
£gavenua Tou poiadel Pe nhiako éykaupa. O1 acBeveig Ba TIPETTEN va ETTIKOIVWVATOUV APETWS HE TO YIATPO
Toug yia didyvwaon Kal Bepartreia v eUQavicouv autd Ta CUPTITWHATAS.

“Yypwpa - To Uypwpa gival cuoowpeuon uypoU Trou o@eileTal o€ GAeypovry 10Tou”. H aimioAoyia Tou
UYPWHATOG EIVAI YVWOTA OTIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG TOU POCTOU KAl CUVOEETON WE UTTOOYYEIAKO
TrEPIBAANOV 1} TPAUPA TTOU TTPOKAAEITAI OTTO TN XEIPOUPYIKT ETTEPRACT.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique
for Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery: AekéuBpiog 2009 -
Topog 124 - TeOxog 6 - oeA. 452e-453e

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical Practice.
Arch Plast Surg. 2015 Sep, 42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15. PMID: 26430623;
PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. 2017 Nov, 44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.
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Suxvd, Ta UYpPWHOTA ETTAVOPPOPUWVTAl ATIO TOV OPYaVIOHO Of JIAOTNHA APKETWY ERBOPGdWY, aAAG
UEPIKEG POPEG ATTUTEITON TTAPOXETEUDN HE BEAGVA YO TNV ATTOPAKPUVOT Tou UypoU®. AV Kail Ta UYPWHUATA
Sev augdvouv Tov KivOUVO KOpKIVOU TOU HaOTOU, WEPIKEG QPOPEG ETTOUAWVOVTAI PE OUAWDN 10TO 1
QOBECTOTIOINCEIG TTOU PTTOPET VO TIPOKAAEGOUV {NTARATA OTIG HACTOYPAPiEG OTO PEAAOV. Ta CUPTITWHATA
TOU UYPWHATOG pPavifovtal cuxvoTepa pia RdopGda éwg 10 NUEPEG PETA TN XEIPOUPYIKN eTTéURacn. H
TIEPIOXT) HTTOPE Va gival EuaioBnTn Kal 0I8NPATWANG, £V HECT OE pia r) SU0 NUEPES PTTOPET VA EPPAVIOTET
£va YnAa@nTo oykidlo kal epuBpdTNTA. O TTIPWIKOG TXNUATIOHOG UYPWHATOS OPICETal WG N CUTCWPEUTT
TIEPITTPOBETIKOU UYPOU EVTOG TOU TIPWTOU HETEYXEIPNTIKOU ETOUG, EVW) N OWIKN HOP®N Eival N CUTCWPEUTT
€ OTTOIBATIOTE XPOVIKI| OTIYHI HETA ATTO QUTO TO XPOVIKG ONUEio®.

EKT6G Tou 6T TIpoKaAei TIGVO, To UypwHa augavel Tov Kivduvo avamrugng Aoidwéng aTo oTiBog. Avaloya
HE TNV EVTOTTION, PTIOPEI ETTIONG VA QUEAOEI TNV TTHEST OTO XEIPOUPYIKO ONUEID KAl HEPIKEG POPEG VA
TIPOKAAEéDEl BIGOTIACT TOU TPAUHATOG.

Alpdrwpa — To algdTwpa eival Pia CUYKEVTPWON aipatog aTov 10T6 Tou pacTtol. Ta aijatwuara eival
pia amrd TIG SIGPOPEG ETTIITTAOKEG TTOU UTTOPEI VO aKOAOUBOOUV PETE TG JIa XEIPOUPYIKN €TTéuRacn
EPQUTEUPATOG OTABOUG. Ta CUPTITWHATA TWV QIHOTWHATWY TIEPIAAUBAEVOUV YEVIKG 0idNHA, HWAWTTIOHO
Kal TTovo yUpw atrd TNV TrEPIOXN TNG TopRG™.

MapdT Ta TEPICTOTEPT AIPATWHATA Eival HIKPG Kal Ba TTapoxeTEUBOUV TTAPWG aTTé pdva Toug Kail To aipia
Ba eTTavaATIOPPOPNOET ATTO TOV 0PYaVITHOS, OI ACHEVEIG TTOU EPPAVICOUV PETPIO £WG £VTOVO TTOVO Ba TIpéTTel
va TTpooéABouv o€ TTioKeWn TrapakoAoUBnang. Ta TIEPICTOTEPA AINATWHATA EITE Ba UTTOXWPOOUV POVa
TOUG, €T Ba XPEINOTOUV POVO TTAPOXETEUOT). Ol TTAPOXETEVOEIS €ival PIKPOI XEIPOUPYIKOI CWARVEG TTOU
Byaivouv £€w aTmé To 0THBOG PE Eva PIKPO GOKO TIPOTAPTNHEVO Yia TN GUAAOYN ailaTog Kot GAAWY UypwV.

PRAEn — Ta epuTedpata oTiBoug PTropouv va diappnxBolv av 1o KEAUQOG ep@avioel prypa f otn. H
PAgN WTTOpEl va GUPPBET OE OTTOINBNTIOTE OTIYHN PETG TNV EPQUTEUDT), aAAG gival TTo MBavo va oupPei
600 TEPIOOOTEPO BlOPKEi N TOTTOBETNON TOU EPQUTEUPATOG. O TTAPAKATW TTAPAYOVTEG PTTOPEI va
TIPOKAAETOUV PREN TWV EPPUTEUNATWY: BAGBN aTTO XEIPOUPYIKG epyaleia, katamdvnon kai e€aobévion
TOU EUQPUTEUPATOG KATE TNV €p@UTEUON, NAIKIa Kal OXEDIQOUOG TOU EPPUTEUHATOG, UTTOUUIKY Kal OxI
UTTOOBEVIKA TOTTOBETNON, EPQAVION HETEYXEIPNTIKWY QIMATWHATWY 1 Uypwpdtwy, avadimAwon 1
TITUXWOT TOU KEAUQOUG TOU EPPUTEUHATOG, UTTEPPBOAIKI TTiETT OTO BWpaKa, TPaUNA, CUPTTIEDN KATA TN
QTTEIKOVION pacToypagiag Kal coBapr| pikvwon g kayag™.

O1 PAZEIG TWV EPPUTEUPATWY TTOU TIEPIEXOUV YEAN CIAIKOVNG €ival TIG TTEPICTOTEPEG POPES «TIWTTNAEGY.
AuTé onpaivel 6TI TIG TIEPITOOTEPEG POPEG OUTE O 1ATPAG, OUTE N AOBEVIAG HTTOPOUV VO BIATTIIOTWOOUV HE
TNV KAIVIKT) €§£Ta0N av To KEAUQOG TOU EPPUTEUNATOG £XEI PAEN 1 OTTA. H OKEPAIOTNTA TWYV EUPUTEUPETWY
oTBoug (Kai n avixveuan Bpavcewv TG YEANG A/Kal Twv «OIWTINAWY» Prigewv) pTTopei va agioAoynOsi
pe did@opeg TeXVIKEG. To uTrepnxoypdenua uwnAig avaiuong (HRUS) eival eupéwg atmodektd amd
TOUG TTAPGXOUG UYEIOVOUIKAG TrEPIBaAWNG Kal Toug aoBeveig yia T didyvwon g pngng. EmmAéov, o
FDA Twv H.MN.A. ouvioTd T TrapakohoUBnan pe payvntikég Topoypagieg (MRI), pe Tv mpwdn MRI va
TIPAYHOTOTIOIEITaI TPiO XPOVIA PETEYXEIPNTIKG Kal TIG €TTOPeveEG MRI va Trpaypatotrolouvial kGbe duo
XPOVIQ PETG ATTO QUTO TO XPOVIKG ONeio’?. AUTEG OI CUOTACEIG EVBEXETAI VA SIAPEPOUV OTTO XWPA OE
XWpa, oTroTE TTAPOKAAEioBE va TIapéxeTe oTnv acBevr) TTPOoBETEG 0dnyieg pe Baon tnv Tpéxouoa
kaBiepwpévn TrepiBalyn otn Xwpag oag. H Establishment Labs dev ouvioTd Ty KAEIOTA kayouhotour
yia Tn Beparreia TG pikvwaong TNG KAWAG, ETTEIDH PTTOPET va TIPOKAAETE! Pr§N TOU EPPUTEUHATOG.

MTTOpEi va EPPAVIOTOUV OPITPEVA CUUTITWHATA, OTTWG €§oyKWUaATa yUpw amd To eUQUTEUHA 1) OTN
paoxaAn, alayn f amwAeia Tou peyEBoug 1 Tou OXANATOG TOu OTABOUG 1} TOU EUQUTEUHATOG, TTOVOG,
HuppAyKiaoua, oidnua, Joudiacua, KayIpo 1) okAnpia Tou oTBoug. Ta CUPTITWHATA aUTG BeV ival EI0IKA

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli |, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected

breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun, 71:67-72. doi: 10.1016/.ijid.2018.03.019. Epub 2018 Apr 13.

PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic

Review. Eplasty. 2017 Aug 28, 17:€25. PMID: 28890747, PMCID: PMC5575675.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for

seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May,42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 2015 Mdiog 14.

PMID: 26015895, PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast

Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.

10 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. AnpooieiBnke To 2020. https://www.fda.gov/medical-devices/
i isks-and- { b t-implants

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg.
2017 Apr, 6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020, PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) - Executive Summary (2011). MpdoBaon
aTig 26 Mapriou 2021. https://www.fda. i i filled-bi t-implants-2011-
executive-summary
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yia T prign Kai PTTOpEi ETTIONG va TTapouciacTolv o€ aoBeveig TTou éxouv pikvwon TNG KAWag.

Exouv avagepBei OpITPEVES TIEPITITWOEIG TTOU UTTOSEIKVUOUV OTI 1 Iappor| GINIKGVNG OTTd TO EPQUTEUNA
TIPETTEN VA AQPBAVETAI UTTOWN OTN BIAQopIKN didyvwon TNG NWoIvoIAiag™.

Egwenon — H e§w6non Tou ePeUTEUHATOG OTAHBOUG ) N ATTOKGAUYN TOU ENPUTEUPATOG OTHBOUG, CUpBAiVEl
oétav 10 dépHa Kal Ol I0TOi TOU PacTOU TTOU CUYKPATOUV TO EMPUTEUHA ATTOTUYXAVOUV, OBNYWVTAG OE
TIPOROAN Kal aTTOKGAUWN TOU EUQUTEUPATOG HECT aTTO TO SEPHA. ZUpPAiVEl OE TTOCOOTO HIKPOTEPO OTTO
2% Twv aoBeVWV. MTTopEi va cupBEi apEoWG HETE aTTO TNV XEIPOUPYIKN ETTEURACT EPPUTEUHATOS OTHBOUG
1) 0T OUVEXelD. H €§WONON Tou ep@uTEUPATOG OTHBOUG UTTOPE va SUBET yia didpopoug Adyoug, OTTwg
akatdAANAN £ToUAWGON Tou TpauuaTog Adyw Aoipwéng, Tpadua, TTOAU HIKPr KAAUWN TwV HOAGKWY I0TWY,
AOYW EPQUTEUPATWY UTTEPPBOAIKOU HEYEBOUG OE TUVBUAOHO PE TIOAU MIKPF KGAUWN TWV 10TWV 1} EAAEIyn
aipdTwong. H €§Wwenon Tou eUQUTELPATOG OTABOUG OTTAITET XEIPOUPYIKS ETTEPROON KOl aQaipeSn Tou
EPQUTEUPATOG™.

AidoTracn Xeipoupyiki Tpadparog — H didoTacn Xeipoupyikou Tpaupatog (SWD) eival o dlaxwpiopog
TWV opiwv pIag KAEIOTAG XEIPOUPYIKIG TOUNG TTOU £XEl Yivel aTo dépua, WE 1} Xwpig €kBean fi TTPoBoAR
UTTOKEIMEVWV I0TWV, OPYAVWY | EPQUTEUPATWY. O BIaXwpPIoPOG UTTOPEi Vo OUURET OF PEPOVWHEVEG N
TIOANaTTAéG TTEPIOXEG, va TrEpIAApBAVEI GAO TO PAKOG TNG TOUNG Kol va ETTNPEACE! €va I} TIEPICTOTEPT
OTPWHATA TOU 10TOU. Mia Topr| TTOU TTapOUCIAdel SIGaTIACN PTTOPE VO EPPaVIOE! 1} OXI KAIVIKEG EVOEIGEIG
Kal GUPTITOHATA AOiHWENG.

MepioTpogn — H Tpoodia/oTrioBia TTEPIOTPOP, TTOU OVOUGETal ETTIONG AVOOTPORN, £XEI TTAPATNPNOE
OUXVOTEPO HE TO EPQUTEUNATA OUVEKTIKAG YEANG. H eTriTedn BAon Tou ePQUTEUHATOG TOTTOBETEITaI
TPOO6Ia, TTaPAUoPPWVOVTAG To OTHB0G TNG acBevols. H katdAAnAn ToTroBéTnon Kal TTAPAoKEU Tou
BUAGKOU PEILIVOUV TOV KivOUVO EUpAavIoNg'™.

H avaoTpo®n UTTOpEl va QVTILETWTTIOTE! PE XEIPIOPOUG He Ta SUO XEpIa OTO IATPEIO Kal UTTOPET va Yivel
ETTAVEINNUPEVO OE UTTOTPOTTIGJOUCEG TTEPITITWOEIG. QOTO0O, OF OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, WTTOPEI VO
XPEIOOTET XEIPOUPYIKA ETTEURAON avaBewpnong yia va peiwBolv ol JIaoTACEIG Tou BUAGKOU.

>t BiBAoypagia £xel avagepBei o1 N aAANAeTTidpaon PeTagy Twv TEPIBANUATWY TOU PaoToU, Twv
PUOIKWY XAPOKTNPIOTIKWY TOU EUPUTEUPATOG Kal TNG TIAPAOCKEUNG Tou BUAGKOU UTTOpET va odnynoel oe
£a@aApévn TOTTOBETNON. AMeG Bewpieg TrEPIAAPBAVOUY TNV EKYUAIGT TOU IGTOU TOU PAGTOU.

‘O00V apopd T XAPAKTNPIOTIKG TOU EPPUTEUHATOG, N AVASTPOPN EXEI CUTXETIOTEN PE TNV TIapouaia fj TNV
arrouaia avayAueng emQAvEIAg, TO OXAKA/TO TIEPIYPANHA TOU EPQUTEUHATOG Kal TNV avaoyia TTAfpwang
YEANG (BnAadn ot ToI0 BaBud éxel TTANPwOEl To eP@UTEUPA). ANAOI TTapdyovTeg, OTTWG Aoidwgn,
AIMATWHA/0YpWHA, PIKVWOoN TNG KAWAG, XEIPOUPYIKN TIAPACKEUN, EUTIEIPIA TOU XEIPOUPYOU, CWUATIKN
SpaaTNEIGTNTA KAl 0 EEWTEPIKAG XEIPITHOG TOU EPPUTEUHATOG Ba HTTOPOUCAV EVOEXOHEVWG VA CUHBAAOUV
TNV avATITugn auTrg TNG ETTITTAOKNAG.

Eo@aApévn TommoBétnon —H eo@aApévn TOTIOBETNON €VOG €PQUTEUNATOS OTARBOUG OpIfeTal WG N
AavBaopévn TOTTOBETNON KATA T SIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURACNG N N HETAKIVAON Tou ammd TNV
apxIkr Tou B€on. OvopddeTal £TTIONG PETATOTNION/TTAGYIA PETABEDN. H eo@aApévn ToTToBETNON €ival éva
OUXVO avaQePOUEVO CUHBAY AGyw Twv TTOAUTIAPAYOVTIKWY QITIOV TOU KAl TO OTIOIO EiVAl AVOPEVOUEVO
KaTé TN didpkeia (WG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

H petakivnon Tou eP@uUTEUHATOG UTTOPEl va TIPokANBEi ammd Tpadua, pikvwon Tng Kawag, Adyw tng
BaputnTag Adyw apxikig AavBaouévng TomoB<Tnang™®. O Xelpoupydg TTPETTEN VO OXEDIGOE! TIPOTEKTIKG
TNV £MEPRACN KAl VO TNV EKTEAECEI XPNOIHOTIOIWVTAG HIC TEXVIKI] TTOU PTTOPET Vo eAAYICTOTIOINTEI, GAAG
OXI VO aTTOQUYEI EVTEAWS, TOV KivEuvo eo@aApévng ToTroBETNoNG. O KivOUVOG TTou OXETICETal PE QUTO TO
OUPBAV gival SUCAPECKEIT PE TO AIOONTIKO ATTOTEAETHA.

ArTAR kaya — H 8ITTAr Kaya avagépetal oTo eUpnUa dU0 JIAKPITWY OTPWHATWY KAWAG TTou TrepIBAAAOUV
éva eppuTEUPa 0TARBOUG, Kal dlaxwpidovtal atmd éva didoTnpa PeTagd Toug (ICS). MapdT eivar omavia,
n OIAY KAWa PTIOPE VO €PQAVIOTEI PETA OTIO XEIPOUPYIKN ETENRACN EUQUTEUPATOG OTABOUG.
H aimotraBoAoyia auTtrig TNG KATGoTaong dev £Xel akOUN dIEUKPIVIOTE, aAlAd dUo kUpleg uTroBéoelg Ba

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Ke 10 2020. https:/www. 174
surgery/reconstructior i 1t-extrusion In relatively rare cases after.This is called “extrusion.”

15 Jong. Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD%; Lawser, Amy S. MSN, RN§; Heidel, Eric
PhD; Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,
Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: AeképBpiog 2020 - Téuog 8 - Texog 12 - oe). €3321 doi: 10.1097/
GOX.0000000000003321

16 Karan Chopra, MD. Arvind U. Gowda, MD, Edwin Kwon, MD, Michelle Eagan, MD. W. Grant Stevens, MD.
Techniques to Repair Implant Malposition after Breast Augmentation: A Review, Aesthetic Surgery Journal,

Téuog 36, TeUxog 6. lovviog 2016, Zehideg 660-671. https://doi.org/10.1093/asj/sjv261
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WTTopoucav va €gnyfoouv TNV avAamTugn autig TNG €TITTAOKNAG. H TIpwtn uttoBeon oXeTiCeTal pe pia
HNXQaVIKR aTToKOAANGN TNG TTEPITIPOBETIKAG KAWag TTou dnuioupyei éva Kevod PeTagl Twv kaywv (ICS)
TO OTTOI0 TIPOKUTITEI ATTG BPAUON PETA TNV EQAPHOYN SIOTUNTIKWY SUVAHEWY PETAEU TOU CUPTIAEYHATOG
EOWTEPIKNAG KAWAG-TTPOBEoNG Kal TNG eEwTepIKAG kawag. H dedTepn utroBeon agopd v avamrugn
TIEPITTPOBETIKWY UYPWHATWY TTOU avamTiooovtal yipw amd Ty kdwa. O SITTAéG KAWEG WTTOPET va
eival PePIKEG 1) TTAAPEIG. Ta KAIVIKG GUPTITWUPATA PTTOPED var TIOIKIAAOUV aTTé aCUNTITWHATIKG £wg TNV
OKANPOTNTA TOU EPPUTEVHATOG, SuoPopia, aAhayr OTo OXMAKA 1} TN B£0T TOU EUPUTEUPATOG Kal TIOVO.

ZuppoaoTio — MPOKEITal yia Eva OXETIKG OTIAVIO TIPOBANUA HETATOTTIONG TWY EPPUTEUPATWY TTOU CUMBAiVEl
tav 1o Sépa Kal 0 HUG PETAEU TWV HOOTWY TTAVW oTTd TO OTEPVO aTToKoAAGTal Kal o1 300 BUAAKES I0TOU
TIOU GUYKPATOUV TO EPQUTEUHATA OTABOUG EVWVOVTAI YIa VO OXNUaTioouv évav BUAaKo. AuT ETTITPETTEN
OTa EPQUTEDHATA VO EVWBOUV OTN PEOT, BNUIOUPYWVTOG TNV EUQAVION EVOG «HOVOU OTHBOUG» KAl
HEPIKEG QOpPEG TTPOKaAOUV duoopia i TTOVo. Zuxva eival SUoKoAn n didpBwaon TNG CUPHACTIAg Kal
UTTOPEl VO OTTQITACEI TTEPICOOTEPES ATTO Hia XEIPOUPYIKESG ETIEPRACEIG. ETIG TTEPICTOTEPEG TTEPITITWOEIG,
N XEIPOUPYIKN €TTEPRAC TTEPINAUBAVEI TNV AQAIPECT) TWV EUPUTEUPATWY KOl TNV QVTIKATACTAOT) TOUG PE
véa (ouvnBwg PIKPOTEPQ) EPPUTELPATA.

Accupetpioa — O1 TIPOEYXEIPNTIKEG QOUNMETPIEG TrEPIAaPBAvou BnAcia GAw o€ BIOPOPETIKA BEon wg
TIPOG TN PEON yPAPWPr i WG TTPOG To YOG, DIAPOPETIKG OXANATA PACTOU (TT.X. O €vag OTPOYYUAGS Kol
0 GA\OG TTEPITOATEPO TIPOEEEXWV) 1) BIAPOPETIKG PEYEBN PaoTOU. AUTOi OI TUTTOI CCUPHETPIOG Ba TIPETTEN
va dlagopoTrololvTal atrd Jia PETEYXEIPNTIKA aiobnTIkA Sla@opd oToug dU0 PAcTOUG TToU TTPOKAAEITaI
aTré TTapAyovTEG TTOU TIEPIYPAPNKAV TTPONYOUHEVWG, OTTWG N TITWON TNG TITUXAG, TO UYNAS eu@UTEUHA
f N TEPIOTPOPA TOU EPPUTEUPATOG. OI QOUPPETPIEG TTPOKAAOUVTAI OTIO TV QvICOTIUN TOTIoBETNON
TOU EMQUTEDNATOG | aTmé TN dnuioupyia JIAPOPETIKWY UTTOUOOTIKWY aUAaKWoewy. Mrropolv va
atmmo@euxBoUv pe TOV KATGAANAO TTPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHO, TN OWOTH XEIPOUPYIKN TIOPOOKEUN Twv
BUAGKWY Kal TN OUYKPION Twv dU0 PACTWV HETA TNV €QAPHOYR TwV EUPUTEUHATWY. Eival mBavd
HETE aTTO PIa XEIPOUPYIKN ETTEURACT) EPQUTEUNATOG OTHBOUG, HIKPEG TIAPAUOPPUWOEIG OTO BWPAKIKS TOIXWHA
1 pIa HOPQOAOYIK dlatapayr Tou pacTou va yivouv TToAU TTio epgaveig. Ma Tov Adyo autév, Ba TTpéTrel va
avaAUEeTal n TTPORAETTOpEVN BIGPOBWON AUTWY TwV AVWHONILY e TNV acBevi TipIv aTré Ty eéppact g'.

Zapwpata/Putidwon—- Ta Jopwuata eival of eKONAWOEIG aTo déppa, opaTtég f YnAaenTég, Twv
TITUXWOEWVY KOl TwV Opiwv TOU EPPUTEUNATOG, OI OTIOIEG Eival TUTTIKG TTEPIOTOTEPO EUPAvEiG dTav n
aoBeviig OKUBEI TTPOG Ta EUTTPOG. Z€ TIEPITITWOEIG OTIG OTIOIEG N KAAUWN TOU EPPUTEUNATOG ATTO HOAAKOUG
10T0UG eival aveTrapkig, auTég o emPBAaBEig emMBPACEIS yivovTal Trio pgaveig. O TTapayovTeg KivoUvou
yia ep@avion {apwpdTwy oXETI(OVTal JE TNV TTOIGTNTA TOU IGTOU TOU PaCTOU Kal T XAWNA GUVEKTIKOTNTA
NG EHPUTEUPEVNG YEANG. H ETTAPKAG KAAUWN TWV TITUXWOEWY TOU EPPUTEUNATOG Eival £va BACIKO OTOIXEID
yia TNV TPOANYN Twv {apWHAETWY 1 TNG 0paToTNTAG TWV OPIWV TOU EYPUTEUHATOG.

Mrwon—-H «mapauépewon Katappdktny» eival €vag TTEPIYPAPIKOG OPOG TTOU  UTTOBEIKVUEI TNV
oNIoBaivouTa TITWOT TOU TIAPEYXUKATIKOU I0TOU TOU HacToU TIavw aTré £va KaBnAwpEévo 1 evVOUAaKwHEVO
EpQUTEUNA. Epgaviletal ouxvoTepa aTmd OTI avVAPEVOUV O XEIPOUPYOI Kal EIBIKG HaKPOTTPOBECHA PETG
amod TNV augnTikr emépBaon. Opiopéva egQuTELPATA OTHBOUG CUPBAAAOUY TTEPITOATEPO OE QUTO TO
TIPORANHA, OTTWG eival EUQUTEUPATA TTOU £XOUV TOTTOBETNOEI O€ UTTOPUIKOUG BUAGKOUG TTou BpiokovTal
KaBnAwpéva YnAd, e1BIKG O YUVAIKEG HE IBIAITEPN avaTOWIA 1] AOUNKETPIO TOU JUOOKEAETIKOU'®,

AcoBeoTotroinon/Evatrobéosig aoBeaTiou — MTopei va oxnuatioTouv evatmmoBéoelg aoBeaTiou aTov
OUAWBN 10TO TToU TIEPIBAAAEI TO EPQPUTEUPA Kal VO TTPOKAAéCOUV TTOVO kal okAnpia. O1 evarmoBéoeig
aoBeoTiou gival opatég aTn pacToypagia. KaBwg autég ol evatmobéoelg TrpéTrel va SiagopoToinfouv
ammod TIG evaTioBéoelg aoBeoTiou TIoU aTTOTEAOUV ONMEID TOU KApPKiVOu TOU HOOTOU, EVOEXETAI Va
amaitnBei TTPOOBETN XEIPOUPYIKN ETTEPRAC yia TNV apaipeon Kal TNV ¢€Tacn Twv acBecTotroiioewy. O
£vaTrobéoelg aoBeaTiou eppavifovtal ETTIONG O€ yuvaikeg TTou UTTORAANOVTAI O ETTEURATEIG PEIWONG TOU
oTriBoug, o€ aoBeveig TTou TTaPoUsIGlouy alpdTwHa(Ta) f/kal UypwHa(Ta), AKOHN Kal OTO HOOTO YUVAIKWY
TIou dev £xouv UTTORANGEi Ot kapia Xeipoupyikh emépBacn oTo pacTto. H mapoudia evamoBéoewv
aoBeaTiou auédvel anUAvTIKa pe TNV nAIKia.

E AnTITikn emépBaon (ekpu 1) —H pAgn, Ta pun amodekTd aloBNnTIKA aToTEAéoHAT (TT.X.
KoIAWpara, puTidwon Kal GAAEG BuvNTIKE HOVINEG aloBNTIKEG aAAAYEG TOU OTHBOUG) Kal GAAEG ETTITTAOKES
UTTOPE va aTraiTioouV TIPOOBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG OTO OTRBOG TNG aoBEVOUG.

Ta epuTedpaTa Sev eival TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA £’ dpou {wig Kal UTTApXEl TTBavOTNTA oI aoBeVEig va
uTToBANBOUV Ot aPaipean (1) 0 aPaIPETEIS) EPPUTEVHATOG, HE ) XWPIG QVTIKATAOTAON, OTN dIGPKEIa TNG
{wng Toug. OTav Ta ELQUTEUPATA APaIPOUVTal XWPIG AVTIKATAOTAON, ol aAAayég aTo 0TAB0G TN aoBevoug
HTTOPE( va €ival in avaoTpEWIHEG.

17_Breast Asymmetry (2019). Mp6

otig 26 Maprtiou 2021.
https://www.breastcancer.org) i

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg.

9s.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900
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O1 aoBeveig Ba TIPETTEI va evnuepwvovTal 6T 0 Kivduvog goBapnig pikvwong Tng Kawag diAaciadeTal
yia TIg aoBeveig TTou £Xouv UTTORANBEI O€ avATTAACON HE avTIKATAOTACN TOU EPQUTEUNATOG, OE CUYKPION
ME TNV apxIKr eQQUTEUON. YTTAPXE! KivOUVOG VO ETTNPECTEI akoUoIa N akePaIOTNTA TOU KEAUPYOUG Tou
EPPUTEUPATOG KATA TNV ETTAVETTIEUBACT), YEYOVOG TIOU UTTOPET VO 0BNYNOEI OE ACTOXid TOU TTPOIGVTOG.

H akTivoBOAnon ptiopei va odnyfioel o Tpéwpn a@aipean Adyw eEwBnang, pikvwang Tng Kayag Kol
UTTOTPOTTIAOVTOG UYPWHATOG/AINATWHATOG.

OparétnTa/¥nAagnoipétnta —H opardtnta kai N YnAa@noipdTNTa ToU EUPUTEUHATOG WTTOPE Vo
TIPOKUWEI ETTEIDN TO TTEPIBANUA €ival AETITO Adyw dIaQopwV aITIwY, OTIWG UTTEPBOAIKOG OYKOG, EAATTWHEVN
OUVEKTIKOTNTA TOU TIEPIEXOHEVOU TOU EPPUTEUNATOG 1) TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN ETTEPRAON Kal yripavon
Tou dépparog. Edv To eppuTEUpa £xel TOTTOBETNOEi o€ UTTOOdEVIKO BUAaKo, amaiteital aAAayry o€
uTTopUikd BUAaKO. O GYKOG TOU EPQUTEUHATOS Ba TIPETTEI va PEIwBET Kal Ba TTpéTTel va Blac@aNioTel 6TI To
TTEPIEXOEVO E€iVal GUVEKTIKN YEAN.

Aeppadevomdbeia —H  emayopevn  amo  oIAkOvn  Aep@adevoTrdbeia  gival  pia KOAd  yvwoTn,
oTavia €TTTAOKN TNG EI0AYWYAG TOU €PQUTEUNATOG. MPOKEITAl yia VOOO TwV AeUQAdEVWY (MIKPES,
OTPOYYUAEG BOPEG TTOU AEITOUPYOUV WG PEPOG TOU AVOOTOTIOINTIKOU GUCTAHATOG TOU opyavigpou). Ol
AePQABEVEG ATTOKTOUV [N QUOIOAOYIKO pEYEBOG 1} U@l (OuvnBéaTepa BnuioupyolvTal dIoyKwHEvol 1
Sleupup£évol AepPadEveg)'.

MeT@ TNV TOTIOBETNON TOU  €PPUTEDPATOG, Ta aiTia TG HaoXaAiaiag Aepgpadevomabeiag  eival
TIOAUTTAPAYOVTIKG, HE TOaAVOUG TIapAyovTeg va TepIAABAvVOUV TNV KOKKIWHATWAN avTidpaon, T
@Aeypovn f/kal TV KakoniBeia. BIBMOYPAPIKEG avapopég CUOXETICOUV TN Aep@adevoTrabeia Pe GBIKTA
aAAG Kol diappnypéva epguTelpaTa oTRBoUG aTd TIAKOVN, KaBWG HIKPOOKOTTIKA oTayovidia oIAIKovng
HTTOPOUV Va PETAVOOTEUCOUV OTOUG I0TOUG TOU CWHATOG aKOUN Kal 6Tav n ETTIPAVEIR TOU ENPUTEUHATOG
Trapapével aBikTn. H prign Tou eppuTEUpaTOG OTABOUG fi/Kal N dlappon PETW HIaG OKEPAIAS ETIPAVEING
HTTOPEl VO TIPOKAAEDE! fVwon Kal KOKKIWHOTWIEIG avTIOPATEIG, Ol OTIOIEG PE TN OEIPA TOUG PTTOPEI Vo
0dnynoouv o€ Pikvwon 1 TTEPIOXIKI AUPadEVOTIABEIN TTOU HEPIKEG POPEG OpOIAdel Pe kakonBeia. MTropei
va TTapatnenBolV SIAPOPES HOPPEG AEPPAdEVOTIABEIAG, OKOUN Kal EGWAENPadEVIKN TTaBooyia.

H €§étaon Tou 10T0U gival amrapaitTn YIa TOV EVIOTIOPOG TNG AITiag TNG AePPadeVOTIABEING. L€ TTEPITITWON
ap@IBoAiag, N QaoUATOUETPIKN avaAuon pTropei va emBeBaiioel Tn Sidyvwon TG Aeppadevotrabeiag
TT0U TTpOKaAEiTal aTTd GIAIKOVN.

AAAayég oTnv aioBnon Tng BnAng Kal Tou paoToU — H XEIPOUpPYIKN ETTEURACT OTO HAOTO PTTOPEI Vo
TIPoKaAéDEl algnan/peiwon TNG aioBnTIKGTNTAG Tou pacToU fi/kal NG BnArg. Tutrikd, n aioBnon xdavetal
HETG a1 OAIKA HACTEKTOUN OTTOU aQaIpEeital N idia n BnAr, v PTTOPET va HEIWBET ONUAVTIKA PE TN HEPIKNA
paoTekTopr. To €0pog Twv aAAaywv TTOIKIAAEI aTrd éviovn aioBnTIKOTNTA £wg atouaia aicBnong oTn
BnAf 1) TOV HOOTO PETA TN XEIPOUPYIKN ETTEPROOT. AV Kal OPICUEVEG OTTO QUTEG TIG aAAaYEG PTTOPET va
€ival TIPOOWPIVEG, PTTOPET ETTIONG VA €ival POVIPEG KAl VA ETTNPEGTOUV T OeEOUTAIKA QvTaTIOKPIoN TNG
aoBevoug 1 TV IKavoTnTa BNAacpou?.

Ze opiopéveg aoBeveig PTTopei va TapatnpnBei TTPpdobeTn euaiobnoia oty TepIoxn TG ONARG Aiyeg
NUEPEG 1] EBBOPADEG PETA TN XEIPOUPYIKN ETTEURAOT EUPUTEUPATOG OTHBOUG. AUTO Eival QUTIOAOYIKO Kl
O@eiAeTal OTN BIGTACN TNG TTEPIOXNAG KOVTA OTA VEUPA KATA TN DIAPKEIX TG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.
Eutuxwg, aut n TpdobeTn euaiobnaia Ba eEapaviaTei, KaBWG o1 10Toi Ba CuVEXiTOUV va ETTOUADVOVTAL.
O kivduvog TG TTPOOBETNG euaiodnaiag eival HIKPAG Kal cuvABwS auTr dev eival JOVIPN.

Nékpwon —H vékpwon eival 0 axnuatiopdg vekpoU 16To0 yupw atréd 1o eu@UTEUNa. AUTO PTTOPET VO
TIAPEPTIODIOE TNV ETTOUAWOT TOU TPAUUATOG KOl VA QTTAITACE! XEIPOUPYIK didpBwan f/kal apaipeon
TOU €PQUTEUHATOG. METG TN VEKPWON, UTTOPEl va OKOAOUBAOEI WOVIUN OUAWING TTapauOPQWaoT.
O1 TrapdayovTeg TTou oXeTifovTal pe TN VEKpwaon TrepIAApBAvouv Aoipwén, Xoprynon OTEPOEIBWV OTO
XEIPOUPYIKG BUACKO, KATIVIOHA, XNHEIOBepaTTEia/akTIVOBOAIT kal UTTEPROAIKR BepudTnTa 1 TTAyoBepaTeia.

MapepBoAn oTn pacToypagia — Oa TPETTEl va TOVIOTEN N onpacia Tng pactoypagiag. O acBeveig Ba
TIPETTEI VA EVNUEPWVOVTAI YIA TNV TTapouaia, Tov TUTIO Kal TV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUHAETWY TOUG Kal Vo
{nTouv dlayvwoTIKA pacToypagia avTi yia pacTtoypaia eAéyxou?!. Ta eupuTelpaTa OTHBOUG PTTOPET Va
TIEPITTAEEOUV TNV EPUNVEIT TWV EIKOVWYV TNG HATTOYPAPIag, KABWG ATTOKPUTITOUV TOV UTTOKEIHEVO 10TO TOU
HacToU f/Kal CUPTTIECOUV TOV UTTEPKEIPEVO 10TO.

MapoAo TToU N TTapoUsia EPPUTEVHATWY OTABOUG WEIDVEI TO €UPOG CUHTTIETNG TWV IOTWV KaTd TN
HooToypagia, apKETEG HEAETEG TTOU €EETACQV TOV KOPKIVO TOU HAOTOU OF YUVOIKEG HE EPQUTEUATA DEV

19 Lee Y. Song SE, Yoon ES, Bae JW. Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicking malignant lymphadenopathy. Ann Surg Treat Res. 2017 Dec, 93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. Epub 2017 Dec 1. PMID: 29250513, PMCID: PMC5729128.

20 Araco A, Araco F, Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011, 128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73
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dIaTmioTWoav oNEAvTikA dlagopd aTo OTAdIO TNG VOoOU KaTd ToV Xpdvo TNng didlyvwang Kai n Tpoyvwon
PaiveTal va gival TTapopola oe aoBeVeig Pe Kal Xwpig epuTEDPATa??. ATIaIToUvVTal JITTICTEUPEVD KEVTPO
HaoToypagiag, TEXVIKOI HE EWTIEIDIA OTNV ATTEIKOVION QOBEVWV HE EPQUTEUHATA OTABOUG Kal TEXVIKEG
UETATOTTIONG VIO TNV ETIAPKNA OTTEIKGVION TOU 10TOU TOU HOOTOU OTOV MACTO TTou gépel eu@UTeEUpa. O
TIPGO6I0G 10TAG TOU PaCTOU ATTEIKOVIZETAl KAAUTEPA HE TIPOBOAEG HETATOTTIONG Kal O OTTOBI0G 1I0TOG Tou
HaoToU pe TIPOPBOAEG OUPTTIEDNG. H PEiWwON TNG opaTrg TTEPIOXIS KaTd 35% e TIG TTPOBOAEG TUpTTiEONG
BeATiveTal o€ 25% W TIG TTPOBOAEG PETATOTTIONG.

MapepPoAn Pe ATTEIKOVIOT payVNTIKAG Topoypagiag (MRI) — Ta Motiva Implants® pe pikpoavapetadotn
BewpolvTal oUPBATE PE QTTEIKOVION PAyVNTIKAG Topoypagiag utéd Trpoltrobéoels. Kard tn didpkeia
NG €§£TAONG HAYVNTIKAG TOHOYPAQIAG, O MIKPOAVAUETAdOTNG MTTOPE va dnuioupynoel éva TEXVNHa
HayvnTIKAG ToHoypagiag akpiBws yUpw atmé Tov HIKPOAVAHETAdOTN (yVwoTd wg TEXVNUA), TO OTToio
HTTOPE va euTTOBI0EI TOUG AKTIVOAOYOUG VO SOUV PEPN TOU ATTOTUTIWHATOG TOU EUQUTEUHATOG KOl HEPN
Tou 10ToU TNG aoBevoUg.

Kard ouvémeia, utrdpxouv duvnTiKoi, TTPOCBETOI KivOUVOI HayVNTIKAG Tooypagiag Trou oxeTi{ovTal
He autd To TEXVNUa Kal TrepIAapBAvouy, WeTagy dAAwv, TNV averrapkr} agloAdynon Tou KeAUQoUg Tou
EPQUTEUPATOG VIO TNV AVIXVEUTT PAENG 1 TNV TTApGAEIPn BIAyvwong Tou KapKivou O TIEPITITWON TToU 0
KOpPKivOg aTTOKPUTITETAI GTNV TTEPIOXT| TOU TEXVANATOG.

O uTroAoyI{opEVOG KivEUVOg va BIGAGBE! pia prgn KEAUQoUG Adyw Tou TexvIpaTog eivar 1 yia kaBe 166.000
Hovadeg Motiva Implants® pe PIKpoavapeTadoTn.

O kivduvog va SIGAGBEl 0 EVIOTTIOHOG KAPKIVOU TOU HacToU AGyw TOU TEXVAHOTOG EXEI TIPOCDIOPIOTE OTI
eival évag aoBevig uwnAol KIVBUVOU HE UTTOTPOTTH TOU KAPKIVOU Yia kGBe 596 SiayvwoTIKEG e§eTAOEIG
HayvnTIKAG Topoypagiag aoBeviv uwnhol KIvBUVOU TTou dlevepyoUvTal Ot QOBEVEIG PE EPQUTEUPATA
Motiva Implants® pe pikpoavapetadorn. OTtav n payvnTiki Topoypagia XenoIHoTIoIETal 0 cuvduaoud
pe 1o utrepnxoypaenua (US) yia Tov €Aeyxo Tng opadag acBeviwv uynAol kivdivou, Ba XpeiaoTolv
17.892 ege1doelg oUVOUAOHOU PayvnTIKAG Topoypagiag kai US woTe va dlaAdBel évag acBeviig pe
UTTOTPOTTT| TOU KOPKIVOU (WEUBWS apvnTIKG aTTOTEAECHA).

H peiwon autwv Twv KIvBUvwY UTTopei va emTeuxBei pe T dievépyeia US emmmAéov TG payvnTIKAg
TopoypaQiag, EMTPETTOVTAG £T01 OTOV OKTIVOAGYO va del TNV TTEPIOXH HECO OTO TEXVNHA TTOU TTOPAyETal
TN payvNTIKR Topoypagia. Qg ek TOUTOU, O AKTIVOAGYOG Ba TTPETTEN VO EVIHEPWIVETAI VIO TV TTapouadia Tou
HIKPOQVOPETAdOTN, KABWG Kal OTI Eival EVOWHATWHEVOG KOVTG OTNV TTEPIOXT] TOU ETTIBEUATOG OTO ETWTEPIKO
TOU EUQUTEUPOTOG OTABOUG. Oa TIPETTEI VO AVOMEVETAI N TIAPOUTIa EVOG TEXVANATOSG ATTEIKOVIONG KEVOU
TN HayVNTIKF TOHoypagia, KaBwg Kal To péyeBog Tou.

AAAEZ ANAGEPOMENEZ KATAZTAZEIZ

> BiBAoypagia éxouv ava@epBei kai GAAEG KATAOTAOEIG OE YUVAIKEG PE EPPUTEUPATA OTABOUG TTOU
TIEPIEXOUV YEAN TINIKOVNG. MOAAEG ATTO QUTEG TIG KATAOTATEIG £X0UV PEAETNOET yia va agloAoynBei n mBavn
OUOXETIOT) TOUG HE T EPQUTEUPAT OTABOUG. Agv €XEl BIOTIOTWBOE oXEON aITiag Kal aTTOTEAETUATOG HETAEU
TWV EPQUTEUPATWY OTABOUG Kal TWV KATAOTACEWY TTOU avagépovTal TTapakaTtw. EmimAéoy, eival mBavd
va egpavioTolv Kai GAAol GyvwaTol akdun kivduvol, ol oTroiol 0To PEAAOV pTTOPED va dIaTToTwOE OTI
oXeTifovTal UE Ta EPPUTEUPATA OTHBOUG.

Neupoloyiké onpeia Kol cupTrTpara — OpIopéveg YUVaiKeG HE EPQUTEUHATA OTABOUG Trapousicoay
VEUPOAOYIKEG BIOTaPaXES (TT.X. CUUTITWHATA attd TNV 6pach i HETAROAEG 0TV aioBnon, Tn puikh dovan, T
Badion, TV I00ppEOTTIa, TN OKEWN 1) TN PVARN) 1} vooripaTa (TT.X. TTOAATTAr okAfjpuveon) kai TToTedouy OTi Ta
CUMTITWHATA QUTA OXETICOVTAI JE TA EUPUTEUPATE TOUG. QOTA00, 0T dnpoaieupévn BiBAoypagia Sev uTTapxouv
aToIXEia YIo AITIOAOYIKT) OXETN HETAEU TWV EPPUTEUNATWY OTABOUG KAl TWV VEUPOAOYIKWY TIABACEWV.

Kapkivog — O1 ava@opég atnv 1aTpiki BIBAIOypagia yia Tov Kapkivo Tou JacToU atrokaAUTITouv OTi ol
aoBeveig pe epuTelpaTa oTBOUG BeV dIATPEXOUV PEYAAUTEPO KIVOUVO EUPAVIONG KAPKIVOU TOU HaoTOU
atrd o1 o1 aoBeveig Xwpig eppUTEUPATA 0TABOUG. OI avagopég oTnv 1aTpIKA BIBAIOYpaia uTTOdEIKVUOUV
Om Ta gp@uTelpaTa oTBoug dev KABUOTEPOUV ONUAVTIKA TNV QViXVEUCN Tou Kapkivou Tou paoTou,
oUTe €TNPEGJoUV apvNTIKA TNV TTPOYVWON EMIRIWONG aTTé TOV KAPKIVO OTIG YUVAIKEG HE EPPUTEUPATA.
OpITPEVEG HEAETEG UTTOBEIKVUOUV OKOUN Kal XOHNAGTEPA TTOGOOTA KAPKIVOU TOU HAOTOU OF YUVAIKES HE
EPQUTEUPATA OTHBOUG.

MdadZa/k0oTn paoTou — H k0oTn Tou pacTou eival évag odKog Pe uypd TTou avamTiooeTal JEoa oToV I0TO
Tou paoToU. AuToi oI gdkol oxnuaTtifovTal éTav oI PUAIOAOYIKOI adEVEG TTOU TTaPAYoUV Uypo OTO PaoTO

21 Sa Dos Reis C. Gremion I, Richli Meystre N. Study of breast implants mammography examinations for
identification of suitable image quality criteria. Insights Imaging. 2020 Jan 3, 11(1):3. doi: 10.1186/ s13244-019-
0816-5. PMID: 31900684; PMCID: PMC6942083.

22 Hélmich LR, Mellemkjaer L. Gunnarsdottir KA, Tange UB. Krag C. Mgller S, McLaughlin JK, Olsen JH. Stage of
breast cancer at diagnosis among women with cosmetic breast implants. Br J Cancer. 2003 Mar 24, 88(6):832-8.
doi: 10.1038/s.bjc.6600819. PMID: 12644818, PMCID: PMC2377078.
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SloykwvovTtal i arogpaccovtai®®. Avahoya Pe Tov TUTTIO TOU EPQUTEUNATOG OTABOUG Kal TNV TOTTOBETNON
TOU EUQUTEUPATOG, N PGl EPPaVICETal PEPIKEG POPEG O YUVAIKEG HE AETTITO 10TO pacToU. O1 KUOTEIG
TOu paoToU ouvriBwG evToTTifovTal OE aUTO-e§£TAON HaoTou.va OQeiAeTal O pnxaviopod BaABidag tou
EPPUTEUPATOG 1, OTIWG CUMPBAIVEI HEPIKEG POPEG TE YUVAIKEG HE AETTTO I0TO HAGTOU, OTO iDI0 TO EPPUTEUNA.
O1 KUOTEIG TOU POOTOU QVEUPIOKOVTOI CUVABWS KATG TNV autoegétaan Tou pacTtol. OTav gival HIKPEG,
OUXVE TTEPVOUV aTrapaTipnTeS 1 avTiBeta pTropei va TrapatnpnBouv oTn pacToypagia.

ATpog@ia Tou 10TOU Tou pacTol —H atpogia Tou oTiBoug PTTOpEi va o@eiAeTal oTn yfpavon f oTnv
TriEoN TTOU aoKei CUVHBWG éva PEYGAO ENPUTEUNA OTHBOUG OE OXETN HE TO PEYEBOG TOU PATTOU Kol TOU
BwPaKIKOU TOIXWHATOG TNG aoBEVOUG.

Moapapdpe 1 Tou Bwp TolXWHaTog —H Trieon Tou epguTelpaTog OTABOUG WTTOPEl va
TIPOKOAAETEI AETITUVOT KOl GUPPIKVWOT TOU 10TOU TOU HaoToU (HE augnuévn opatdTnTa Kal ynAaenoipdtnTa
TOU EJQUTEUPATOG), OBNYWVTAG EVOEXOPEVWG T€ TTAPAUOPPWON Tou Bwpakikol ToixwWHatog. MTopei va
EPPAVIOTEN EVW TO EPPUTELPATA €ival AKOPA OTN BECN TOUG /) PETA TNV aQAIPECT TWV EUPUTEUHETWY
Xwpig avTiKkatdoTaon.

No6oog eppuTeupaTwy oThBoug (BII) — Ta TeAeuTaia xpovia, o FDA éxel AGBel VEEG TIANPOPOPIEG OXETIKG
HE CUOTNUATIKG CUPTITWHATA TIOU CUVABWS AVAPEPOVTAI WG VOOOG EPPUTEUPATWY OTrBOUG (BII), Ta oTToiat
OpIopEVES 00BeVEiG aTTOdidOUV OTa EpPUTEUPATE Toug. Opiopéva dTopa pe Bll diayiyviokovtal £ToNng pe
£va €101KG AUTOAVOOO VOONHA 1] VOTHA TOU CUVETIKOU 10TOU?, OWG TTOAAG dTopa Bev SlaylyvwoKovTal.

O1 epeuvnTéG SlEPEUVOUV TA CUPTITWHATA WOTE VO KATAVONTOUY KaAUTEPX TNV TIPoEAEUOT] TOug. Ta CUPTITWHATA
QUTA Kal Ta aiTia TToU Ta TTPOKaAoUV eival EAGXIOTa KATavonTd. e OPIOUEVEG TIEPITITWOEIG, N AQaAiPEST TwWV
EHQUTEUPATWY OTABOUG XWPIG AVTIKATATTACT QVAQEPETAl OTI AVACTPEPE! T CUPTITWHATA TNG BII.

Ta cupTITwpaTa Prropei va TrepiAapBavouy diatapaxég Tou Kevrpikou Neupikou Zuatriparog (KNE) (Tr.x.,
«OpixAN» TOU EYKEPGAOU, ATTWAEID PVAKNG, EUBOEG, IAlyyo, TTOVOKEQPAAOUG, BOAR Gpaan Kal NUIKPAViES),
HUOOKEAETIKEG DIATAPAXEG (TT.X., IVOPUCAYiD, HUIKOG TIOVOG, QTTOXPWHATIOHOG XEPIWY, Houdlaoud,
TIOVOKEPOAOI KAl NUIKPAVIES), WUXOAOYIKEG dlatapaxég (Tr.x., dyxog, Kpioeig TravikoU kai aiobnua
£TTIKEINEVOU BavaTou), avoooloyIKEG/PAeYHOVWDEIG Slatapaxég (T1.X., oUvdpopo Raynaud, okAnpddepua,
Bupeoeidinda Hashimoto, cUvdpopo Sjogren, auToAvood VOOHUATA, UTTOTPOTIIAJOUCEG AOIMWEEIG,
PEUPATOEIBNG apBPITIdA, VUXTEPIVEG EQIBPWOEIG, TOGIKA KaTamAngia, xpovia KOTwon, §npo@daApia,
Eagvikn duoavegia o€ TPOPIPA, CUCTNHATIKOG EpUBNUATWANG AUKOG Kal TTOAAATIA) OKArpuvon), kabwg
Kal avaipia Kol GULTITWHATA TTIOU OXETI(oVTal UE TO KapdIoavaTIVEUOTIKO KOl TO OUPOYEVVNTIKG GUOTNHA.

Noonfuara ouvdeouikol 10100 (CTD)-ATO TG apxég Tng dekaetiog Tou 1990, oxeddv dWdEKA
OAOKANPWUEVEG CUCTNHIKEG OVAOKOTTAOEIG £XOUV avaTeBei atmd Ta utroupyeia Yyeiag diagopwy Xwpwv
YIO VO EEETATTOUV OI THBAVOAOYOUNEVEG CUVOETEIG HETAEU TWV EPPUTEUPATWY OTABOUG e YEAN TINKOVNG
Kal TWV CUCTNHOTIKWY VOONUATwv?. Aev €xouv BpeBei adidoeioTa aToixeia TTou va utrooTnpiouv Tn
OUOXETION WETAEU TWV EPQUTEUPATWY OTABOUG atrd alAikdvn kai Twv CTD.

O1 avapopég TTEPITITWOEWY YUVAIKWY HE EUQUTEUPATA 0TRBOUG atd alhikévn kar CTD mepidapBavouv
Ta akOAOUBA CUNTITWHOTA: PETOROAEG TOU VEUPIKOU OUOTAPATOG (TT.X. «OpixAn» Tou eyke@dalou,
aTmWAEIR PVARNG, BOAr dpacn, NUIKPAVieg, EPPBOEG), HUOOKEAETIKEG TTABACEIG (TT.X. TTOVOG OTOUG HUEG/
OTIG apBPWOEIG, IVOPUaAYia, HOUBIACHA/HUPHAYKIGOPG OTa dvw Kal KATw AKpa Kal apyr armoKataoTaon
TWV HUWV HETE aTT6 3pacTtnpIdTnTa), avoooAOYIKEG/PAEYHOVWBEIG dlatapayég (1T.x., ouvdpopo Raynaud,
ouvdpopo Sjogren, Bupeoeldinda Hashimoto, okANpodeppa, UTTOTPOTTIA{OUTEG/ETTIHOVEG AOINWEEIG Kal
PEUPATOEIBNG apBPITIdA), YAOTPEVTEPIKO/YEVVNTIKO cUOTNA (TT.X. MeEIwpévn AiPTTIvVTO, TTayKpeaTimda,
0UPOAOIUWEN, METAAAIKT YEUON, TIVIYHOVH, AipVidia vOOOG, TTaAIVEPAUNGN 0§£0g, YaoTpiTIda Kal atrwAeia/
augnon Bapoug), KaBWG Kal KapdIoavATIVEUCTIKA KOl YUXOAOYIKE CUHTITWHATA.

Mpoopateg PeAETEG eEakoAouUBOUV va UTTOBNAWVOUY OTI N CUCXETION auTh ival TBavr), dedopévou 6T n
OINKOVN 0T EPQUTEVPATA OTABOUG PTTOPET Va AEITOUPYAOEl WG EEVO GWHA TTOU PTTOPET VA TTPOKAAETEI
@Aeypovwdn avtidpaor. MIKpOoKOTTIKG owuaTidIa GIAIKOVNG aTTd TO APXIKO XEIPOUPYIKG OnuEio éxouv
Bpebei TTOAU pokpIG aTTé aUTO (TT.X. OTO ATIAP), YEYOVOG TIOU UTTOBNAWVEN OTI évag HIKPOG apiBuog
owHaTIdiwy aIAIKOVNG aTTOKOAAGTaI TG Ta EPQPUTEUUATA KOl UETAVAOTEUEI PEGW TOU Aep@IKOU ) TOU
KUKAOQOPIKOU GUCTAPATOG O€ GAAG Opyava. OewpnTikd, Ba uTropoloav va AEIToUpYRaouV wg ETTIKOUPIKOF
TIAPAYOVTEG KOl Va EEKIVAOOUV HIa QAEyPOVWdN Sladikacia oTIG apBpwOEI 1) VA EVEPYOTIOIRCOUV TO
QavVOOOTIOINTIKG CUCTNHA Kal va JIEYEIPOUV TNV TTapaywyr] autoavTIowudrwy. QoTooo, dev UTTEPXOUV
TIEIOTIKG OTOIXEID I TO Bépa auTd?,

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients

24 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Anuogieu8nke 10 2020. https://www.fda. devices/
breast-i isks-and- ications-breast-implants

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel Breast
Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2016 Feb 2, 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Epub 2015
Nov 10. PMID: 26550776.

135



EL

AvatrAaoTIKG Aéppwpa amé peydAa KUTTOPa OXETIZOPEVO pE EpQUTEUPATA 0THBOUG (BIA-ALCL)? 28

— To BIA-ALCL eival évag oTraviog TUTIOG Aep@uwpatog atmd T-kUTTapa TTou TTPooBaAAel Ta KUTTapa
Tou avoootroinTikou ouoTthpatog. O Maykéopiog Opyaviopds Yyeiag (M.0.Y.) To 2016 1o avayvwpioe
WG VOO0 OXETICOHEVN HE Ta ePQUTEUHATA 0TABOUG. O aKpIBAG apIBUOG TWV TIEPITITWOEWY TTOPAUEVE!
BUOKOAO va TTPOTBIOPIOTE AOyWw TWV CNUAVTIKWY TTEPIOPICHWY avVapopag TayKooHiwg, KaBwg Kal TNg
ENAEIPNG TTAYKOOHIWY SESOHEVWV VI TIG TIWAACEIG EPQUTEUHATWY. EXEI ava@epBei 6T Ta TrEPIoOOTEPT
dedopéva utrodnAwvouy 61 1o BIA-ALCL epgaviletal ouxvotepa HETA TNV EUQUTEUCT) EPQPUTEUPATWY
oTABOUG pE avayAUPEG eTTIPAvelEg TTapd He Agieg em@dveleg. O yaAikog EBvikog Opyaviopdg yia
v Ao@dAeia Twv dappdkwy kai Twy Mpoidviwy Yyeiag (ANSM) {riTnoe ommd Toug KATOOKEUQOTEG
avayAuQwy EJQUTEVPATWY OTABOUG va diegayouv dokipég BlooupBatdtnrag. H Establishment Labs
£XEI CUPPOPQWOET e QUTO TO aiTnUa. YTIAPXEI ONHAVTIKOG OYKOG 1aTPIKIG BIBAIOYPAPIag OXETIKG HE Ta
epQUTEUPATA OTHBOUG Kail Tov Kivduvo avamTugng ALCL. Zupewva pe Tov FDA, dAeg ol TAnpogopieg Trou
€EETAOTNKAV PEXPI TNV NHEPOpNVia TG avakoivwang Tou FDA Tov MdapTtio Tou 2017, kaTtadeikvdouv OTI
«OI YUVOIKEG JE EPQUTELPATA OTHBOUG £XOUV TTOAU XapNAG, aAAd augnuévo kivduvo avamrugng ALCL oe
aUYKPION HE TIG YUVAIKES TTOU DEV £X0UV EPQUTEUHATA OTABOUGH. OI TIEPICTOTEPES TrEPITITWOEIG BIA-ALCL
avTIHETWTTI(OVTal PE aQAipETN TOU EUPUTENPATOS KOl TNG KAWag Tou TrEPIBAAAEI TO EUQUTEUHA, EVW)
OPITPEVEG TIEPITITWOEIG £XOUV QVTIUETWTTIOTET UE XNUEIOBEPATTEIR KAl aKTIVOBOAIQ.

Ta TTapakaTw amoteAolv ouaTaoelg Tou FDA TTpog Toug epeuvnTég OXETIKG e To BIA-ALCL: Edv éxete
aoBeveiG Pe ePQUTEUPATA OTABOUG, Ba TIPETTEI VO CUVEXIOETE VO TOUG TIAPEXETE TN ouVABN @povTida
Kkal uTrooTApIEn. To BIA-ALCL eival pia TToAU oTrdvia TéBnon. Otav epeavietal, EVIOTCETal CUXVOTEPQ
o€ aoBeveig TTou UTTORBAGAOVTAI O€ eTTEPPRAOEIG AVABEWPNONG TWV EPPUTEUNATWY YIO OWIHO, ETTIHOVO
Uypwpa. ETedn yevikd éxel evioTmoTei HOVO Ot QOBEVEIG e OWIUN EPPAVION CUPTITWHATWY, OTIWG
TIOVOG, OYKidIa, oidnua fj acUPUETPIa, eV GUVIOTATAI N TTPOPUACKTIKA a@aipean Tou EPQUTEUNATOG
oTiBoug o€ aoBeveig Xwpig TuPTITWHATA 1) GAAN TTaBoloyia. O1 Tpéxouaeg ouaTaoelg TrepIAapBavouv
Ta TapaKaTw BrpaTa:

* ‘EXeTe UTIOWN OTI 01 TTEPICTOTEPEG EMRERIWNEVES TrEPITITWOEIG BIA-ALCL £X0UV EPaVIOTE OE
YUVaIKES PE avayAuQa EPQUTEUHATA OTHBOUG.

« Mpiv amé TN XEIPOUPYIKA ETEURACN TTAPEXETE TNV ETTICHPAVON TOU KATAOKEUAOTH] KABWwg
Kal OTToI0dNTIoTE GAAO eKTTAIBEUTIKG UAIKG OTIG aoBeveig oag kal oudntiote padi Toug Ta
TTAEOVEKTHAHATA KAl TOUG KIVOUVOUG TWwV BIa@OpWY TUTTWY EUPUTEUHATWV.

Egetdote v mBavornta utapgng BIA-ALCL otav éxete acBevry pe dyigo, eTmigovo, Uypwua ylipw
ammod 10 eYQUTEVHA. Z€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, O aoBEVEig TTapouaiaoav pikvwaon TG Kawag f Pageg
TIapaKeipeva Tou ep@utelpaTtog otiBoug. Edv éxete pia aoBeviy pe mOavohoyoupevo BIA-ALCL,
TapaméPyTe TNV aoBevr) 0t katdAAnAo eidIkG yia afiohdynon. Kard tov éAeyxo yia BIA-ALCL,
OUNAEETE TIPOOPATO UYPO OTTd TO UYPWHA Kol QVTITIPOCWTTEUTIKA THAROTA TNG KAWAS Kal OTEATE Ta
yia 10TOAOYIKEG €8eTATEIG via va aTrokAgioeTe To BIA-ALCL. H SiayvwoTikr agioAdynon Ba mpémel va
TrepIAAPBAvVEl KUTTAPOAOYIKF agloAdynon Tou uypoU TOU UYPWHATOG WE ETTiXpiopa pe xpwon Wright
Giemsa kal avoCOICTOXNMIKF £GETACN KUTTAPIKOU PTTAOK yia BEiKTEG TNG opadag diagopoTroinang (CD)
Kal TNG KIVAang Tou avatAaoTIKoU Aep@upatog (ALK). AvarrTugre éva eEaTOUIKEUPEVO OXEDIO BepaTTeiag
0€ ouvepyacia e TNV SIETNIOTNHOVIKS opada TrepiBaAyng Tou aoBevoug. AGRETE UTTOWN TIG TPEXOUCEG
KaTEUBUVTIPIEG 0BNYiEG KAIVIKIG TIPOAKTIKAG, OTIwG auTég Tou I18pupatog MAaoTikrg Xeipoupyikrg (PSF)
1 Tou EBvikou OAokAnpwpévou Aiktbou yia Tov Kapkivo (NCCN) Twv H.M.A. katd v emioyr g
BEPATTEUTIKAG OAG TTPOTEYYIONG.

Ma Ta Mo TTPOCPATA OTATIOTIKG OTOIXEIN OXETIKA HE TIG TIEPITITWOEIG TTOU £X0UV ava@epBEi, avaTpégte
oTov IoTéToTIO  fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-
associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

Ekmipwpevn emmimrwon Tou BIA-ALCL avd emi@daveia TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog

Tov lavoudpio Tou 2020, o FDA egédwoe €kBean 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Yia TO QVATTAQOTIKG
Mpowpa ammd peydAa KUTTapa OXeTIOPEVO pE ep@UTEUPaTa oTrBoug (BIA-ALCL). MepidapBave
733 avagopég oTig HMA kai Traykoopiwg yia BIA-ALCL, ek Twv otoiwv 496 (68%) agopoloav
avayAupa epuTelpata oThBoug Kai 28 (4%) Asia eppuredpata. Ta Sedopéva autd eival TTOAD

26 Hélmich LR, Lipworth L. McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007, 120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. 2017 Apr, 6(2):169-184. doi:
10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021, PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma
(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J. 2019,
39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E
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TIapopoIa e Ta SESOPEVA TTOU ava@épBnKav To TTPONYoUHEVO £T0G, Ta OTToid TTEPIAGUBavav GUVOAIKA
573 avagopég BIA-ALCL, ek Twv omoiwv 385 (67%) oxeTifoviav pe avayAuga epgutedpara oThboug
Kal 26 (5%) Asia egQuTEUPOTA, €V £va €iXE I0TOPIKO AgioOU EUQUTEUPATOG Kal GAAO éva eiXe GyvwaTo
avayAuQo epQUTEUNA.?®

Av kal o emmoAaouog Tou BIA-ALCL kard T didpkeia TG {wNng eKTIHABNKE apxIka OTI ATav pia oTig
30.000 yuvaikeg pe avayAuQo EUQUTEUNA, TTIO TIPOCQATEG HEAETEG ATTO €va KEVIPO KaTadEIKVUOUV
TI0000TA ETHTITWONG TTOU Kupaivovtal atméd 1:355 éwg 1:559.%¢% Fupewva pe Toug Loch-Wilkinson et.
al., Ta EPPUTEUPATA PE PEYGAO aVAYAUQO EVEXOUV ONUAVTIKG upnAdTEPO Kivduvo epgaviong BIA-ALCL.
‘OTwg TEPIYPAPoUY, £XEl ATTOBEIKOET OTI Ta avAYAUQQ EPPUTEUNATA, HE T HEYOAUTEPN ETTIQAVEIR ETTAPAG,
TIpodyouv uYnAGTEPa ETTITTEdT AVATITUENG BOKTNPIOKNAS BIOEUPPAVNG Kal OTI auté To UYNnAGTEPO
BaKTNPIAKO POPTIO TTPOKAAEI GNUAVTIKY KAl YPAPMIKA aU§NoN TNG EVEPYOTIOINGNG TwWV AEHPOKUTTAPWV,
augdvovrag Tov Kivduvo avamTugng BIA-ALCL katd 14,11 @opég o€ oUYKPION HE Ta EPQUTEUHATA PE
HIKPOTEPO avAyAu@o™.

Aev €xouv avapepBei TEPITTTWOEIG i cupBavTa BIA-ALCL yia Ta Motiva Implants®, pe Bdon Anpogopieg
amo T BiRAIoypagia.

OAHTIEZ XPHEHE
Mia xprion

To TTPoi6V auTO TTPoOpICETal I XPon POV Ot pia acBevr, yia pia eépBacn. MHN emravaypnaipotroleite
Ta EUQUTEVHOTA TTOU €XOUV EKPUTEUBEI. H eTTavaypnoipoTroinan evog TexVoAoyIkoU TIpoiovVTog piag
Xpnong Ba ptopouce va ekBECEl TIG QOBEVEIG KAl TO TIPOOWTTIKG O€ KIVOUVOUG TTou UTTEpRaivouv
T QVOAPEVOUEVA OQEAN aTTd TN XPAON TEToIoU €idOUG TTPOIGVTWY. AUTO TO TIPOIGV dev TTPoOpIdeTal yia
ETTAVETTECEPYATIT PE OTTOIOVONTTIOTE TPOTTO /KAl VIO ETTAVAXPNCIKOTIOINGN, aKOPa Kal aTny idia aoBevr).
H emavaypnoipotroinon Twv TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY piag XPriong MTTOPEl va £TTNPEGOE! TNV ao@AAEIa,
TNV amédoon Kal TNV aTToTEAEoHATIKOTNTE Toug. Or aoBeveig PTTOpEi va ekTEBOUV OE PN avaykaioug
KIVOUVOUG, OTTWG Aoipwgn kal GAAEG CUVAQEIG ETITITWOEIG, UypwHa, pikvwon TNg Kayag kal meavr
emavemépBacn. EmmAéov, dev eival duvatd va Slao@alioTel 0 owoTog KaBapioudg Kai n amoAipavor,
N UTTaPEN UTTOAEIMPATWY KABAPIOTIKWY TTapayovTwy, N avtidpaan ot evdoToliveg, n £€kBean oe GAAoug
BloAoyikoUg KIvEUVOUG fi/Kal N aoToxia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG. H TIpaKTIKA QuTH PTTopEi ETTIONG va
EVEXEI VOUIKEG OUVETTEIEG, OI OTTOIEG Dlapépouv avaloya pe TV KaBe dikalodoaia.

IxvnAaoiudérnra rou mpoidvrog

O1 €TIKETEG IXVNAACIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, Of OTIOIEG TIAPEXOVTAl HE KABE TEXVOAOYIKO TIPOIdV Kai
BpiokovTal eviOG TNG €0WTEPIKAG OUTKEUODIAG TOU TTPOIOVTOG, TTIAPEXOUV TIANPOPOPIEG OXETIKA HE
TO TTPOIGV Kal Ba TTPETTE va eMKOAWVTAI OTO didypappa TG aoBevoug yia OKOTIOUG avayvwpiong.
AlaTiBevTal £TTIONG ETIKETEG VIO TNV KAPTA EPPUTEUPATOG GOBEVOUG Kal T APXEID TOU VOOOKOUEIoU, edv
e@appéletal. O Xelpoupydg Ba TIPETTEl va evOappUVEl TNV ACBEVI va CUPHETACXEl OTO TTPOYPAPHA
IXVNAGTNONG TEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy Tng Establishment Labs, giodyovtag Tig TANpogopieg Tou(twv)
epQUTEUPATOG(WV) aToV I0TéTOTIO https:/motiva.health/motivalmagine/.

H ixvnhaoipdtnta cupParier otn dilacpdhion o n Establishment Labs d1a6éTel apyeio pe ta oToixeia

ETMKOIVWViaG KGBe aoBevoulg, WOTE va eival Suvath n emKoivwvia padi Toug ot TrepiTtwon eméuBaong i
GAAWV TIPOBANUATWY HE TA EPPUTEUNATA, Ta OTTOIa Ba TTPETTEN VA yVWpIidouy.

29 Medical Device Reports of Breast Implant-Associated Anaplashc Large Cell Lymphoma | FDA MpdoBaon
aTIg 28 ®chouuplou 2022. https://www.fda.gov/medic: ports-

ciated-anapl

i 1l
-larg phoma

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant Anaplastic Large Cell
. Plastic and r nstructive surgery. 2017, 139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant large cell |

(BIA-ALCL) in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast
implants. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS. 2020, 73(5):841-846. doi:10.1016/J.
BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of surgery. 2020, 272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma in
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
reconstructive surgery. 2017, 140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Database: Epit ications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021, 9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499
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ATTOOTEIPWEVO TTPOIGV

To TTPOIdV ATTOCTEIPWVETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH UE TN HEBOBO atrooTeipwang pe npr BeppdtnTa. Kabe
ATIOOTEIPWHEVO EPPUTEUNA GTHBOUG aTTO CIAIKOVN TIAPEXETAI OE TPPAYITHEVN APXIKA OUOKEUaTia SITTAOU
OTEipoU @payHoU. XpnoIUOTIOINOTE TUTTIKEG SIadikaaieg yia Tn SIaTAPNGCN TG OTEIPATNTAG KATd TN SIdpKEIa
NG HETAQOPAS TOU EUPUTEUPATOG OTABOUG OTO OTEiPo TTEDi0. AQUIPEDTE TO EPPUTEUHA OTABOUG aTTd TN
OUOKEUAOia TOU o€ AoNTITo TEPIBAAAOV XPNOIPOTIOILVTAG YAVTIA Xwpig TToudpa.

H oTe1poTNTA TOU EPPUTEVHATOG DIATNPEITAI HOVO EQOTOV Eival ABIKTEG O BEPUOOXNUATICUEVEG CUCKEUATIES,
OUNTTIEPIAGUBAVOPEVWY TWV CPPAYITEWY TNG TUCKEUATITG.

MH xpnoIpoTIoIEiTE TO TIPOIGV £GV OI BEPUOCXNHATIOUEVEG OCUCKEUQTIES F OI OQPAYIOEIG £XOUV UTTOOTET
CnHIG 1) £X0UV avoIXTEl aKoUaIa TIPIV aTTd TN XProN.

MHN €£TTQVATIOOTEIPWVETE TO TIPOIOV.

ATro@UyeTE TNV TrapaTeTapévn €KBEon o€ akpaieg CUVORKEG QUAAgNG. ZUVIOTOUHE va dIaTnpETe autd Ta
TEXVOAOYIKG TTPOIGVTa OF BepOKPaTia SwHaATiou, O ATHOCPAIPIKI TTHEDT, OE §NPEG CUVBRKEG Kal HOKPIA
aTrd 10 GPETO NAIAKO PUG.

MHN ep@uTelETE OTTOIOBATIOTE TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU EVOEXOMEVWG QaiveTal va £Xel HOAUvOn ammd
owyatidia, {nuId 1 aTrwAEIa TNG aKePaIOTNTAG ToU KEAUPOUG. ‘Eva atmrooTeIpwHEVO EQESPIKG ENQUTEUHA
TIPETTEN Va gival Gueca JIABECIHO KaTé TOV XPOVO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG.

MH ep@uTelETE OTTOIODNTIOTE TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU EVOEXOHEVWG PaivETal VO TTAPOUCIGdel diappor
1 ekBOpEG.

Mg va avoi§ere T ia Tou IPWE pOoiGVTOC
MHN ekB£TeTE TO EPPUTEUNA OTABOUG OE TAAKN, OTTOYYOUG, TTETOETEG 1} GAAEG HOAUCHATIKEG OUTIEG.

1. 'Eva pélog NG oudadag Tou dev €ival aTTOCTEIPWHEVO Ba TTPETTEl VA avoigel TNV EEWTEPIKN
ouoKeuaaia.

2. AQaIpEOTE TNV ECWTEPIKA CUOKEUOTIA Kal avaTrodoyupioTe TNV TTavw amd To oTeipo Tredio,
ETNTPETTOVTAG OTN OPPAYICUEVN ECWTEPIKI BEPUOOXNHATIONEVN OUTKEUATia va YNOTPRAOE! aTTaAd
péoa oTo Tedio.

3. XpnoiyotolAoTe TN YAWTTIOA TPABAYHATOG YIA VA QVOIEETE TO KATIGKI OTO €0WTEPIKO TNG
BepPOOXNUATIOPEVNG TUOKEUATIOG.

4. BydaATte To eu@UTEUNA OTABOUG Kal €GETATTE TO yia TUXOV HOAUVON atré owpatidia, {nuid f
aTWAEId TG aKEPAIOTNTAG Tou KeAUQoug. Edv eival IkavoTroinTike, ETMIOTPEWYTE TO EPPUTEUNT
OTABOUG OTOV ECWTEPIKG BEPPOOXNUATIOUEVO BiOKO. Z€ QUTO TO ONEIO, UTTOPEITE VAl EKTTAUVETE
EAA@PG TO EPPUTEUPA PE MPIKPT TTOOOTNTA QUOIOAOYIKOU 0poU VIO VA ATTOPAKPUVETE TO OTATIKO
@opTio Kal va KAIAUWETE TO SIOKO PE TO KATTAKI HEXPI TNV EPPUTEUCT YIA VO ATTOTPEWTE TNV ETTAPK
He owpamdiakoUg HoAUoUaTIKOUG TTapAyovTEG TIOU HETAQEPOVTal e TOV aépa i BpiokovTal oTo
XEIPOUPYIKS TTEDIO.

Edv dev eival IKQvoTIOINTIKG, QVTIKATAOTAOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV HE €va  ATTOOTEIPWUEVO
EPEDPIKO EPPUTEUNA.

Znueiwon: ‘Eva amooTelpwpévo epedpIKO ePQUTEUHA TIPETTEN va gival Gpeca dIOBECIPO KaTd Tov Xpovo
TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG.

XeIpoupyIKn) TEXVIKI) Kl ETIAOYI) EUQUTEUUATOS

Ta epuTedpata oTiBoug uTmopoUv va ToTroBeTnBolv ot didpopa emiTeda 10TOU Ot SIGPOPEG TOHEG,
Ta oTroia TEPIypagovTal wg onpeio Tou BuAdkou. H emiAoyr autol Tou BuAdkou eival UXVA pia Bacikr
Sladikacia yia TV eTTiTeUEn Tou emBuPNTOU aToTEAéouaTog Ot KABE pia aoBevr. Eival kpioiung onuaciag
n dnuioupyia BUAGKOU TTOU va QVTIGTOIXEI OTIG EIBIKEG CUVBMKEG TWV CWHATIKWY XAPAKTNPIOTIKWY Kal
Tou I0TOpIKOU TNG aoBevolg, diatnpwvTag TTapdAAnAa XapnAd Tov kivbuvo emiTAokwy. O1 xeipoupyoi
Ba TPETTEl va eGETAJOUV TN XPAON TWV SNUOCIEUNEVWY APXWV YIa TNV £TIAOYA TWV EPUPUTEULATWY TTOU
€AAXIOTOTIOIUV TOUG KIVBUVOUG TOOO TwV BPaxuTTpOBECHWY 600 Kal TwY HAKPOTIPOBETHWY ETTITTAOKWY.

EL
Yropuikd YTrotmepIToviakd AITTAG eTTiTredo
(kdTw and Tov (kdTw T6CO and Tov 10TO (HEPIKAG KATW A
BwpPaKIKG pu) TOU HaoToU, aAAG Kat and Tov Bwpakikou
™ oTRaSa TG mepitoviac) Kat Tov padiké adéva)
ORPAKKOZ  NEPITONIA oarAkIox
w Wz

Emioynj onueiou 1 ET1)01] TOU PQUTEUHATOS

YTropuikd/YTré Tov Bwpakikd pu — Ta oQEAN auThg TNG TEXVIKIAG £X0UV avagepBei OTI TTEpIAapBAvouy,
HETagU GAAWY, peyaAUTEPN KAAUWN HOAGKWY I0TWV, HIKPOTEPO KiVBUVO 0paToTNTAS Kal YnAaQnoIudtnTag
TOU EPQUTELPATOG, PIKVWONG TG KAWag kal pOAUVaNG kai AlyoTepeg TTapeBOAEG 0T JaoToypagia.

‘Exouv avagepBei  KivOuvol ETTITTAOKWY TIOU OXETI(OVTAI HE TNV TOTIOBETNON TOU EUQUTEUHATOS
oTov uTTopuikd BUAako, ol otroiol TrepIAaPBAvOUY, PETAGU GAAWV, TTOAUTTAOKN XEIPOUPYIKS TEXVIK,
TTOPATETAMEVN PETEYXEIPNTIKA Qvappwon, voonedtnTa Kal UYPnAGTEPO AVOPEPOUEVO TTOVO, MIKPOTEPO
£AEYXO TOU OXAHATOG Tou OTABOUG, aTTWAEIa TNG BEONG, N UTTOUACTIKN TITUXI UTTOPEN va €XEl HIot KATTWS
QQUOIKN EPPAVION HE TNUAVTIKI QOUPHETPIA, UYNAGTEPOUG KIVOUVOUG £0PaAPEVNG TOTTOBETNONG WNAG
(TTpog Ta Gvw/TTAGyIa), TTapapuopPWon «dITTARG PUOTAIBAGH Kal PIKVWON Tou KATW TTOAOU.

Or evdeigeig yia utroadevikn 1} uTroTrepiToviakny Béon Tou BuAdkou pTTopEi va TrepIAapBdavouv apxikn
ETEPPRAON Pe EPPUTEUPATA OTABOUG Kal avaBewpnTIKEG TTEPRATEIS avATTAAONG, A0BEVEiG TTOU aTTaIToUV
aAAayr) BUAGKOU aTTd TTPONYOUHEVO JITTAG ETTITIESO, UTTOHUIKS ETTITTEDO I UTTOTTEPITOVIOKO ETTITIESO HETG
aTTO XEIPOUPYIKT ETTEPRACT QVABEWPNONG VIO HIG CUYKEKPIPEVN ETTITTAOKN.

Ta AeovekTpaTa aUTAG TG BEONG Tou BuAdkou TrepIAapBAvoUY, PETAgU GAAWY, TTIO EUKOAN XEIPOUPYIKT
TEXVIKT, BEATIWHEVO €AeyXO TOU OXNHATOG, TG BETNG, TNG UTTOHAOTIKAG TITUXAG TOU PacToU, MIKPOTEPO
XPOVO XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG, YPYOPN HETEYXEIPNTIKN avappwan, AyoTepo TIOvVO Kal oidnua Kal
HIKPOTEPOUG KIVOUVOUG TTOPANOPPWOEWY KaTd TV Kivnon. Exouv avagepBei Kivduvol eTTITTAOKWY
TIOU OXETI(OVTal HE QUTHV TN XEIPOUPYIKF TEXVIKI, Ol oTroiol TrepIAapBdavouy, HeTagy GAAwv, augnuévn
0paTdTNTA TOU EPPUTEUNATOG, YNAAPNTIUOTNTA, TITWON TOU EPPUTEUHATOG, ECQAAPEVN TOTTOBETNON,
Aoipwén kai pikvwan Tng Kayag.

Ytomepitoviakd — H TpootréAaon autri TrepidapBavel évav  eVOAAOKTIKO BUAGKO  EUQUTEUHOTOG.
‘Otav dIEVEPYEITAl N UTTOTTEPITOVIOKT] TTAPACKEUN, OI CUVOECEIG TWV IVWV SIATNPOUVTal Kal HTTOpolV va
Slatnprioouv KaAUTEPN TOTTOBETNON TOU €UQUTEUHATOG. ETNITTAOV, N TrepITovia Twv BWPOKIKWY HUWY
€UVOEI TN SnpIoupyia piag SoPrg OTAPIENG YIa TOV dvw TTOAO TOU EPPUTEUHATOG KAl TNV ATTOQUYT TNG TTPOG
T Avw PETATOTTIONG TOU EJQUTEUHATOG, YEYOVOG TTOU KABIOTA TOoV Gvw TTOAO o QUOIKG. Ta BETIKA TNG
oToIXEio OXETICOVTAI HE TNV avVBUVN ATTOKATACTAON O€ CUYKPIOT HE TNV UTTOPUIKA BE0N Kal TV TTapoxr
£ITTAEOV I0TIKAG KAAUYNG OTO EPPUTEUHA.

AITTAG eTTiTred0 — AUTA N TEXVIKT CUVOUAZE! BIAPOPETIKOUG BaBPOUG KAAUWNG TWV HAAAKWY I0TWV PETAEU
NG TOTTOBETNONG UTTO TOV BWPOKIKG HU Kal TNG UTTOADEVIKNAG TOTIOBETNONG. H TEXVIKA QuTr ETITPETTEI
OTOV XEIPOUPYO VA TTIPOCAPUOLETAI OTIG AVAYKEG I0TIKAG KAAUWNG TNG KaGBe aoBevoug. H Texvikn SITAoU
emédou diakpivetal o€ |1l T0TTOUG. TexviknA dimmAou emimrédou |, Il kau 11

Or evdeigelg yia TNV TOTIOBETON Tou BUAGKOU Ot BITTAG €TiTIESO PTTOPEl Vo TEPIAQUBAVOUY apXIKA
emMEPPBacn pe ep@uTelPaTa OTABOUG Kal avaBewpnTikr £TEURAON avaTTAAONG Kal opxIKh €mépBacn
avamAaong (evog/duo aTadiwv).

‘EXouv avogepBei OQEAN auTWV Twv TEXVIKWY, Ta otroia TrepIAauBdavouy, PETagy GAwv, KaAUTEpn
KGAUWN HOAGKWY 10TWV, HIKPOTEPN TTapeUBOA OTN HaoToypagia, KaAUTEPN TTANPOTNTA TOU KATW TTOAOU
pe BeATiwpévo Trepiypappa Tou dvw kal Tou é0w TTOAoU. O1 ava@epOPEVOl KiVOUVOI QUTAG TNG TEXVIKAG
TrepIAapBdavouy, pETagU GAAWY, opaToTNTA TOU EPPUTEDNATOS, WnAAENoIHOTNTA, pikvwon TNG KAWag,
OPICHEVEG TTAPANOPPUTEIG KATA TNV Kivnan.

KaTd T Sidpkeia TnG XEIPOUPYIKAG eméuRaong

Katd tnv eméppaon, cuvioTdral va utidpxouv dlaBéoipa oTny aiBouca xeipoupyeiou TrEPIcadTePa aTTé éva
HeYEON UQUTEUPATWY OTHBOUG, ETO1 WOTE VA SIEUKOAUVETAI O TIPOCGBIOPIoHGS TOU KATGAANAOU pEyEBOUG.

* Oa TIPETTEl £TTIONG VO UTIAPXE! DIABECIHO £va £PEDPIKG EPPUTEUA.
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« ‘ExeTe uTréyn 6Tl Sev TIPETTEl va aoKeiTe UTIEPBOAIKA BUvapn o€ PIKPH TIEPIOXH TOU KEAUPOUG
KATA TNV €I0aywyn Tou TeXVOAOYIKoU TTPOiovVTOG. AVTIBETWG, £QapudoTe SUvaun ot 600 TOo
Bduvatdv peyaAUTEPN TTEPIOXT TOU EPPUTEUPATOG.

+ H toun Ba mpémel va €xel To katdAANAO PRKOG yia va UTTodexBei Tov Gyko Kail To TrEpiypaupa
TOU EPQUTEUNATOG PE TNV UYNAG OUVEKTIKA YEAN TTOU TIEPIEXEL, MEIDVOVTAG TV TBavetnTa
£QUPUOYNAG UTTEPBOAIKAG TTiEONG OTO €PQUTEUHA KATA Tnv eloaywyr) Tou. H Tieon Ttwv
EUQUTEUPATWV WOTE VA TIEPAOOUV PETA OTTO éva TTOAU PIKPO AVOIYUa PTTOPET va TTPOKAAETE!
BAGBN TG YEANG Tou ep@UTEUPATOG Kal va TTpokaAéoel mBavr prign A Bpadon Tng yéAng. Ze
TIEPITITWON Bpadong TG YEANG KATd TNV EUPUTEUCT), UNV EICAYETE TO EPPUTEUNA OTO OWHA TG
a0BgvoUg Kal AVTIKATAOTAGTE TO HE €va VEO.

* H avemapkig XEIPoupyIKA TTapackeur] Tou BuAdkou augdvel Tov KivBuvo pAgng Kal E0QaApévng
TOTIOBETNONG TOU €PQUTEUHATOG. MPETTEN va SnpioupynBei £vag KaAd SIGHOPPWHEVOG, OTEYVOS
BUAaKog eTTapPKOUG PEYEBOUG Kal CUUHETPIAG TTOU va ETHTPETIEI TNV ETTITIEDN TOTTOBETNON TOU
EPQUTEUPATOG OE HIa Agial ETTIQAVEIQ.

+ OAa Ta Texvoloyikd Trpoidvia Ba TTpéTrel va afiohoyoUvTal TTPOOEKTIKG yia Bpalon yéAng,
@uoalideg yEANG A oTroladrATToTE GAAN aoTOXia TOU TTPOIGVTOG TTPIV El0aXB0UV OTO OWHA TNG
aoBevoUg Katd Tn SIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG EPPUTEUNATOG OTABOUG. MV €I0GYETE
£va eppUTEUPA PE Bpalon yEANG O€ OTTOI0BATIOTE ONpEio. AVTIBETA, AVTIKATAOTACTE TO EUQUTEULA
He éva véo.

« Kard tn didpkela NG EKQUTEUONG, OI XEIPOUPYOI TTPETTEl va agloAoyoUv SIEyXEIpNTIKG TV
AKEPAIGTNTA TOU EUPUTEUHATOG OTABOUG YIa VA EVTOTTICOUV TNV TTapouaia fj Tnv amouaia prgng,
Bpavong TG YEANG Kal WETATOTIONG TNG VEANG. Z€ TEPITITWON AOTOXIOG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, To ep@UTEUNA Ba TTPETTEN Va £TTIOTPaei 0TV Establishment Labs yia egétaon.

* MHN xpnoiuoTroieite AITTavTIKG katd Tn SIGpKela TNG TOTToBéTnoNg, KaBwg augdvouv Tov
Kivduvo poAuvong Tou BUAGKOU Kal EVBEXETAI Va ETTNPEGTOUV TN DIETTIPAVEIX I0TOU-KAWAG.

* MHN mpokaAeite {nuid 0T0 €PQUTEUA OTABOUG HE QIXUNPG XEIPOUPYIKG epyaheia, OTTwG
BeAdveg kal vuoTépia, apBAsia epyaleia (OTTwG o@IykTpES Kal Aaideg) f pe utrEpBOAIKOUG
XEIPIoPOUG KATA TNV EI0QYWYI OTO XEIPOUPYIKG BUAGKO.

* MHN e@apuo6gete utrepBoAIkr SUvaun Katd TNV TOTTOBETNON TOU EPQUTEULATOG GTHBOUG.

* MHN xpnoiyoToieiTe TO €UQUTEUHA yIa va €KTEAEOETE OKTIVIKA Slelpuvon, oupTtrieon f
XEIPOUPYIKI| TIAPACKEUR TOU BUAGKOU.

* MHN xpnoipoTroigite TrepioodTepa amd éva egeuTelpaTa avd BUAako paocToU.
Alatipnon Tng ainéoTacng/ATToQuyn TG CUCCWPEUCNS UYPOU

O KivOUVOG PETEYXEIPNTIKOU QINATWHATOG KAl UYPWHATOG UTTOPET VO PEIWBET PE TTPOTEKTIKY QIpdoTacn
KaTa TN SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG KOl EVOEXOUEVWG WE TN UETEYXEIPNTIKA XPrion KAEIoTOU
ouoTAUaTog Trapoxéteuong. H emripovn i uTrepBoAIKR aigoppayia TTPETTEN va EAEYXETAI TTIPIV aTTd TNV
EPQUTEUOT. OTIOIGdATIOTE PETEYXEIPNTIKA EKKEVWOT) TOU QINATWHATOG I} TOU UYPWHATOG TIPETTEN VA YiVETAI
HE TTPOCOXT WOTE Va atro@edyeTal N emuoAuvon A n BAGRN Tou EPQUTEUHATOS OTHBOUG.

EIAIKEE OAHTIEE XPHEHE
NOY AGOPOYN EMOYTEYMATA ETHOOYZ NOY MEPIEXOYN MIKPOANAMETAAOTH
Mepiypaer kal xprion

Ta Motiva Implants® pe pikpoavapeTadotn TepINPBAVOUY HIO HOKPOXPOVIA EPQUTEUTIUN CUOKEUN
avayvwpiong padioouxvotitwy (RFID) TTou evowpatwveTal pe ao@daAeia oTo UAIKG TTApwong Tou
EPQUTEUPATOG OTABOUG. ZAPWTEG TTOU PTTOPOUV Va SIaBdoouV TiG TTANPOQOPIEG TTOU TIEPIEXOVTAI OTOUG
HIKPOQVAPETAdOTEG TTWAOUVTAI XWPIoTA. O pikpoavapeTadoTng ival pia TaBnTik ouokeury RFID 1Tou
XPNOIUOTIOIEI PadIOKUHATA YIa va TTapéXel Evav NAEKTPOVIKG oeipiakd apiBuéd (ESN) Tou e§aoahilel
TAPN IXVNAQOINOTNTA TWV SESOPEVWV TTOU AQOPOUY TO EPPUTEUNA.

O HIKPOaVapETAdOTNG OTO EPQUTEUHA OTABOUG TTapéxel oTnv aaBevr) évav ESN TTou xpnaoiyoTroleital yia
v TpéoBacn o€ pia BAon dESOUEVWY TIOU TIEPIEXE! TIG TTANPOPOPIEG TOU ENPUTEUUATOG OTHBOUG (TT.X.
ogIpiakoi apiBuoi kal apiBpoi TapTidag, apiBudg avagopdg, 6ykog, uéyeBog Kal TTPoBoAr, Hovtélo, TUTTog
ETMQPAVEIAG, NUEPOUNVIT KATAOKEUNG K.ATT.)

Mpo@uAdgeig

O1 aoBeveig pe ePQUTEUHATA OTABOUG TTOU TTEPIEXOUV WIKPOAVAUETAdOTN HTTOpoUv va utroBaAlovtal
He ao@AAeia o€ SIayVWOTIKEG EEETAOEIG PayVNTIKAG TOHoypagiag o€ KUAIVOPIKE OUCTAPATA £wg Kal
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TPV Tesla. Ma AetrTopepeic odnyieg avarpégte otny emopevn evotnta «Odnyieg yia aoBeveig Tou
utroBdaAAovTal og MRI».

03nyieg yia aoBeveig Tou uroBdAAovral o MRI

O1 aobeveig Ba TpéTel va AapBdvouv odnyieg WoTe va UTTORAAAOVTAI O TAKTIKEG HAYVNTIKEG TOHOYPAPIES
kaBOAN TN didipKela TNG JwIG TOUG yia va eEAEyXovTal yia «SIwTMAR» PAgN, akdun kai av dev TTapoucialouy
epgpavr) TpoBAfuata. OTwg avagépbnke Tponyoupévwg, o FDA ouvioTd va yivetal n TIpwTn JayvnTikr
Topoypagia TPic XPOVI JETA TN XEIPOUPYIKNA ETTEUBACN KAl OTN CUVEXEIX TAKTIKG avd dIETia.

H aoBeviig TpéTrel va TrapakohouBeital ouvexwg kaBoAn Tn Sidpkeia TNg dladikagiag HayvnTIKAG
ToHOYPaQiag Pe OTITIKA Kal NXNTIKG PEOQ (TT.X. YEOW OUOTAUATOG EVOOETTIKOIVWYVIaG). MapéxeTe odnyieg
TNV aoBevr va EI50TIOINCEI TOV XEIPIOTH) TOU CUCTANATOG PayVNTIKAG TOPOYPAPIag yia TUXOV acuvrBIoTeg
aiobroelg 1 TpoPAfuaTa, WOTe, €av €ival ATOPAITNTO, O XEIPIOTAG TOU OUCTAHATOG HAyVNTIKAG
Topoypagiag va Tepuatiosl apéowg Tn Sladikacia. MapéxeTe oTnv acBevn évav TpOTIO va £I50ToIEl TOV
XEIPIOTH TOU CUGTAKATOG PayVNTIKAG TOHOYPAPIag yia TUXOV acuvhBIoTeG aloBATEIG 1} TTpoBARuaTa.

Mnv exTeAeite TN payvnTikh Topoypagia €dv n acBevig eival of KataoToAr, uTré avaiobngoia,
oe olyxuon r PE OTIOIOVOATIOTE TPOTIO avikavn va ETIKOIVWVAOEI UE TOV XEIPIOTH TOU OUOTAUATOG
HayvNTIKAG TOpOYpPaQiag.

Ta Motiva Implants® éxouv emonuavbei wg oupPatd pe payvnTik Topoypagia (MRI) umo
TrpoUToBécelg. H aoBeviig oTnv omoia £xouv ePQUTEUBET Ta OTEIpa EPPUTEUHATA OTABOUG aTTd OIAIKGVN
Motiva Implant Matrix® ptropei va utoBAnGei oe odpwaon MRI uTté Tig ak6AouBeg TTpoUTIOBETEIG:

« ZTaTIKO payvnTiké Tredio pévo 1,5 Tesla kai 3 Tesla

* MayvnTiké Tredio péyiotng Xwpikng SiaBaduiong 4.000 gauss/cm (40 T/m) (utroAoyiopévo
HE TTapéKTaON)

* MéyioTog €1dIKdg puBuds amoppdPnong (SAR) PECOTIMNUEVOS Yia OAO TO CWHA, OTIWG AUTEG
avagépeTal atmé 1o oUCTNHA payvnTiKAg Topoypagiag (MR), icog pe 2 W/kg, yia 15 Aemrta
oépwong (dnAadr avé akoAoubia TTaApoU) o€ Kavoviké TPOTIo AsiToupyiag

* Y16 1ig TpolTioBéelg odipwang TTou opiovTal, Ta OTeipa EUQUTEUPATA OTHBOUG aTTé CIAIKOVN
Motiva Implant® Matrix® pe HIKpoavapeTadoTn avapévovTal va TIPOKAAé0ouV PEYIOTN augnan TG
Beppokpaciag 1,5 °C perd amd 15 AeTrTd ouvexoug odpwang (dnAadh avd akoAouBia TTaApoU).

e pn KAIVIKEG DOKIPEG, EAEYXONKE N POYVNTIKA ETTAYOUEVN WETATOTTION KOl OF HAYVNTIKG ETTAYOUEVES
POTTEG OTPEWEIG KAl BV aVIXVEUBNKE KAIVIKG GNHAVTIKF PETATOTTION 1} poTrr oTpéwng. Ta Motiva Implants®
TIOU TTEPIEXOUV €vav HIKPOAVAUETASOTN dnuioupyolv éva Kevd ameikéviong katd Tt didpkeia MRI
EPQUTEUPATOG OTABOUG (YVWOTO WG PAIVOUEVO TEXVAUATOG) TIOU PTTOPEI va EUTIOBIOEI TNV ATTEIKGVION
HIag HIKPAG TTEPIOXNG YUPW ATTO TOV HIKPOAVAHETADOTN. Z€ Un KAIVIKEG DOKIPEG, Ta TEXVAUATA EIKOVAG TTOU
TrpoKArBNnKav ato Ta Motiva Implants® exteivovtal og améaTaon Tepitou 15 mm amo T cuokeur] RFID
oTav yia TNV aTeIkGvIon XenolpoTrolsital akoAouBia TTaApWY nxoug Babuidwong kal cuoTnua MR 3 Tesla.

Ze eMAEYPEVEG TTEPITITWOEIG, CUVIOTWVTAI TTPOOBETEG TEXVIKEG QTTEIKOVIONG, OTIWG UTTEPNXOYPA@NHA,
OUVBETIK  TPIODIGOTATN TOPOYPAPIa, YN@Iakh HaoToypagia OUPTIEONG, HacToypagia aeaipeong
avTiBeong Kal pagToypagia Je oTIVENPoypd@nua, yia va CUPTTANPWOET N aTTEIKGVIoN TNG TIEPIOXS TTOU
ETTNPEAgETal ATTO TO TEXVNUA Kol Vo BEATIWOET N cUVONIKR didyvwon.

MeAéteg Tou BiegAXBnoav aTd TOV KATAOKEUAOTH UTTOSEIKVUOUV OTI N XPAON HIOG «CUVOUAOHEVNG»
A «dITAfG» peBOBOU, TTOU XpPnOIUOTIOIEl TIPOCBETEG TeXVOAoyieg atreikdviong (11.x. MRI o€ ouvduacud
HE: UTTEPNXOYPAPNMA, HaoToypagia, CUVBETIKR TPIodIGoTATn Topoypagia K.ATT.), PTTopei va augrioel
ONUAvTIKA TN S1ayVWOTIKA akpiBela Twv SIadikaciwy TTou TrepIAapBAvoUV Ta OTEIpa ERQUTELHATA OTABOUG
amd allikdvn Motiva Implant® Matrix® pe pikpoavapetadorn. H TpooBikn GAAwY aTTeKoVICTIKWY HEBOSWY,
HE TN XPAON TUTTOTIOINUEVWY TIPAKTIKWY, ETITPETTEI TNV TTAPN AKTIVOAOYIKF £EETAON TWV HACTWV.

MPOXOETEZ OAHIIEZ XPHIHZ
AkolouBoUv TIPOOBETEG 0dNYIEG YIa TN XPHON TWV EPPUTEUPATWY OTABOUG TTou TrepIAapBavouY
HIKpOQVaPETAdOTN:
« EmBeBaidoTe TNV UTTAPEN TOU WIKPOAVAUETASATN OTO EPPUTEUHA TIPIV ATTO TO Gvolyud Tou
OTEIPOU PPAYHOU, XPNOIKOTIOIDVTAG TOV avVTIOTOIXO oapwTh, £Gv UTIAPXE! DIaBETINOG.
Mpoooxn
Edv n epioxA Tou HaoTOU UTTOOTEI OTN OUVEXEIX CWHATIKG TPAUHATIONS WG ATTOTEAEGHA ATUXHHATOG 1)
KAKWONG, N aoBeVig TIPETTEl va GUHBOUAEUTET TO VIaTPO TNG yia va SIao@alioel 4TI 0 HIKPOAVAPETAdOTNG
Aerroupyei owoTd. Edv yia o1Tolov8ATIoTE AOY0 O HIKPOQVAUETABATNG OTAPATACE! va gival aviXveUoipog

aTT6 TOV KATAAANAO OaPWTH, AUTH N KATAoTAON OTT6 POV TG Bev Ba ePTTOdioE! TO EPPUTEUPA OTABOUG Va
ouvexioel va Aeitoupyei katdAANAa Kal Sev aTToTEAET ETTITTAOKT.
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IxvnAGTnon texvoAoyikoU TpoidvTog

Ta ep@uTedpaTa OTABOUG TTOU TTEPIEXOUV VEAN OIAIKOVNG UTTOKEIVTOI O IXVNAGTNON TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG. H ouppop@waon We auth TNV amaitnon eival uTToxpewTIkh. Q¢ €k ToUTou, aTraITEITAl VO
avagépovtal otnv Establishment Labs, €ite ameubeiag €ite péow avTimpoowTiou, ol apiBuoi TapTidag
Kal O€IPAg Tou(TwV) TEXVOAOYIKOU(WV) TTPOIGVTOG(WV) TTOU EPQUTEUOVTAI O piat aoBEVR, N NUEPOMNVia TG
XEIPOUPYIKIG ETTEURACNG, O apIBUOG TAUTETNTAG KAl TA TIPOCWTTIKA GTOIKEIA ETTIKOIVWVIAG, KaBWwg Kal ol
TTANPOYOPIES TTOU OXETICOVTAI JE TNV TTPAKTIKF) TOU XEIPOUPYOU.

H Establishment Labs ouvioTd avem@UAakTa o€ OAeg TG aoBeVEiG TTOU AapBAvouV ePQUTEUHATA OTHBOUG
TIOU TTEPIEXOUV YEAN OIAIKOVNG VA GUHHETEXOUV OTO TTPOYPAMMA IXVNAATNONG TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
Tng Establishment Labs, kataxwpwvrag Tig TTANPOPOPIEG TOU EPPUTEUPATOG TOUG OTOV IGTOTOTIO
motiva.health/motivalmagine/. Autd cupBdaAiel oTn dlacpdAion 611 n Establishment Labs SiaBétel apyeio
Je Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIAG KABe aoBevolg, WOTE va eival duvaTr N ETTIKOIVWVia padi Toug o€ TepITITwon
ETEPRAONG 1) GAAWV KATAOTACEWY PE Ta ELPUTEUPATA, Ta OTTOIA B TTPETTEN VA yVwpilouv.

03nyieg kai TPOQUAGEEIS yia TNV agaipean

Metagl Twv cuvnBEoTEPWY AGYWV aQaipesNg TOU EUQUTEVHATOG OTABOUG €ival Of ETTITTAOKEG, OTIWG N
pikvwaon TNG KAWag, n PAgn Tou ePQUTENNATOG Kal N ECQAAPEVN TOTTOBETNON TOU EUPUTEULATOG, KABWS
kal n embupia G aoBevoug va aAAagel To péyeBog fi TO OXAHA TOU EPQPUTEULATOG. ZUVICTATAl OTOV
XEIPOUPYO Va XPNOILOTIOIEI TNV KAIVIKF TOU Kpion étav emAEYEl KATTOIO aTTO TIG TPEXOUCEG Kl ATTODEKTEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AQAIPEONG Kal AVTIKATAOTACNG TOU EUQUTEULATOG OTABOUG Yia TNV EAAXIOTOTTOINGN
NG OUXVOTNTAG EPPAVIONG AVETTIBUUNTWY EVEPYEILV KAl TNV ETTITEUEN TWV KAAUTEPWY ATTOTEAETHATWY
yla TNV aoBevi.

Zuvenkeg UAAENS Kal XEIPIOUOU

Aev €XOUV EVTOTTIOTET CUYKEKPIPEVEG QVAYKAiEG CUVBNKES VIO TN HETAQOPE TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY,
WOTOOO CUVIOTATAI Ol GUOKEUAOHEVESG HOVABEG VA ATTOBNKEUOVTAI OE £vay UTTODEDEIYHEVO KaBapo XWpo
EVTOG TOU VOOOKOMEIOU/TNG KAIVIKFG, QTTOBNKEUUEVEG ETTITTEDEG OE TUVBIKEG SwuaTiou.

Aign

H nuepounvia AQgng Tou TexvoloyikoU TIPOIOVTOG avagépeTal OTnV EMOAHAVON TNg CUCKEUATIag.
MPOEIAOMOIHZH: H Establishment Labs dev eyyudtal Tnv oTelpdTNTa €4V TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
XPnoipoToiNBei PeTd TNV TrapéAeuon NG nuepounviag Afgng.

MéBodog améppiyng

AVTIHETWTTICETE KABE TTPOIGV TO OTIOIO DEV ETMIOTPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH WG BIOAOYIKA ETTIKIVOUVO Kall
AolpwdEG UAIKS. Ta xpnoipoTroinuéva TEXVOAOYIKG TTPoidvTa TTOPOUV va aTroppiTrTovTal o€ KaTaAAnAn
Hovada aTmoppIYng Kal, OTn OUVEXEID, VO OTTOTEPPWVOVTAl aTré eIBIKEUMEVN UTINPEGia GUANOYAG 1)
OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

O €0QaAUEVOG XEIPIOHOG TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU £XOUV EKQUTEUBET UTTOPET va EVEXE! TTEPITTOUG
KIVOUVOUG, 6TTwg Aoipwén A piIKkpopiakoUg KIVEUVoUG.

MAnpo@opieg yia TNV avapevopevn SidpKeia {wiig

Ta Motiva Implants® dev gival TEXVOAOYIKG TTPoiovTa €@’ 6pou {wiig. BACE! TwV XNUIKWV XAPAKTNPIOTIKWY
TWV UAIKWV TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTa TEXVOAOYIKG TTpoidvTa Motiva®, Twv SOKIMWY ETTITAXUVOHEVNG
YAPAvoNg yia TTEVTOETH dIdpkeia {wNg, Twv TTANPo@opikv PMS kai piag ekTeTapévng BIBAIOypagikig
avaoKoTNonNG KAIVIKGWV dedopévwy TTou éxouv An@Bei aTréd 1I008UVaPEG CUOKEUEG, EXEl KaBOPIOTEN WG
KpITApIO amrodoxng yia T didpkeia {wAg Twv ePQUTEUPATWY Motiva Implants® éva TTooooTo emBiwong
ota 10 €1 TG TagNG Tou 80%.

Aev eival duvatov va TPoPAepBei ue akpifeia n TpaydaTikh Sidpkeia (WG EVOG PEMOVWHEVOU
ep@uUTEUpaTog. Eival KaAd katavontd 611 Sidpopol TTapdyovTeg TTou BpiokovTal TIEpa atmd Tov EAeyXo Tou
KATAOKEUQOTH £XOUV ONUAVTIKH ETTIOpacn oTn IGpKeIa (WG EVOG HEPOVWHEVOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
O1 rapdyovTeg autoi TepIAapBavouy Ty idia Tn Siadikacia euQUTEUCNG, TNV avaTopia, TNV KATdoTaon Tng
uyeiag NG acBevoUg, T CUUTTEPIPOPA Kal TI TUVABEIG BpacTnpIOTNTEG TNG aoBevoUg (yia TTAPASElyUa TIg
aBANTIKEG BPACTNPIGTNTEG), KABWG Kal TIPOBAEWIHEG Kal ATTPOBAETITEG EEWTEPIKEG PHNXAVIKEG ETTIOPACEIG.
Aladikaoia yia TNV Kataypa@n kal Kapta avayvipiong EHQUTEUPATOG TEXVOAOYIKOU TTPOIoVTOg
Kdabe ep@uteupa otriBoug Trapéxetal he 10 €TIKETEG KaTAypaPAG aoBevoug OTIG OTToieg avaypdgetal o
apIBudg avagopdg, o oeIPIaKOS apIBUOG Kal 0 OYKOG TOU EPQUTEUNATOS, EKTOG TWV GAAWY PUBHICTIKWY
TANpoopiwy. O1 ETIKETEG KATAYPAQNG Yia aoBeveis Bpiokovial OTnV €0WTEPIKI CUOKEUATia Tou
TIPOIGVTOG Kall €ival ETTIKOAANPEVEG OTNV KUPIA ETTICAKAvOT. [N va GUUTTANPWOETE TNV KAPTA avayvwpIong
EPQUTEUPATOG AOBEVOUG, ETTIKOAACTE pia €TIKETA KaTaypa@ng yia aoBeveig yia KABe eu@UTeupa oTo
Tow PEPOG TNG KAPTAG avayvwpiong kaBe aoBevoug. Mia dAAN eTikéTa Ba TIPETTEl va TTIKOAAGTAI OTO
Sidypappa TNG aogBevoug. Mia Tpitn ETIKET Ba TIPETTEN va TTIKOAAGTAI OTa apxeia Tou 1aTpoU. H TéTaptn
ETIKETA TIOPEXETAI VIO TA APXEia TOU voookopeiou. OTav eival amapaitnTo, TTPOOBETEG ETIKETEG UTTOPOUV
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Va XpNoIUoTIoINBoUV OTTWG ATTAITETAI VI vVa SIGCPAAICTET N IXVNAACIHOTNTA TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG.
Edv dev utrdpxer dIaBéoIpn ETIKETA KATAYPAPNG YIa aCBEVEIG, OI KATAANAES TTANPOPOpIEG PTTOPOUV VO
QavTIypa@oUV XEIPOYPaPa aTTéd TNV ETIKETA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Kdpta avayvwpiong ep@uteipaTog acgbevolsg

Kabe aoBeviig Ba TpéTmel va OIOBETEl KATAYPAPA TNG XEIPOUPYIKAG ETEPBACNG OF TIEPITITWON
HEAOVTIKWY EEETACEWV 1) TIPOTOETWY XEIPOUPYIKWY ETTEPRATEWY. KABE eppUTEUPA TIAPEXETAl PE HIa
KAPTA EPQUTEUHATOG aoBevoUg, N OTIoia TTPETTEI VA XOPNYEITal OTOV a0Bev yia TO TTPOCWTTIKG Tou
apxeio. O1 eTIKETEG KaTaypa@rg Ba TPETTEI va ETTIKOAWVTAI 0TV KAPTA EUQUTEUHATOG aoBevoug. O1
akoAouBeg TTANpoPopicg TTepIAAPBAvOVTal OTNY KAPTa EUPUTEUPATOG aoBevoUg: TUTIOG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOiGVTOG, Gvopua aoBevoug, BEon Tou eRQUTEUPATOG (BNA. UTTOUUIKE, uTToadevikd, a€ SITTAG eTTiTTEdO 1
O€ UTTOTTEPITOVIOKO ETTITTEDO), NUEPOHNVia EPPUTEUTNG, GVOua TOU BEPATTOVTOG XEIPOUPYOU, TTANPOYOPIEG
yia Tov KatackeuaoTr, UDI, avapopd Tng CUCKEUNS, GEIPIAKOG aplBOg kal 6YKOG TOU ENQUTEUNATOG.

AZIOAOTHZH MPOIONTOX

H Establishment Labs armaitei Tnv Gueon avag@opd otnv ETAIPEIN OTIOIWVINTIOTE ETTITTAOKWY TTPOKUYOUV
atmé TN XPrion autold Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, WEOW OTTOOTOANG TOU EVTUTIOU YVWOTOTIOINONG
Tapamovwy oTn dieuBuvon Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, KdoTa Pika. MNa mpocBetn Bondeia KAAEDTE TOV THAEPWVIKG apiBud
+506 2434-2400 n eTioke@Beite Tov 10TOTOTTO hitps:/motiva.health/surgeons/.

ENEPTEIEZ ANAQOPAZ KAI EMIZTPO®HE TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

S TTEPITITWON EKPUTEUONG, 0 AOYOG TNG EKPUTEUTNG B TIPETTEI VOl AVAPEPETAI OTO EVTUTIO YVWOTOTIOINONG
TAPATIOVWY Kal TO EKQUTEULEVO TEXVOAOYIKO TIPOIOV va ETTICTPEPETAI GTOV TOTTIKG QVTITIPOOWTIO TNG
Establishment Labs. Ze mepimtwon kard Tnv otroia dev uTrapyel DIABECIHOG QVTITTIPOOWTIOG, N AvaPopd
Ba yivetal ameuBeiag otnv Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building,
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kéota Pika. Ta TpocBetn BorBeia KAAEOTe TOV TNAEQWVIKG apiBud
+506 2434-2400 rj eTiokePBeiTE TOV 10TOTOTTO Motiva.health/patients-support/.

ZOPQWVA UE TO TIPWTOKOAAO ETTIOTPOPAG TWV EKPUTEUNEVWYV EPPUTEUNATWY TNG Establishment Labs, 1o
EKQUTEUPEVO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEN VO ATTOAUHGIVETAI KAl VO CUOKEUGEETAl KATAAANAQ TTPIV aTTd TV
ETMOTPOPN TOU. Z€ TIEPITITWON TIOU Ol TOTTIKOi UYEIOVOUIKOI KAVOVIOUOI SEV ETITPETTOUV TNV ETTIOTPOPN
TOU £PQUTEUHATOG, ETTIKOIVWVAOTE padi pag atreubeiag oTov 1I0TéT0TT0 Motiva.health/patients-support/ yia
OUYKEKPIPEVEG OBNYiES.

OTro108MATT0TE GORBAPSG GUURAV OXETICETAI PE Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA eP@UTEUHATWY Motiva® Ba TrpéTrel
va avagépetal otnv Establishment Labs kai oTnv avtioToixn apuédia apyr oTnv TePIOXr OTnNV oTToia
BpiokeTal N aoBevig, EQOTOV APHOZEl CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

MOAITIKH EMIZTPO®HE MPOIONTQN

H diaxeipion Twv eMOTPEPOPEVWY TTPOIGVTWY Ba TIPETTEN VA YiVETAI HETW TOU TOTTIKOU QVTITIPOCWTTOU TG
Establishment Labs. Ze mepimtwon kard Tnv otroia dev uTrapyel SIABECIHOG QVTITTIPOOWTIOG, N AvaPopd
Ba yivetal ameubeiag otnv Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building,
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kéota Pika. Ta TTpoc6etn BorBeia KAAEOTe ToV TNAEQWVIKG apiBud
+506 2434-2400 1y eToKePBEiTE TOV 1I0TOTOTTO Motiva.health.

‘OAeg oI oppayioelg NG ouokeuaoiag TIPETEl va gival GBIKTEG yia va eival Ta TPOIOvVTa KatdAAnAa
yia £moTpo@n. Ta €MOTPEQPOUEVA TIPOIOVTA UTTOPEl va UTTOKEIVTaI OF XPEWON ETTAVATIOBAKEUONG.
TMa TePIoodTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKG avTITTpdowTTo Tng Establishment Labs.

MAPATTEAIA MPOIONTQN

Ma va TrapayyeileTe ameuBeiag f yia va AGBETe TTANPOPOPIEG Yia Ta TTPOIGVTA, ETTIKOIVWVIAOTE WE TOV
ToTmKG avTiTpéowTio Tng Establishment Labs. Xe Trepimtwon katd tnv otroia dev utidipxel SlaBETINOG
avTITTPOOWTTOG, ETTIKOIVWVAOTE e Tnv Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business
Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Kéota Pika. lNa mpooBetn Bonbeia kaAéoTe Tov
TNAEQWVIKG apiBud +506 2434-2400 1y amooTeileTe Email oTn dielBuvon nAekTpovikig aAAnloypagiag
customerservice@ 1mentlabs.com. TMa AeTrTopepei evdei€elg, avTevdeiCelg, TTPOEIBOTIOINTEIG
Kal TTPOQUAGEEIG TTOU OXETI(OvVTal PE TN XPAON TWV OTEIPWY EPPUTEUPATWY OTABOUG aTré GIAIKOVN
Motiva Implant Matrix®, avarpégTe aTo £VOETO TIPOIGVTOG TIOU TTAPEXETAI HE KABE TTPOIGV.

MEPIOPIZMENH EFTYHZIH THZ ESTABLISHMENT LABS ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®,
MEPIOPIZMOZ EYOYNQN KAI AMOMOIHZH AAAQN EFTYHZEQN

Mmopeite va e§eTAOETE TOUG TTARPEIG 6POUG, TTPOUTIOBETEIG Kal TTEpIopIopoUg TG eyyunong Establishment
Labs Always Confident Warranty® atov 10161010 motiva.health r} utropeite va Toug TTapaAdBeTe ammo Tov

35 Establishment Labs. Eowtepiké éyypago. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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ToTmKG avTiTpéowTto Tng Establishment Labs. Kapia eyyunon A mpdypappa g Establishment Labs
Sev KaAUTITEl OTTOIOBATIOTE KOOTOG, apoIBEG 1y £§0da TTou OXETifoVTal PE OTTOIABATIOTE IATPIKN BepaTTeia
A/Kal TN XEIPOUPYIKF QVTIKATAOTAON Twv ep@uTeUpaTwy. H Establishment Labs dev Ba givar utredBuvn
Yl OTTOIOBATIOTE TUXQIa ) TTAPETTOHEVN aTTWAEIN, {nuia i daTtrdvn n oTroia TTPOKUTITEI GUECA i} EUPECT
ammod TN XPAon autol Tou TTPoidvTog. H mepimrwon katd Ty otoia n Establishment Labs kpivel 611 10
TIPOIOV ATAV EAATTWHATIKG KATE TNV aTrooTOAR atré Tnv Establishment Labs, 8a atroteAei kai Tn povadikr
€uBuvn Tng Establishment Labs yia tnv avrikatdotaon tou mpoiéviog. H Establishment Labs S.A.
Sev avaAapBavel kapia Tepaitépw €uBUvn. H eyydnon auth uTroKaBIoTA Kal aTrokAEiel OAeG TIG GAAEG
£yyunoeig Tou dev opifovTal pnTé OTO TIAPOV, EiTE PNTEG ETE EUPETES, PE EPAPHOYHA TOU VOUOU fj pE
GAAov TPOTTO, CUMTIEPIAGHBAVOUEVWY PETAEU GAAWY, TUXOV EUHECWY EYYUNOEWV EPTIOPEUCIUGTNTAG,
KataAANAGTNTAG XPrAONG 1 aTrdd00Ng.

NOMIMOZ KATAZKEYAZTHI

Establishment Labs S.A.:

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica Zip code: 20113

Ap. TNAe@wvou: +506 2434-2400

www.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support

https://ifu.motiva.health/

ZHMEIA KATAZKEYHZ

Coyol Free Zone & Business Park Building 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Zip code: 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

Establishment Labs S.A

Coyol Free Zone 2nd Street, Building B-23,

Alajuela, Costa Rica

Zip code: 20113

ANTIMPOZQMOZ A THN EYPQIMH

Emergo Europe:

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, K&tw Xwpeg
EIZAFQrEAZ XTHN EYPQIMH

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Antwerp 2160, BéAyio
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ZyppoAa Tou XpnoipotroloUvTal OTNV ETMICHHAVON TOU TTPOIOVTOG (TTEPIAAUBAVOMEVWYV PN EVAPUOVICHEVWY CUHBOAWY)

QTY

MoodTnTa TV TTOPEAKOPEVWV 1
TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Trou TrepIAapBavovTal aTn
ouokeuaoia

O

MpoadiopIopdg Tou peyEBOUG TG
«Bdaong» Tou ep@uTEUNATOG OF
€KATOOTA (CM)

-

—0—
ZAN

DduldooeTal pakpId aTrd To
NAIaKS Qg

H ouokeun eival cupBarr pe
payvnTikr Topoypaeia (MR) utd
OPOUG Kal PTTOPEI VO ATTEIKOVIOTER
HE ao@AAEI0 CUPNPWVA PE TIG

Mpoacdiopioudg Tou PeyEBOUG TG
«MpoPoAnG» Tou EPPUTELPATOG OF

Alatnpeital ateyvo

N2

Avayvwpion aoBevoug

MR Conditonal SOKINAOTHEVEG TTPODIAYPAPEG B-/ £KATOOTA (cm)
TIOU TTEPIYPAPOVTAl OTIG
Odnyieg xpriong
o+

latpikd kévTpo i 1aTPog

Mnv To eTTavaypnoIPOTTOIEITE

Huepopunvia

latpotexvoAoyikd TTpoidv

ZupPouAeurteite TIG 0dnyieg xpriong

1}

©€an Tou ePPUTELPATOG

ZeIplakdg apiBuodg

Mpoooxn

KataokeuaoTrg

Movadiké avayvwpioTIKO
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Egouaiodotnuévog avTimpoowItog
oTtnv Eupwraikr ‘Evwon

Eicaywyéag

Ap1Bp6g kataAdyou

Huepopnvia Angng

1]
B
O

Z0oTnpa dITAoU oTEipou Ppayuou

Xwpa KATAoKEUAG

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE

[svente ][]

ATTOOTEIPWHEVO PE ATUO 1
&npr) BeppoTnTal

Huepounvia kataokeung

EuBpauaTo, xelpioTeiTe TO
HE TTpoooXn

)
D)

ZuPBaTO PE ATTEIKOVIOTIKEG
£CETAOEIG UTTO TTPOUTIOBETEIG

@ L EEEE=

Mnv xpnoigoToleite €av n
OUOKEUOTia €XEI UTTOOTET CNUIG Kal
ogupBouAeuTEiTe TIG 0BNYiEg XPHONG

Q@23 »

AvatpégTe 0T £yXEIPIGIO/QUAAGSIO
odnyIwv

~O—

O

Mpoodiopiopdg Tou peyéBoug
Tou «'YWOoUuG» TOU EPPUTEUNATOG
o€ eKaTooTA (cm) (Znueiwon:
Aev epappodletal oto Motiva®
Ergonomix® a1poyyuAd kai oTo
Motiva® oTpoyyuAé PLUS.)

VOL

‘OyKOG EUPUTEUPATOG

"Eva ynoio
1TOU PTTOPEI VO
gival ypappa
N ap1Buog Tou
avaypag@eTal
OTNV ETIKETA
TOU TTPOIOGVTOg
KOl OTNV ETIKETA
IXVNAQOIPOTNTOG

Wneoio emkupwong
NAEKTPOVIKNAG EYYPAPAG

141



FR

AVERTISSEMENT : les implants mammaires sont associés au développement du cancer du
systéme immunitaire, appelé lymphome anaplasique a grandes cellules associé a un implant
mammaire (LAGC-AIM). Pour des informations détaillées, consulter la section sur le LAGC-AIM.

Les patientes porteuses d'implants mammaires doivent faire 'objet de suivis cliniques périodiques
auprés de leur chirurgien.

MISE EN GARDE :
« Lutilisation de ce produit est réservée aux chirurgiens diment formés et accrédités auprés du
conseil médical national de leur pays respectif. Son utilisation par des médecins non qualifiés peut
affecter la qualité des résultats esthétiques obtenus et entrainer des effets indésirables graves.
« Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre utilisé que par un
chirurgien esthétique accrédité.

Notice d’emploi

Implants mammaires stériles en silicone
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs

INTRODUCTION

La présente notice du produit présente une vue d’ensemble des informations essentielles sur les implants
mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs, notamment la description
du dispositif, ses indications et contre-indications, des avertissements, des mises en garde, des sujets
pertinents devant étre abordés avec la patiente, ainsi que les événements indésirables, les autres
symptémes signalés, la politique de renvoi des marchandises, I'évaluation du produit, la garantie et le
signalement des incidents relatifs au dispositif médical.

UTILISATION PREVUE

Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs sont destinés

a étre utilisés chez les patientes dans les cas suivants :
+ Reconstruction mammaire (primaire ou révision) : remplacement du tissu mammaire qui a été
retiré a la suite d'un cancer ou d’un traumatisme, ou qui ne s'est pas développé correctement en
raison d’'une anomalie mammaire grave, et chirurgie de révision pour corriger ou améliorer les
résultats d’une intervention antérieure.

INDICATIONS
Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs sont indiqués
chez les femmes de 18 ans ou plus dans les cas suivants :

«+ Correction d’'une difformité ou d’une asymétrie mammaire congénitale ou acquise ;

« Correction ou amélioration du résultat d'une chirurgie de reconstruction mammaire antérieure.

DESCRIPTION ET PERFORMANCES DU DISPOSITIF

Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs sont
des dispositifs médicaux implantables a long terme, invasifs, utilisés pour la reconstruction mammaire.
Tous les implants sont composés d’une enveloppe, d’un patch et d'un gel de silicone hautement
viscoélastique d’Establishment Labs, ProgressiveGel® PLUS ou ProgressiveGel® ULTIMA®. L'enveloppe
est constituée de couches réticulées successives d'élastomére de silicone et fabriquée a l'aide
d’'une technologie de couche barriére a faible diffusion qui confére aux implants leur élasticité et leur
intégrité. Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® sont fournis avec ou sans
microtranspondeur. Le microtranspondeur est placé a l'intérieur du matériau de remplissage des implants
mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®.

Establishment Labs a procédé a une vérification et une validation minutieuses de la conception et & des
tests non cliniques des implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®, notamment des
études sur la caractérisation des surfaces, la biocompatibilité, les propriétés mécaniques et chimiques,
la stérilisation, I'utilité, la compatibilité électromagnétique et la sécurité électrique, ainsi que sur la
sécurité en matiére d'IRM. Aprés avoir établi la sécurité et les performances non cliniques du dispositif
conformément a son utilisation prévue, Establishment Labs a poursuivi le développement de données
cliniques dans le cadre de ['utilisation du dispositif, en tenant compte des observations effectuées sur
des dispositifs équivalents.

Les preuves cliniques ont démontré la conformité aux exigences pertinentes en matiére de sécurité et de
performances. Les performances et la sécurité revendiquées du dispositif ont été établies et les risques
associés a son utilisation sont acceptables en comparaison des bénéfices pour la patiente.

Toutes les matiéres premiéres sont biocompatibles, de qualité médicale et destinées a étre implantées a
long terme, conformément aux normes internationales.

UDI-DI de base des produits figurant dans le présent document :

Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS rond : 7445161SilkPlusS4

Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS rond avec Qid® : 7445161SilkPlusQKU
Motiva® SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS rond avec Zen™ : 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® rond : 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® rond avec Qid® : 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® SilkSurface®/SmoothSilk® rond avec Zen™ : 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva VelvetSurface® PLUS rond : 7445161VelvetPlus62

Motiva VelvetSurface® PLUS rond avec Qid® : 7445161VelvetPlusQHA

Motiva VelvetSurface® PLUS rond avec Zen™ : 7445161 VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® VelvetSurface® rond : 7445161ErgoVelvetM5
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« Motiva Ergonomix® VelvetSurface® rond avec Qid® : 7445161ErgoVelvetQZ2
« Motiva Ergonomix® VelvetSurface® rond avec Zen™ : 7445161ErgoVelvetZenPE

Les informations relatives aux matériaux auxquels la patiente peut étre exposés sont présentées en
detail dans le tableau suivant.

Enveloppe Systéme du patch Gel Microtranspondeur
Gamme Motiva  Disperson Dispersion  Mglange-  Patch  Revéte-  Gelde  Microtranspon- Microtranspon-
Implants® standardde | dela ' maite (% p/p) ment par remplissage deur en ferrite deur non-ferrite
P ‘B;“‘Cf/’ne icons . Couleur immersion en silicone (Qid®) (Zen®)
%eplp) o Geple) G%plp) (6Pl (% p/p) (% p/p)
gmg:gasé ! 309- | 063- | 00003 | 0,159- | 0,0002- | 8977-
Do 713 146 | 00006 | 1572 | 00019 | 96,11
o
gﬁggﬁ"g'lfk@, 232- | 058 | 00002- | 0,159- | 0,0002- | 91,66-
d 7 134 1,572 1
siksurface®rond | 53 34| 00005 | 1572 | 0.0019 | 9694 | 007.0066 | 0,087-0.858
VelvetSurface® 292- | 060- | 00002- | 0,159- | 0,0002- | 89,48-
Plus rond 743 152 | 00006 | 1572 | 00019 | 96,32
Ergonomix® 223 | 056 | 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 91,85
VelvetSurface® rond 525 1,32 0,0005 1,572 0,0019 97,06

La toxicité potentielle des produits chimiques et des métaux figurant dans les tableaux suivants a été
évaluée dans le cadre d’essais de toxicité et d’évaluations des risques en vue de déterminer les niveaux
d’exposition par rapport a la quantité considérée comme étant probablement sans danger. Selon les
résultats actuels et I'analyse des risques effectuée, les substances relargables et extractibles provenant
de I'enveloppe/du patch et du gel/microtranspondeur des implants mammaires Ergonomix® ronds et
Ergonomix® Plus ronds sont peu susceptibles de poser un danger sur le plan de la sécurité toxicologique.

Quantification des substances relargables absorbées dans I'acide nitrique concentré par spectrométrie
de masse a plasma a couplage inductif (ICP-MS).

Elément Concentration (ug/unité)
Baryum 0,486
Calcium 27,0
Chrome 1,92
Cuivre 0,357
Fer 2,13
Magnésium 2,33
Nickel 0,199
Palladium 0,09
Platine 0,343
Potassium 10,77
Silicone 422,33
Sodium 155,6
Titane 11,4
Zinc 58,0
ND, non détecté

Résumé des matieres organiques extractibles pour composés volatils (COV), semi-volatils (COSV) et
non volatils (CONV) dans les solvants a indices de polarité différents : eau purifiée (EP), hexane (Hex),
éthanol (EtOH), dichlorométhane (DCM) et diméthylsulfoxyde (DMSO).
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Le tableau suivant présente les plages de références des implants mammaires stériles
Composé Concentration (ug/unité) en silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs.

COV (HS-CG/SM)

— - Motiva Implant Matrix® — Rond
Triméthylsilanol 415

Benzéne 1,03 DEMI FULL CORSE
Base (cm) P (cm) V (cm?) P (cm) V (cm?) P (cm) V (cm?3) P (cm) V (cm?)
Acide benzoique 5,81 85 3,1 135 35 145 4,0 180
Caprolactame 53,6 9 33 155 3,7 175 4 210
Acide 4-chlorobenzoique 189 95 34 180 39 205 y 240
Acide 4-chlorobenzoique, triméthylsilyléther 32,7 075 34 190 %0 220 260
Acide 2,4-dichlorobenzoique 328,9 - 26 e o e e
Décaméthyl cyclopentasiloxane (D5) 120,3 1025 3’5 4'2 o — 300
Dodécaméthyl cyclohexasiloxane (D6) 748,1 - : 2 2 |
— " - S| 105 36 43 275
Tétradécaméthyl cycloheptasiloxane (D7) 513,8 8
Foad o I o8 g 1075 37 44 295
exadécaméthyl cyclooctasiloxane u
yl cy (D8) 165,5 0 - %6
Octadécaméthyl cyclononasiloxane (D9) 3915 g 1125 38
2,2,4,4,6,8-hexaméthyl-6, S "s 39
A A 7 506 u ; i
8-diphényl-cyclotétrasiloxane > - 50
Eiscosaméthyl cyclodécasiloxane (D10) 1053 1'2 4'0
2,2,4,4,6,6,8,10-octaméthyl-8, 19 485 2
10-diphényl-cyclopentasiloxane 12,25 4.0
Oligomere cyclique de polydiméthylsiloxane 125 4.1
2 113059
(valeurs combinées) 13 43
Copolymére de 13,5 44
diméthylsiloxaneméthylphénylsiloxane 14 45
(valeurs combinées) 54717 :
. — 14,5 4,6
Siloxane** (valeurs combinées) 117298
” - . , 15
1,3,5,7-tétraméthyltéraphényl (S
PR 19 884
cyclotétrasiloxane
Isomere de 2,4,6,8,10-pentaméthyl-2,4,6,8,
10-pentaphényl-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
. 50794
10-pentaoxapentasilecane
(valeurs combinées) el
Oligomere de polyméthylphénylsiloxane 23974 AL BASE B PROJECTION
(valeurs combinées) IMPLANT MAMMARE ROND i oEm FuLL corst
Octaméthyl cyclotétrasiloxane (D4) 79.2 .
2-&thyl-hexanol 793 CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES
T Y et lodode f D12 . L'utilisation des implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® est réservée aux
etracos\ame(t ,y .cyc 0o ec?5|loxan? ( ) 804 médecins/chirurgiens agréés et accrédités auprés du conseil médical national de leur pays respectif,
Oligomere linéaire de polydiméthylsiloxane dament formés aux implantations mammaires en milieu stérile, selon de bonnes pratiques aseptiques.
(valeurs combinées) 377 .
CONV PATIENTES VISEES
Acid Imiti 158.5 Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® sont destinés aux femmes de 18 ans
C! e pal m.\ lque . ou plus.
Acide stéarique 168,2 L
Erucamide 43,79 BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Irganox 245 237 Bénéfices des implants mammaires stériles en gel de silicone Motiva Implant Matrix® :
CONV (CL/UV-Vis) * Reconstruction du sein pour remplacer le issu mammaire qui  ét6 refiré & a stite d'un cancer ou dun
Siloxane™* (valeurs combinées) 250 375 traumatisme, ou qui ne s'est pas développé correctement en raison d’une anomalie mammaire grave ou ;
Di(2-éthylhexyl)phthalate 9439 . Interve‘ntion(('is.z révision pour corriger ou améliorer les résultats d'une chirurgie de reconstruction
Inconnu™* (n = 9) 576,87-1308 ammeale anienedre.
CG/SM, chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse ; CL/UV, CONTRE-INDICATIONS
gg?\‘r:/atograph\le liquide/ultraviolet ; FHUV&\gsé \ihromawgyaphue hgwde/ultrév'o“e; I\/Is\glg v Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implants® d’Establishment Labs sont contre-indiqués
, composes organiques non volatils ; , composes organiques semi-volatils ; A .
composés organiques volatils. chez les femmes :

. . + Ayant actuellement un cancer du sein qui n’a pas été traité par mastectomie ;
Les valeurs sont indiquées pour le solvant présentant une plus forte concentration
en composés organiques. « Présentant des infections actives ;

« Actuellement enceintes ou qui allaitent ;
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« Présentant un diabéte non contrélé, cliniquement connu pour avoir un impact sur la capacité
de cicatrisation des plaies ;

« Présentant des caractéristiques tissulaires cliniquement incompatibles avec des mammoplasties,
telles que des Iésions tissulaires résultant d’'une vascularisation ou d’'une ulcération compromise ;

+ Présentant tout probléme ou suivant tout traitement que le chirurgien considére comme un facteur
de risque chirurgical injustifiable (p. ex. maladie cardiovasculaire instable, coagulopathies,
problémes pulmonaires chroniques, etc.).

AVERTISSEMENTS

Précautions pendant I'insertion chirurgicale et les étapes ultérieures :
« Eviter que des objets acérés, comme des scalpels ou des aiguilles, n‘entrent en contact avec
le dispositif pendant I'implantation ou d'autres interventions chirurgicales.
+ Ne pas immerger l'implant dans une solution iodée. Si une solution iodée est utilisée dans la poche,
s’assurer de bien rincer avec de I'eau désionisée pour éliminer tout résidu de solution présent
dans la poche.
« Eviter que limplant n'entre en contact avec des dispositifs de cautérisation.
+ Ne pas modifier 'implant ou essayer de réparer ou d'insérer un implant endommagé.
« S'assurer de ne pas exercer de force excessive sur un point précis de I'enveloppe pendant
linsertion du dispositif dans lincision. Appuyer plutdt sur une partie aussi large que possible
de l'implant. Une force excessive risquerait d'endommager I'implant par fracture du gel ou rupture
de lmplant.
+ Ne pas mettre I'implant en place par voie périombilicale.
+ Ne pas insérer plus d’un implant dans chaque poche mammaire.
+ Ne pas traiter une contracture capsulaire par capsulotomie fermée ou avec une forte compression
externe, qui risquerait d’'endommager limplant, de provoquer une rupture ou des plis, et/ou
un hématome.
+ Ne pas réutiliser ou restériliser un produit précédemment implanté. Les implants mammaires
sont réservés a un usage unique. Le non-respect de cet avertissement pourrait donc entrainer une
infection, un sérome, une contracture capsulaire, une nouvelle intervention chirurgicale, des résultats
esthétiques non satisfaisants, et d’autres effets indésirables connexes qui compromettraient la santé
de la patiente.
+ Ne pas utiliser la diathermie a micro-ondes chez les patientes ayant des implants mammaires,
au risque de provoquer une nécrose tissulaire, une érosion cutanée et une extrusion de I'implant.

PRECAUTIONS
1. Populations spécifiques

La sécurité et I'efficacité de la chirurgie mammaire n'ont pas été établies pour les populations et/ou
pathologies suivantes :

« Patientes atteintes de maladies auto-immunes (p. ex. lupus, sclérodermie) ;

« Patientes dont le systéme immunitaire est compromis (p. ex. sous traitement immunosuppresseur,
tel que stéroides) ;

« Patientes présentant une pathologie ou prenant des médicaments qui pourraient compromettre
la capacité de cicatrisation des plaies (p. ex. diabéte mal contrélé ou corticothérapie) ou la coagulation
sanguine (p. ex. traitement concomitant par warfarine) ;

« Patientes chez qui l'irrigation sanguine des seins ou des tissus sus-jacents est réduite ;
« Patientes sous radiothérapie ;

+ Femmes présentant une ptose mammaire ot les mamelons sont situés sous le sillon sous-mammaire,
sans mastopexie concurrente ;

« Echecs répétés de chirurgies de correction des contours ;

« Patientes présentant un diagnostic clinique de dépression ou d’autres maladies mentales, y compris
TDC (trouble de dysmorphie corporelle) et troubles de l'alimentation. Il convient d'aviser la patiente
de mentionner tout antécédent de maladies mentales & son chirurgien avant l'intervention. Les patientes
ayant requ un diagnostic de dépression ou d'autres maladies mentales doivent attendre que ces
pathologies se soient stabilisées avant de subir une implantation mammaire ;

« Chez d'autres patientes, certains antécédents médicaux complexes peuvent poser des facteurs
de risque susceptibles de compromettre la sécurité et I'efficacité de I'implantation mammaire.
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Comme dans toute intervention chirurgicale, les antécédents médicaux de la patiente doivent étre passés
en revue avec soin pour s'assurer qu’elle répond aux critéres appropriés pour une implantation mammaire.

2. Précautions chirurgicales

Examen préliminaire du produit : immédiatement avant l'insertion, examiner le dispositif en le
manipulant délicatement tout en vérifiant soigneusement qu'il ne présente aucune rupture, fracture
de gel, fuite ou contamination particulaire.

Technique chirurgicale et sélection de I'implant : plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre
utilisées pour mettre en place des implants mammaires remplis de gel de silicone. Le chirurgien est donc
invité a utiliser son jugement clinique pour choisir la meilleure méthode pour la patiente, en conformité
avec la notice du produit.

« La longueur de l'ncision doit étre suffisante pour permettre l'introduction de 'implant du volume et du
profil choisis, de maniére a réduire le risque de pression excessive sur l'implant lors de son insertion.
Linsertion forcée d’'un implant par une trés petite ouverture risque de fragiliser localement I'enveloppe
de l'implant mammaire et de 'endommager, de provoquer une fracture du gel et éventuellement une
rupture de lmplant. Une fois que des objectifs esthétiques réalistes ont été fixés mutuellement par
le médecin et la patiente, le chirurgien doit choisir une technique chirurgicale courante et acceptée
en vue de minimiser 'incidence de réactions indésirables et d’obtenir les meilleurs résultats.

« Eviter de former des rides ou plis dans le dispositif pendant son insertion. Il est recommandé de passer
le doigt autour de 'implant avant de fermer 'incision pour s’assurer qu'il est plat.

« Les interventions telles qu'une capsulotomie ouverte, une révision de la poche mammaire,
une aspiration d’hématome/de sérome, une biopsie et une lumpectomie, risquent d’endommager
I'enveloppe de I'implant ; il convient donc de faire preuve de prudence. Veiller a éviter la contamination
de l'mplant lors de son repositionnement au cours d'interventions ultérieures.

« Les sites d'incision périaréolaire et axillaire peuvent rendre linsertion plus difficile, le risque
d'endommager limplant étant accru. Lincision périaréolaire peut considérablement réduire
les possibilités d'allaitement futur.

« La taille de limplant doit &tre choisie en fonction des dimensions de la paroi thoracique de la patiente,
notamment les mesures de largeur de la base, les caractéristiques tissulaires et la projection de I'implant.

« Des implants texturés, des implants plus grands, une pose rétro-glandulaire et une insuffisance
de tissu pour recouvrir l'implant peuvent les rendre plus palpables.

« Des implants de grandes tailles peuvent augmenter le risque de complications, telles que extrusion,
hématomes, infection, replis palpables de I'implant et plissement visible de la peau.

SUJETS PERTINENTS DEVANT ETRE ABORDES AVEC LA PATIENTE
Conseils a donner a la patiente

Le présent document et les informations données a la patiente doivent étre passés en revue avec
soin avant de recommander une chirurgie mammaire avec les implants mammaires stériles en silicone
Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs. Les médecins doivent lire attentivement et comprendre
le contenu de ces documents et s’assurer d’avoir répondu a toutes les questions et résolu toutes les
préoccupations de la patiente avant d'utiliser le dispositif. L'implantation mammaire est une intervention
élective et la patiente doit en comprendre les risques et les bénéfices potentiels avant de prendre une
décision éclairée. Pour cette raison, la patiente doit étre avisée de lire le document intitulé « Informations
destinées aux patientes relatives a l'augmentation et a la reconstruction mammaire avec les
implants Motiva Implants® » disponible sur le site Web https://ifu.motiva.health/. Le médecin doit passer
en revue avec la patiente les sections concernant les avertissements, contre-indications, mises en garde,
facteurs essentiels a prendre en compte, complications?, ainsi que tous les autres aspects du document.
Le médecin doit informer la patiente des complications potentielles et lui indiquer que la prise en charge
médicale des complications graves peut nécessiter une intervention supplémentaire et une explantation.

CONSENTEMENT ECLAIRE

Il incombe au chirurgien de documenter un processus de décision éclairé réussi, de 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. Tous les effets secondaires potentiels
et toutes les complications possibles en lien avec lintervention chirurgicale doivent étre présentés
aux patientes qui envisagent une chirurgie mammaire avec des implants en gel de silicone.

En plus du processus de consentement éclairé, Establishment Labs recommande de remettre
a chaque patiente le document « Informations destinées aux patientes relatives a I'augmentation et a la
reconstruction mammaire avec les implants Motiva Implants® » au cours de la consultation chirurgicale.
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Ce document est disponible sous forme électronique sur le site Web https:/ifu.motiva.health/.
Establishment Labs compte sur chaque chirurgien pour s'assurer que chaque patiente a suffisamment
de temps pour lire et comprendre les risques, bénéfices et recommandations associés a I'implantation
mammaire afin de prendre une décision éclairée.

des caractéri;

la Communauté européenne

de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour

Le document RCSPC peut étre consulté pour obtenir des informations supplémentaires sur les implants
Motiva Implant® Matrix® sur le site Web de la société https://ifu.motiva.health/ et sur le site Web de la base
de données EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed en utilisant I'UDI-DI de base.

Eviter d

I'implant les

Les patientes doivent informer leurs autres médecins traitants de la présence d'implants pour éviter de les
endommager.

Santé mentale et chirurgie élective

Toutes les patientes souhaitant avoir recours a une intervention élective comme une chirurgie mammaire
doivent avoir des attentes réalistes centrées sur I'amélioration plutét que la perfection. Demander
a la patiente de discuter ouvertement, avant I'intervention, de tout antécédent de dépression ou d'autre
maladie mentale.

Techniques d’examen des seins

Les patientes doivent effectuer un auto-examen des seins une fois par mois et apprendre a faire
la distinction entre I'implant et leur tissu mammaire. La patiente ne doit pas manipuler ou serrer
excessivement l'implant. La patiente doit étre informée que la présence de grosseurs, une douleur
persistante, une tuméfaction, un durcissement ou une modification de la forme de I'implant peuvent
suggérer une rupture symptomatique de I'implant.

Soins postopératoires

La patiente doit étre avisée qu'il est probable qu’elle se sente fatiguée et endolorie pendant plusieurs
jours & la suite de I'intervention. Ses seins peuvent rester gonflés et sensibles au toucher pendant un
mois ou plus. Elle peut aussi ressentir une sensation d’'oppression dans la région mammaire lorsque
la peau s’adapte a la nouvelle taille des seins. La patiente doit éviter toute activité intense pendant au
moins deux semaines, mais devrait pouvoir reprendre son travail dans les quelques jours qui suivent.
Le massage des seins peut également étre recommandé, le cas échéant. La patiente doit signaler
immédiatement tout probléme et passer éventuellement un examen d’'IRM pour détecter toute rupture.

Détecteurs de métaux

Les implants Motiva Implants® avec microtranspondeur peuvent étre détectés par des détecteurs
de métaux treés sensibles dans certains aéroports.

Médicaments topiques — La patiente doit consulter un médecin ou un pharmacien avant d'utiliser
des médicaments topiques (p. ex. stéroides) dans la région mammaire.

Consommation de tabac — La consommation de tabac peut interférer avec le processus de cicatrisation.

Radiothérapie du sein - La littérature scientifique suggére que la radiothérapie peut augmenter le risque
de contracture capsulaire, de nécrose et d’extrusion de I'implant.

Couverture d’assurance —Les patientes doivent vérifier auprés de leur compagnie d'assurance
les critéres de couverture avant I'intervention chirurgicale.

Cadre opératoire et anesthésie — L'implantation mammaire est effectuée dans une salle d'opération
spécialisée dans une clinique ou un hopital. 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 I'établissement I'endroit ou I'intervention aura lieu pour savoir quels sont les tests
et examens préopératoires nécessaires et pendant combien de temps elle doit jeCiner ou s'abstenir
de prendre ses médicaments habituels avant I'intervention chirurgicale.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Si 'un des événements indésirables suivants ou tout autre survient, remplir un formulaire de plainte
en fournissant toutes les informations disponibles sur la patiente, des renseignements sur le produit,
la raison de la plainte et un résumé de I'événement, et I'envoyer a https://motiva.health/surgeons/.
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L'implantation mammaire étant le plus souvent pratiquée sous anesthésie générale, elle est associée
aux mémes risques que posent les autres interventions chirurgicales invasives. Aprés I'implantation
mammaire, les patientes peuvent présenter une tuméfaction, un durcissement, une géne, des
démangeaisons, des ecchymoses, des tiraillements et des douleurs au cours des premiéres semaines.
Les effets secondaires indésirables identifiés sont présentés en détail ci-dessous.

Inflammation/irritation — Comme tout matériau étranger implanté dans le corps humain, les implants
mammaires peuvent déclencher une réaction immunitaire protectrice chez I'hote. Cette réponse aux
corps étrangers se manifeste par des rougeurs, une tuméfaction, une sensation de chaleur, des douleurs
et/ou une perte fonctionnelle.

Elle est universelle et élimine idéalement le « matériau irritant » ou I'entoure de tissu fibreux pour éviter
les conséquences immunitaires indésirables.

Fracture de gel - La fracture de gel est définie comme une fissure ou des craquelures dans le gel
de I'implant lorsque des forces intrinséques excessives compriment et séparent le gel de remplissage
de limplant. Cela entraine une déformation irréversible de I'implant qui doit alors étre remplacé.
Cet effet secondaire peut se produire avec le gel de silicone cohésif et provient le plus fréquemment
d’une exposition de I'implant a des forces de compression excessives appliquées sur un point précis
de I'enveloppe pendant linsertion de limplant. La fracture de gel peut aussi survenir en raison
du développement d’une contracture capsulaire pouvant entrainer une distorsion du dispositif.

La longueur de lincision doit étre suffisante pour permettre I'introduction de I'implant du volume et du
profil choisis, et de son gel hautement cohésif, de maniére a réduire le risque de pression excessive
pouvant endommager le gel de I'implant et provoquer éventuellement sa rupture ou la fracture du gel.

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 physique.

Diffusion du gel — De petites quantités de silicone peuvent se diffuser ou s'infiltrer & travers I'enveloppe
en élastomére des implants remplis de gel de silicone. La détection de petites quantités de silicone
dans la capsule périprothétique, les ganglions axillaires et d’autres régions distales chez des patientes
porteuses d'implants remplis de gel apparemment intacts a été rapportée dans la littérature scientifique.
Certaines études sur les implants a long terme suggérent que les diffusions de gel pourraient contribuer
au développement d'une contracture capsulaire et d’'une lymphadénopathie. D'autre part, les données
probantes démontrent que la diffusion du gel est un facteur déterminant important de la contracture
capsulaire. D'autres complications locales sont indiquées car leurs taux d'apparition sont similaires ou
inférieurs pour les implants mammaires remplis de gel de silicone et les implants remplis de solution saline'.

Rougeurs/ecchymoses — Les saignements au moment de l'intervention peuvent changer la couleur
de la peau. C'est un symptoéme courant lié a I'intervention qui est en général temporaire.

Résultats i 1e —Des ré ir its, tels que vergetures,
visibilité de I'mplant et volume incorrect, peuvent se produire. Certains de ces résultats peuvent causer
une géne. L'asymétrie préexistante peut ne pas étre entierement corrigible par la pose d'implants
mammaires. Une chirurgie de révision pourrait étre indiquée pour augmenter la satisfaction de la patiente,
mais cela implique des considérations et des risques supplémentaires. Une planification préopératoire
minutieuse et une technique chirurgicale adaptée peuvent minimiser, sans toujours empécher,
les résultats insatisfaisants.

Douleur - La plupart des femmes subissant une implantation mammaire ressentiront une douleur
postopératoire au niveau des seins et/ou du thorax. Bien que cette douleur s’estompe en général chez
la plupart des femmes au cours de la période de cicatrisation, elle peut devenir un probléme chronique
dans certains cas. Un hématome, une migration, une infection, des implants trop gros ou une contracture
capsulaire peuvent causer une douleur chronique. Une douleur soudaine et intense peut étre associée
a une rupture d'implant. Le chirurgien doit aviser la patiente de signaler immédiatement toute douleur
importante ou persistante.

Eruption ée/réaction a la gie — En général, les risques cutanés liés aux implants
mammaires semblent faibles. Cependant, plusieurs rapports ont documenté la présence de réactions
de pseudo-hypersensibilité cutanée aux implants mammaires, malgré la compatibilit¢ biologique
et l'inertie présumée de leurs composés. Des médi topiques et Jes peuvent atténuer les
symptémes et mener & une bonne résolution. Dans certains cas, le retrait de I'implant est nécessaire pour
un soulagement complet des symptémes.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(Octobre):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014.
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Tumeéfaction — La tuméfaction postopératoire normale, qui est @ son maximum trois a cinq jours aprés
l'intervention, amplifiera les sensations d’'oppression thoracique. C’est une réaction naturelle du corps
au traumatisme associée a l'intervention chirurgicale.

Difficultés d’allaitement — Les femmes qui subissent une mastectomie, suivie d’'une reconstruction
par implant mammaire, peuvent ne pas pouvoir allaiter du coté affecté en raison de la perte du tissu
mammaire et des glandes qui produisent le lait.

Sensation de chaleur—Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® avec
microtranspondeur, sous des conditions d'examen d'IRM précises, peuvent produire une légére
sensation de chaleur.

Cicatrices hypertrophiques — La formation de cicatrices est un processus naturel qui peut prendre
du temps. Les cicatrices hypertrophiques peuvent se former en cas de production excessive de tissus
qui forment la cicatrice. Les cicatrices peuvent aussi provenir d'un processus de cicatrisation trop lent.
Sur le plan biologique, certaines personnes sont plus susceptibles aux cicatrices hypertrophiques du fait
de leur patrimoine génétique?.

Descente de l'implant — Se rapporte au déplacement vers le bas d’un implant mammaire, ce qui
augmente la distance entre le complexe mamelon-aréolaire et le sillon sous-mammaire (SSM) aprés
une implantation mammaire. Les facteurs de risque rapportés dans la littérature scientifique incluent,
sans toutefois s'y limiter, la mauvaise qualité du tissu mammaire préexistant (c.-a-d. hypoderme peu
développé, éléments dermiques défectueux et seins tubéreux), les caractéristiques de limplant
mammaire sélectionné (p. ex. trop large), la dissection du SSM et la maniére dont I'implant est mis en
place pendant la chirurgie (c.-a-d. plans rétro-musculaire et rétro-glandulaire)®.

Les symptomes cliniques résultant d'une descente d'implant incluent une asymétrie, des mamelons dirigés
vers le haut, un affaissement, un implant palpable, etc. Une planification chirurgicale appropriée peut atténuer
les causes possibles de descente d'implant. Il est notamment recommandé d'effectuer une évaluation
prudente et individuelle des tissus mammaires, de procéder & une sélection minutieuse de I'implant, d’avoir
recours a des techniques chirurgicales minimisant les risques et de fournir un soutien mammaire adéquat
aprés l'intervention. Les traitements peuvent varier en fonction de la gravité de la complication, allant d’'une
simple fixation sous-mammaire & I'utilisation de matériaux de support supplémentaires.

Retard de cicatrisation—La durée de cicatrisation peut étre plus longue pour certaines patientes.
La consommation de tabac réduit les niveaux d'oxygéne dans le sang, affectant directement le processus
de cicatrisation des plaies chirurgicales. Le retard de cicatrisation peut augmenter le risque d'infection,
d'extrusion et de nécrose. Le temps de cicatrisation peut varier en fonction du type de chirurgie ou d'incision.

Contracture capsulaire —Une contracture capsulaire est la formation de tissu cicatriciel
hypertrophique autour d’un corps étranger ou d’un dispositif implanté chirurgicalement, compromettant
le résultat esthétique et produisant une douleur, une déformation mammaire et nécessitant souvent
des interventions supplémentaires®. La détection du cancer du sein par mammographie peut aussi étre
difficile. La contracture capsulaire peut étre plus fréquente & la suite d'une infection, d'un hématome
et d'un sérome, et le risque peut augmenter avec le temps. La contracture capsulaire survient plus
fréquemment dans les cas de chirurgie de révision que dans les cas de chirurgie d'implantation primaire.
La contracture capsulaire est la complication la plus fréquente a la suite d'une implantation mammaire
et 'une des raisons les plus courantes de réopération.

La contracture capsulaire est classée en quatre stades, selon sa gravité :
« Stade de Baker 1 : le sein est normalement souple et semble naturel.
« Stade de Baker 2 : le sein est un peu ferme mais semble normal.
« Stade de Baker 3 : le sein est ferme et semble anormal.
« Stade de Baker 4 : le sein est dur et douloureux, et semble anormal.

Les patientes doivent aussi étre avisées qu’une réopération peut s'avérer nécessaire dans les cas ol
la douleur et/ou la fermeté sont intenses (c-.a-d. aux stades de Baker 3 ou 4) et que la contracture
capsulaire peut se reproduire aprés ces nouvelles interventions.

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification,
and Treatment. Dermatol Surg. Jan. 2017;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819.
PMID: 27347634.

3 Maiiero, Ivan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for
Correcting Breast Implant Displacement. Plastic and Reconstructive Surgery: décembre 2009 - Volume 124 -
Numéro 6 - p 452e-453e.

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical

Practice. Arch Plast Surg. Sep. 2015;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Pub. électr. 15 sept. 2015.
PMID: 26430623; PMCID: PMC4579163.
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Une capsulotomie fermée (c.-a-d. une manipulation externe de la capsule en vue de « libérer » la capsule
tissulaire et de I'ouvrir) est un traitement standard de la contracture capsulaire. La plupart des fabricants,
cependant, y compris Establishment Labs, ne la recommandent pas car elle peut entrainer une rupture
de I'implant.

Infection — Un risque d'infection est présent lors de toute intervention chirurgicale ou implantation.
La plupart des infections postopératoires se manifestent dans les quelques jours ou semaines qui
suivent l'intervention®. Cependant, une infection est possible a tout moment aprés I'opération. En outre,
les procédures de piercing du sein et du mamelon peuvent augmenter le risque d'infection. Les infections
tissulaires en présence d’'un implant sont plus difficiles & traiter que les infections tissulaires sans implant.
Si une infection ne répond pas & un traitement antibiotique, il peut étre nécessaire de retirer I'implant,
son remplacement n'intervenant qu'aprés la résolution de I'infection.

Comme pour les autres interventions chirurgicales, le syndrome de choc toxique (SCT), une maladie
mettant en jeu le pronostic vital, a été signalé dans de rares cas a la suite d'une implantation mammaire.
Les symptomes de SCT apparaissent soudainement et peuvent inclure une forte fievre (38,8 °C/102 °F
ou plus), des vomissements, une diarrhée, des évanouissements, des vertiges et/ou une éruption
cutanée ressemblant a un coup de soleil. Les patientes doivent contacter immédiatement leur médecin
pour obtenir un diagnostic et recevoir un traitement si elles présentent ces symptomes®.

Sérome — Le sérome est une accumulation de liquide liée & une inflammation tissulaire’. L'étiologie
du sérome est connue dans la chirurgie mammaire et est associée a un milieu hypovasculaire ou un
traumatisme a la suite de I'intervention chirurgicale.

Les séromes sont souvent réabsorbés par le corps au cours de plusieurs semaines, mais la mise en
place d’un drain est parfois nécessaire pour évacuer le liquide®. Bien que les séromes n'augmentent pas
le risque de cancer du sein, ils forment parfois du tissu cicatriciel ou des calcifications qui peuvent rendre
les mammographies ultérieures plus difficiles. Les symptdémes de sérome apparaissent le plus souvent
une semaine & 10 jours apreés 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. La formation précoce de sérome est
défini comme I'accumulation de liquide périprothétique au cours de la premiére année postopératoire,
alors que la forme tardive correspond & tout autre moment par la suite®.

Outre la douleur qu'il provoque, un sérome augmente le risque d'infection mammaire. Selon son emplacement,
il peut aussi accroitre la pression sur le site chirurgical et causer parfois une déhiscence de la plaie.

Hématome — Un hématome est une accumulation de sang dans le tissu mammaire. Les hématomes
sont une des complications pouvant survenir a la suite d'une implantation mammaire. Les symptémes
d’hématome comprennent en général 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 qui ressentent des douleurs modérées a sévéres doivent faire
I'objet d'une visite de suivi. La plupart des hématomes se résoudront d’eux-mémes ou nécessiteront
un simple drainage. Les drains sont de petits tubes chirurgicaux munis d’un petit bulbe permettant
de recueillir le sang et les autres liquides provenant du sein.

Rupture — Les implants mammaires peuvent se rompre lorsque I'enveloppe se déchire ou présente
un trou. La rupture peut survenir a tout moment aprés I'implantation, mais plus I'implant reste en place,
plus elle est plus susceptible de se produire. Les causes de rupture des implants sont les suivantes :
dommages provoqués par des instruments chirurgicaux, pression sur I'implant et affaiblissement pendant
la pose, ancienneté et modéle de I'implant, emplacement rétro-musculaire plutét que rétro-glandulaire,

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants. Arch
Plast Surg. Nov. 2017;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Pub. électr. 27 oct. 2017. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after breast
reconstruction. Int J Infect Dis. Juin 2018;71:67-72. doi: 10.1016/}.ijid.2018.03.019. Pub. électr. 13 avr. 2018.
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. for the
Review. Eplasty. 28 ao(t 2017;17:e25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.
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8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method
for seroma drainage. Arch Plast Surg. Mai 2015;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Pub. électr.
14 mai 2015. PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, Zaccheddu R. Unraveling Factors Influencing Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 1er mars 2017;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.

10 FDA. Risks and Complications of Breast Implants. Publié en 2020.
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occurrence d’hématomes ou de séromes postopératoires, repli ou plissement de I'enveloppe de I'implant,
force excessive exercée sur le thorax, traumatisme, compression pendant une mammographie
et contracture capsulaire grave'.

Les ruptures d'implants remplis de gel de silicone sont le plus souvent silencieuse, c’est-a-dire que ni le
médecin ni la patiente ne peuvent déterminer lors d’'un examen physique si I'enveloppe de I'implant est
déchirée ou percée. Lintégrité des implants mammaires (et la détection des fractures de gel et/ou des
ruptures silencieuses) peut étre 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 diagnostic de rupture. En outre, la FDA (Food and Drug Administration) des Etats-Unis recommande
de réaliser le premier examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM) trois ans aprés l'intervention
chirurgicale, puis tous les deux ans par la suite’?. Ces recommandations peuvent varier d’'un pays
a l'autre. Il convient donc de fournir & la patiente des conseils supplémentaires en fonction des normes
de soins en vigueur dans le pays. Establishment Labs ne recommande pas la capsulotomie fermée pour
traiter la contracture capsulaire car elle peut entrainer une rupture d'implant.

Certains symptdmes peuvent apparaitre, tels que des grosseurs autour de I'implant ou dans la région
axillaire, une modification ou une perte du volume ou de la forme du sein ou de I'implant, une douleur,
des picotements, une tuméfaction, un engourdissement, une sensation de brdlure ou un durcissement
du sein. Ces symptomes ne sont pas propres a la rupture et peuvent aussi se produire chez les patientes
qui présentent une contracture capsulaire.

Certains cas ont été signalés suggérant le lien entre les fuites des implants en silicone et le diagnostic
différentiel d’éosinophilie’.

Extrusion — L'extrusion, ou exposition, d’'un implant mammaire survient lorsque la peau et les tissus
mammaires retenant 'implant s’affaiblissent, entrainant la saillie et I'exposition de I'implant au travers de la
peau. Cela se produit chez moins de 2 % des patientes, peu de temps aprés une implantation mammaire
ou ultérieurement. Les causes d’'une extrusion d'implant mammaire sont variées : mauvaise cicatrisation
d'une plaie en raison d’'une infection, un traumatisme, une absence de couverture tissulaire adéquate,
un implant surdimensionné par rapport a la couverture tissulaire, ou une mauvaise irrigation sanguine.
L'extrusion d'un implant mammaire nécessite une intervention chirurgicale et le retrait de I'implant'.

Déhiscence de la plaie chirurgicale — La déhiscence d’une plaie chirurgicale (DPC) est la séparation
des bords d’une incision chirurgicale fermée pratiquée dans la peau avec ou sans exposition ou saillie
des tissus, des organes ou des implants sous-jacents. La séparation peut se produire & un seul endroit
ou a plusieurs endroits, elle affecte toute la longueur de l'incision, ainsi qu’une ou plusieurs couches
de tissu. Une incision déhiscente peut ou non présenter des signes et symptomes cliniques d'infection.

Rotation — Une rotation antérieure/postérieure, aussi appelée retournement, a ét¢ 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 la patiente. Une pose et une dissection correctes de la poche réduisent le risque
d'occurrence’®.

Le retournement peut étre traité par manipulation bimanuelle au cabinet et peut étre répété en cas
de récurrence. Cependant, une chirurgie de révision peut étre parfois nécessaire pour réduire les
dimensions de la poche.

La littérature scientifique a rapporté que I'interaction entre I'enveloppe mammaire, les caractéristiques
physiques de l'implant et la dissection de la poche était la cause de la malposition de I'implant.
D’autres théories incluent I'involution du tissu mammaire.

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg. Avr.
2017;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) - Executive Summary (2011). Consulté le
26 mars 2021. https:/www.fda ical-devi implants/upd: fety-silicone-gel-filled-breast.
implants-2011-executive-summary.

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7.

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Publié en 2020. https://www.
reconstruction/corrective/implant-extrusion In relatively rare cases after, This is called “extrusion.”

15 Jong. Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD1: Lawser. Amy S. MSN, RN§: Heidel, Eric
PhD; Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun. Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,
Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: Décembre 2020 - Volume 8 - Numéro 12 - p e3321 doi: 10.1097/
G0OX.0000000000003321.
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En ce qui concerne les caractéristiques de I'implant, le retournement a été associé a la présence ou a
I'absence de texturation, a la forme ou au profil de I'implant, ainsi qu'au taux de remplissage du gel (c.-a-d.
le volume de remplissage de I'mplant). D'autres facteurs, tels que l'infection, 'hématome ou le sérome,
la contracture capsulaire, la dissection, I'expérience du chirurgien, I'activité physique et la manipulation
externe de I'implant, pourraient potentiellement contribuer au développement de cette complication.

Malposition — La malposition d’'un implant mammaire est définie comme une mise en place incorrecte
pendant la chirurgie ou un changement de la position d’origine. On parle aussi de déplacement
ou de latéralisation. La malposition est un événement fréquemment signalé en raison de ses causes
multifactorielles et peut avoir lieu pendant la durée de vie du dispositif.

Un traumatisme, une contracture capsulaire, la pesanteur ou un mauvais placement initial peuvent
entrainer un déplacement de I'implant’™. Le chirurgien doit planifier I'opération avec soin et utiliser des
techniques permettant de minimiser le risque de malposition, sans toutefois I'éviter complétement.
Cet événement est associé au risque de résultats esthétiques insatisfaisants.

Double capsule — La double capsule se rapporte a I'apparition de deux couches capsulaires distinctes,
séparées par un espace inter-capsulaire, autour d'un implant mammaire. Bien que rares, les doubles
capsules peuvent se produire aprés une implantation mammaire. L'étiopathologie de cette complication
n'a pas été définie mais deux hypothéses principales pourraient expliquer son apparition. La premiére
est associée a la délamination mécanique de la capsule périprothétique qui crée un espace inter-
capsulaire résultant de fractures lorsque des forces de cisaillement sont appliquées entre le complexe
capsule interne-prothése et la capsule externe. La seconde hypothése concerne I'apparition de séromes
périprothétiques autour de la capsule. Les doubles capsules peuvent étre partielles ou complétes.
Les signes cliniques peuvent étre inexistants (asymptomatiques) ou varier entre le durcissement
de I'implant, la géne, la modification de la forme ou de la position de Iimplant, et la douleur.

Symmastie — C'est un probléme de déplacement de I'implant relativement rare qui se produit lorsque
la peau et le muscle entre les seins sur le sternum se détache et que les deux poches de tissu qui
retiennent les implants mammaires se rejoignent pour former une seule poche. Les implants peuvent
alors converger au centre, créant 'apparence d'un « sein unique » et provoquant parfois géne et douleur.
Il est souvent difficile de corriger la symmastie et plus d’une intervention chirurgicale peuvent étre
nécessaires. Dans la plupart des cas, ces interventions nécessiteront le retrait des implants et leur
remplacement par des implants neufs (en général plus petits).

Asymétrie — Les asymétries préopératoires incluent des auréoles a des positions ou des hauteurs
différentes, des seins de formes différentes (p. ex. un arrondi et I'autre tubéreux), ou des seins de tailles
différentes. Ces types d’asymétrie doivent étre différenciés d'une différence esthétique postopératoire
dans les deux seins, produite par des facteurs décrits précédemment, tels qu'un affaissement sous
le sillon, un implant trop élevé ou une rotation de I'implant. Asymétries causées par un ajustement inégal
des implants ou par la création de sillons sous-mammaires différents. Elles peuvent étre évitées avec
une planification préopératoire adéquate, une dissection correcte des poches et la comparaison des
deux seins aprés I'ajustement des implants. Il est possible qu'aprés une implantation mammaire, de
petites déformations de la paroi thoracique ou un trouble mammaire morphologique soient beaucoup
plus marqués. Pour cette raison, la correction prédite de ces anomalies doit étre examinée avec
la patiente avant son opération”.

Ondulation/plissement — L'ondulation est la manifestation cutanée, visible ou palpable, des rides et des
bords de I'implant qui sont en général plus apparents lorsque la patiente se penche en avant. Lorsque
la couverture tissulaire de I'implant est insuffisante, ces effets nuisibles sont plus visibles. Les facteurs
de risque de I'ondulation sont liés a la qualité du tissu mammaire et a la faible cohésivité du gel implanté.
Une bonne couverture sur les rides de I'implant est essentielle pour éviter 'ondulation ou la visibilité
des bords de I'implant.

Ptose — L'« effet de cascade » est un terme descriptif pour indiquer le glissement du tissu mammaire
parenchymateux sur un implant fixe ou encapsulé. Il se produit plus fréequemment que les chirurgiens
ne le prévoient, notamment a long terme, aprés une augmentation. Certains implants mammaires
sont plus susceptibles de contribuer a ce probleme, comme les implants placés dans des poches
rétro-musculaires hautes, notamment chez les femmes présentant une variance ou une asymétrie
anatomique musculosquelettique®.

16 Karan Chopra, MD, Arvind U. Gowda, MD, Edwin Kwon, MD, Michelle Eagan, MD. W. Grant Stevens, MD.
Techniques to Repair Implant Malposition after Breast Augmentation: A Review, Aesthetic Surgery Journal
volume 36, numéro 6, juin 2016, pages 660-671, https://doi.org/10.1093/asj/sjv261

17 Breast Asymmetry (2019). Consulté le 26 mars 2021. https://ww\ icer.ol rgery/

18 Frame J. The waterfall effect in breast augmentation. Gland Surg. Avr. 2017:6(2):193-202. doi: 10.21037/
9s.2016.10.01. PMID: 28497023; PMCID: PMC5409900
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Calcification/dépéts de calcium — Des dépots de calcium peuvent se former dans le tissu cicatriciel
entourant I'implant et entrainer de la douleur et un durcissement. Les dépots de calcium sont visibles
a la mammographie. Ces dépots devant étre différenciés de ceux caractérisant un cancer du sein, une
intervention chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour éliminer et examiner les calcifications.
Les dépéts de calcium apparaissent aussi chez les femmes qui subissent une réduction mammaire, chez
les patientes qui présentent des hématomes et/ou des séromes, et méme dans les seins de femmes
qui n'ont jamais subi d'intervention mammaire. L'occurrence des dépots de calcium augmente
considérablement avec I'age.

Réopération (explantation) —Une rupture, des résultats esthétiques inacceptables (c.-a-d.
capitonnage, plissement et autres modifications esthétiques potentiellement permanentes du sein)
et d’autres complications peuvent nécessiter des interventions chirurgicales supplémentaires.

Les implants ne sont pas des dispositifs considérés comme permanents et il est possible que des
retraits d'implant, avec ou sans remg 1t soient r au cours de la vie des patientes.
Lorsque les implants sont explantés sans étre remplacés, la modification des seins des patientes peut
étre irréversible.

Les patientes doivent étre avisées que le risque de contracture capsulaire est deux fois plus important
pour les patientes ayant subi une reconstruction mammaire avec remplacement de I'implant, par rapport
a limplantation primaire. L'intégrité implant-enveloppe risque d'étre compromise accidentellement
au cours d’une réopération, ce qui peut entrainer un défaut du produit.

L'irradiation peut nécessiter un retrait prématuré en raison d’une extrusion, d’'une contracture capsulaire
et d’'un sérome/hématome récurrent.

Visibilité/palpabilité — L'implant peut devenir visible et palpable en raison de [I'amincissement
de I'enveloppe résultant de plusieurs causes, notamment un volume excessif, un contenu non cohésif
de I'implant ou une intervention chirurgicale antérieure et le vieillissement cutané. Si 'implant est ajusté
dans la poche rétro-glandulaire, la modification d’une poche rétro-musculaire est nécessaire. Le volume
de I'implant doit étre réduit et il convient de s'assurer que son contenu est un gel cohésif.

Lymphadénopathie — La lymphadénopathie induite par la silicone est une complication rare bien connue
associée a linsertion d'implants. C'est une maladie des ganglions lymphatiques (petites structures
rondes qui font partie du systéme immunitaire du corps) dont la taille et la consistance deviennent
anormales (produisant généralement des ganglions lymphatiques gonflés ou élargis).

Apres l'insertion de I'implant, les causes de la lymphadénopathie axillaire sont multifactorielles, incluant
potentiellement une réaction granulomateuse, une inflammation et/ou une malignité. Les rapports de la
littérature scientifique associent une lymphadénopathie a des implants mammaires en silicone intacts
et rompus, car des gouttelettes microscopiques de silicone peuvent migrer vers les tissus corporels,
méme lorsque la surface de I'implant reste intacte. 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.
Différentes formes de lymphadénopathie et méme une pathologie extranodale peuvent étre observées.

Il est impératif de procéder a un examen des tissus pour identifier la cause de la lymphadénopathie.
En cas de doute, une analyse spectrométrique peut confirmer un diagnostic de lymphadénopathie
induite par la silicone.

Modifications de la sensation au niveau du mamelon et du sein —La chirurgie mammaire peut
entrainer une augmentation/diminution de la sensibilité des seins et/ou des mamelons. En regle
générale, la sensation est perdue aprés une mastectomie compléte lorsque le mamelon lui-méme
est enlevé et peut étre sérieusement atténuée aprés une mastectomie partielle. La gamme des
changements peut varier d'une sensibilité intense a I'absence de sensation au niveau du mamelon et/
ou du sein aprés la chirurgie. Certains de ces changements peuvent étre temporaires, mais ils peuvent
aussi étre permanents et peuvent affecter la réponse sexuelle de la patiente et/ou sa capacité a allaiter?.

Pour certaines patientes, une sensibilité accrue au niveau des mamelons peut étre observée plusieurs
jours ou mois aprés I'implantation mammaire. C'est un phénoméne normal li¢ a I'étirement de la zone
a proximité des nerfs au cours de I'intervention. Heureusement, cette sensibilité accrue s'estompe au fur
et a mesure de la cicatrisation des tissus. Le risque de sensibilité exacerbée est faible et n’est en général
pas permanent.
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Nécrose —La nécrose est la formation de tissu mort autour de limplant. Elle peut empécher
la cicatrisation et nécessiter une correction chirurgicale et/ou le retrait de I'implant. Une déformation
permanente de la cicatrice peut survenir a la suite d’'une nécrose. Les facteurs associés a la nécrose
incluent l'infection, I'utilisation de stéroides dans la poche chirurgicale, la consommation de tabac,
la chimiothérapie/radiothérapie et la thermothérapie ou cryothérapie excessive.

Interférence avec la mammographie — L'importance de la mammographie doit étre soulignée.
Les patientes doivent informer leurs examinateurs de la présence, du type et de 'emplacement de leurs
implants et demander une mammographie de diagnostic plutét qu'un mammographie de dépistage?'.
Les implants mammaires peuvent compliquer [linterprétation des images mammographiques
en obscurcissant le tissu mammaire sous-jacent et/ou en comprimant le tissu sus-jacent.

Méme si la présence d'implants mammaires réduit la gamme de compression tissulaire au cours
de la mammographie, plusieurs études portant sur les cancers du sein chez les femmes porteuses
d'implants ont indiqué I'absence de différence significative au niveau du stade de la maladie au moment
du diagnostic, et le pronostic semble étre similaire chez toutes les patientes, qu'elles portent ou non
des implants?2. Des centres de mammographie agréés, des techniciens expérimentés dans I'examen
des patientes portant des implants mammaires et I'utilisation de techniques de déplacement sont
nécessaires pour visualiser correctement le tissu mammaire dans un sein implanté. La visibilité du tissu
mammaire antérieur est meilleure a I'aide de vues de déplacement et celle du tissu mammaire postérieur
a l'aide de vues de compression. Une zone visible est réduite a 35 % a l'aide de vues de compression
et amélioré a 25 % a l'aide de vues de déplacement.

Interférence avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM) — Les implants Motiva Implants® avec
microtranspondeur sont considérés comme compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Au cours
d’'un examen d'IRM, le microtranspondeur peut créer un artéfact sur son contour, ce qui peut masquer
la vue de certaines parties du tracé de I'implant et du tissu de la patiente.

Par conséquent, cet artéfact présente des risques potentiels supplémentaires associés a I'lRM, y compris,
sans toutefois s’y limiter, une évaluation inadéquate de I'enveloppe de I'implant pour la détection de la
rupture ou un diagnostic de cancer manqué, en cas d’obstruction du cancer dans la zone de I'artéfact.

Le risque calculé de ne pas détecter une rupture de I'enveloppe en raison de I'artéfact est de 1 pour
166 000 unités d'implants Motiva Implants® avec microtranspondeur.

Il 'a été déterminé que le risque de ne pas détecter un cancer du sein en raison de lartéfact était
de une patiente a risque élevé présentant une récidive du cancer pour 596 examens de dépistage
par IRM effectués sur des patientes a risque élevé porteuses d'implants Motiva Implants® avec
microtranspondeur. Lorsque I'IRM est utilisée en association avec une échographie pour dépister
le groupe de patientes a risque élevé, il faudrait 17 892 examens combinés d'IRM et d’échographie avant
qu’une patiente présentant une récidive du cancer ne soit probablement pas détectée (faux négatif).

Ces risques peuvent étre réduits en effectuant une échographie en plus de I''RM, permettant ainsi au
radiologue de visualiser la zone située dans I'artéfact produit dans I''RM. De ce fait, le radiologue doit étre
informé de la présence du microtranspondeur a proximité du patch, a l'intérieur de I'implant mammaire.
La présence d'un artéfact de vide d’imagerie IRM doit étre anticipée, ainsi que sa taille attendue.

AUTRES PATHOLOGIES SIGNALEES

La littérature scientifique a signalé d’'autres pathologies chez les femmes portant des implants
mammaires remplis de gel de silicone. Plusieurs de ces affections ont été étudiées pour évaluer leur
association potentielle avec les implants mammaires. Aucune relation de cause a effet n’a cependant été
établie entre les implants mammaires et les pathologies indiquées ci-dessous. En outre, il est possible
que d'autres risques jusqu’ici inconnus puissent se présenter ultérieurement, et qu'ils soient associés
aux implants mammaires.

Signes et symptomes neurologiques — Certaines femmes porteuses d'implants mammaires ont
présenté des troubles neurologiques (p. ex. symptémes visuels ou altérations de la sensation, de la force
musculaire, de la marche, de I'équilibre, de la pensée ou de la mémoire) ou des maladies (p. ex. sclérose
en plaques) et pensent que ces symptémes sont liés a leurs implants. Il n’existe cependant aucune
preuve dans la littérature scientifique publiée d'une relation de cause a effet entre les implants
mammaires et les maladies neurologiques.

19 Lee Y. Song SE, Yoon ES. Bae JW. Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicking malignant lymphadenopathy. Ann Surg Treat Res. Déc. 2017:93(6):331-335. doi: 10.4174/
astr.2017.93.6.331. Pub. électr. 1er déc. 2017. PMID: 29250513; PMCID: PMC5729128.

20 Araco A, Araco F, Sorge R, Gravante G. Sensitivity of the nipple-areola complex and areolar pain following
aesthetic breast augmentation in a retrospective series of 1200 patients: Periareolar versus submammary incision.
Plast Reconstr Surg. 2011:128(4):984-989. doi: 10.1097/ PRS.0b013e3182268d73
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Cancer - Des rapports médicaux sur le cancer du sein publiés dans la littérature médicale révélent que
les patientes porteuses d’implants mammaires ne présentent pas un risque plus élevé de contracter
un cancer du sein que celles qui n’en possédent pas. Des rapports publiés dans la littérature médicale
indiquent que les implants mammaires ne retardent pas de fagon significative la détection du cancer
du sein ou n'affectent pas le pronostic de survie au cancer chez les femmes porteuses d’implants
mammaires. Certaines études suggérent méme des taux de cancer du sein inférieurs parmi ce groupe
de femmes.

Masse/kyste mammaire — Un kyste mammaire est une poche remplie de liquide qui se forme dans
le tissu mammaire. Ces poches apparaissent lorsque les glandes mammaires produisant normalement
du liquide s’élargissent ou sont obstruées®. Selon le type et 'emplacement de I'mplant mammaire,
la masse se produit parfois chez les femmes présentant un tissu mammaire fin. Les kystes mammaires
sont en général détectés par auto-examen des seins. Lorsqu'ils sont de taille réduite, ils passent souvent
inapergus ou peuvent étre visualisés par mammographie.

Atrophie des tissus mammaires — L'atrophie mammaire peut étre liée au vieillissement ou a la pression
exercée en général par un implant mammaire trop large par rapport a la taille de la poitrine et de la paroi
thoracique de la patiente.

Déformation de la paroi thoracique — La pression de I'implant mammaire peut faire en sorte que le tissu
mammaire s’affine et se contracte (avec une visibilité et une palpabilité accrues de I'implant), pouvant
ainsi entrainer une déformation de la paroi thoracique. Cela peut se produire lorsque les implants sont
encore en place ou aprés leur retrait sans remplacement.

Maladie iée aux i ires (MAIM) —Au cours des quelques derniéres années,
la FDA a regu de nouvelles informations sur les symptémes systémiques communément dénommés
« maladie associée aux implants mammaires », que certaines patientes attribuent a leurs implants.
Un certain nombre de personnes atteintes de MAIM regoivent aussi un diagnostic d'une maladie
autoimmune ou d’'une maladie du tissu conjonctif?* spécifique, mais ce n'est pas le cas de la majorité.

Les chercheurs examinent les symptdmes pour mieux comprendre leurs origines. Ces symptémes
et leurs causes sont mal maitrisés. Dans certains cas, le retrait des implants mammaires sans
remplacement permettrait d’inverser les symptémes de MAIM.

Ces derniers peuvent inclure : troubles du systéme nerveux central (SNC) (p. ex. brouillard
cérébral, perte de mémoire, acouphéne, vertige, maux de téte, vision trouble et migraines) ;
troubles musculosquelettiques (p. ex. fiboromyalgie, douleurs musculaires, décoloration des mains,
engourdissement, maux de téte et migraines) ; troubles psychologiques (p. ex. anxiété, crises de panique
et sensation de mort imminente) ; troubles immunitaires/inflammatoires (p. ex. maladie de Raynaud,
sclérodermie, thyroidite de Hashimoto, syndrome de Sjogren, maladie autoimmune, infections
récurrentes, polyarthrite rhumatoide, sueurs nocturnes, choc toxique, fatigue chronique, sécheresse
oculaire, intolérance alimentaire soudaine, lupus érythémateux disséminé et sclérose en plaques) ;
ainsi qu'anémie et symptomes liés aux systémes cardiorespiratoire et génitourinaire.

Maladie du tissu conjonctif (MTC) — Depuis le début des années 1990, prés d'une dizaine d’examens
systémiques compréhensifs ont été commandés par les ministéres de la Santé de plusieurs pays pour
examiner les liens présumés entre les implants mammaires remplis de gel de silicone et les maladies
systémiques?®. Aucune preuve concréte n'a été formulée qui confirmerait une association entre
les implants mammaires en silicone et les MTC.

Les cas de femmes porteuses d’'implants mammaires en silicone et atteintes de MTC font état des
symptoémes suivants : modifications du systéme nerveux (p. ex. brouillard cérébral, perte de mémoire, vision
trouble, migraines, acouphéne) ; maladie musculosquelettique (p. ex. douleurs musculaires/articulaires,
fibromyalgie, engourdissement/picotement dans les membres supérieurs et inférieurs, récupération
musculaire lente aprés un effort physique) ; troubles immunitaires/inflammatoires (p. ex. maladie
de Raynaud, syndrome de Sjégren, thyroidite de Hashimoto, sclérodermie, infections récurrentes/
persistantes, polyarthrite rhumatoide) ; troubles Gl/génitourinaires (p. ex. diminution de la libido,
pancréatite, infection des voies urinaires, gott métallique en bouche, étouffement, maladie soudaine, reflux
gastrique, gastrite, perte/gain de poids) ; ainsi que symptoémes cardiorespiratoires et psychologiques.

23 The NSW Breast Cancer Institute (2006). Breast cysts - An information guide for patients

24 FDA. Risks and C
https://www.fda.

1s of Breast Implants. Publié en 2020.
- - - — . P

25 Balk EM, Earley A, Avendano EA, Raman G. Long-Term Health Outcomes in Women With Silicone Gel
Breast Implants: A Systematic Review. Ann Intern Med. 2 fév. 2016: 164(3):164-75. doi: 10.7326/M15- 1169. Pub.
électr. 10 nov. 2015. PMI
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Les études récentes suggérent toujours que cette association est possible étant donné que la silicone
contenue dans les implants mammaires agit comme un corps étranger pouvant déclencher une réponse
inflammatoire. Des particules microscopiques de silicone présentes initialement au niveau du site
chirurgical ont été découvertes dans des sites éloignés (p. ex. dans le foie), suggérant qu’un petit nombre
de particules de silicone se détachent des implants et traversent le systéme lymphatique ou circulatoire
vers d'autres organes. En théorie, elles agissent comme des adjuvants et amorcent un processus
inflammatoire dans les articulations ou activent le systéme immunitaire et stimulent la production
d’anticorps. Néanmoins, aucune donnée concluante n'est disponible a cet égard?.

Lymphome anaplasique a grandes cellules associé a un implant mammaire (LAGC-AIM)?" 2

— Le LAGC-AIM est un type rare de lymphome a cellules T impliquant des cellules du systéme
immunitaire. En 2016, I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) I'a reconnu comme une maladie
associée aux implants mammaires. Le nombre exact de cas reste difficile @ déterminer en raison des
limitations importantes en matiére de notification mondiale et du manque de données sur les ventes
d'implants dans le monde. La plupart des données suggéreraient que le LAGC-AIM se produit plus
fréquemment aprés la pose d’implants mammaires a surfaces texturées plutdt qu’avec ceux a surfaces
lisses. L'/Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a demandé aux
fabricants d'implants mammaires texturés d’effectuer des tests de biocompatibilité. Establishment Labs
s’est conformée a cette demande. Une nombreuse documentation médicale porte sur le lien entre les
implants mammaires et le risque de LAGC. Selon la FDA, toutes les informations examinées en date
de sa notification de mars 2017 suggérent que « les femmes porteuses d’implants mammaires
présentent un risque trés faible, mais accru, de contracter un LAGC par rapport aux femmes qui ne
portent pas d'implants mammaires ». La plupart des cas de LAGC-AIM sont traités par retrait de I'implant
et de la capsule environnante. Certains cas ont été traités par chimiothérapie et radiothérapie.

Voici quelques points soulevés par la FDA concernant le LAGC-AIM a lintention des investigateurs :
si vos patientes portent des implants mammaires, continuez de leur fournir les soins et le soutien
habituels. Le LAGC-AIM est une maladie trés rare ; elle se produit le plus souvent chez les patientes
faisant 'objet d’une chirurgie de révision d’implant en raison d’'un sérome persistant tardif. N'ayant
été identifié en général que chez les patientes présentant des symptémes tardifs, tels que douleurs,
grosseurs, tuméfaction ou asymétrie, le retrait prophylactique des implants mammaires chez les
patientes ne présentant ni symptéme ni autre anomalie n’est pas recommandé. Les recommandations
actuelles incluent les étapes suivantes :

« Sachez que la plupart des cas confirmés de LAGC-AIM se sont produits chez des femmes
portant des implants mammaires texturés.

+ Remettez a vos patientes la notice du fabricant, ainsi que tout autre matériel didactique
avant l'intervention chirurgicale, et discutez avec elles des bénéfices et des risques associés
aux différents types d'implants.

Envisagez la possibilit¢ d'un LAGC-AIM lorsqu'une patiente présente un sérome périprothétique
persistant tardif. Dans certains cas, les patientes ont présenté une contracture capsulaire ou des
tumeurs a proximité de I'implant mammaire. Si vous suspectez un LAGC-AIM, dirigez votre patiente vers
un spécialiste approprié pour évaluation. Lors de I'évaluation de la présence d'un LAGC-AIM, prélevez
du liquide de sérome frais et des échantillons représentatifs de la capsule et faites-les analyser par un
laboratoire de pathologie pour exclure le LAGC-AIM. L'évaluation diagnostique doit inclure I'évaluation
cytologique du liquide du sérome par frottis colorés de Wright Giemsa et tests d’immunohistochimie
de blocs de cellules pour classe de différenciation (CD) et marqueurs de la kinase du lymphome
anaplasique (ALK). Etablissez un plan de traitement personnalisé en collaboration avec I'équipe de soins
multidisciplinaires de la patiente. Tenez compte des directives actuelles de pratique clinique, telles que
celles énoncées par The Plastic Surgery Foundation (PSF) ou le National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) lors de la sélection de la démarche thérapeutique.

Pour consulter les derniéres données statistiques sur les cas signalés, se reporter au site

fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-
anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl.

26 Holmich LR, Lipworth L, McLaughlin JK, Friis S. Breast implant rupture and connective tissue disease: A review
of the literature. Plast Reconstr Surg. 2007:120(7 SUPPL. 1):62-69. doi: 10.1097/01. prs.0000286664.50274.f2

27 Clemens MW, Nava MB, Rocco N, Miranda RN. Understanding rare adverse sequelae of breast implants:
anaplastic large-cell lymphoma, late seromas, and double capsules. Gland Surg. Avr. 2017;6(2):169-184. doi:
10.21037/gs.2016.11.03. PMID: 28497021; PMCID: PMC5409903.

28 Piubelli MLM, Ferrufino-Schmidt MC, Miranda RN. Gluteal Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma

(ALCL) is Distinct from Systemic ALCL ALK Negative in a Patient with Gluteal Implants. Aesthetic Surg J.
2019;39(10):NP441-NP442. doi: 10.1093/asj/sjz19729 E
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Incidence estimée de LAGC-AIM par surface de dispositif

En janvier 2020, la FDA a publié un rapport de matériovigilance relatif au lymphome anaplasique
a grandes cellules associé & un implant mammaire (LAGC-AIM). Il porte sur 733 cas de LAGC-
AIM aux Etats-Unis et dans le monde, dont 496 (68 %) étaient associés & des implants mammaires
texturés et 28 (4 %) a des implants lisses. Ces données sont trés similaires a celles rapportées I'année
précédente, portant sur un total de 573 cas de LAGC-AIM, dont 385 (67 %) étaient associés a des
implants mammaires texturés et 26 (5 %) a des implants lisses, et un cas présentant des antécédents
d'implant lisse et aucun implant texturé connu?.

Bien que la prévalence du LAGC-AIM au cours de la vie était initialement estimée a une femme sur
30 000 porteuses d’un implant texturé, des études monocentriques plus récentes indiquent des taux
d'incidence allant de 1:355 a 1:559%2, Selon Loch-Wilkinson et al., les implants macro-texturés
présentent un risque considérablement plus élevé de provoquer un LAGC-AIM. Comme les auteurs
le décrivent, il a été démontré que les implants texturés, du fait de leur superficie plus large, favorisent
des taux de formation de biofilms bactériens plus élevés et que cette charge bactérienne plus importante
entraine une augmentation linéaire significative de I'activation lymphocytaire®®, multipliant par 14,11
le risque de contracter un LAGC-AIM par rapport aux implants micro-texturés®.

Aucun cas ni aucune incidence de LAGC-AIM n'a été signalé(e) pour les implants Motiva Implants® ;
les informations sont tirées de publication scientifiques.

MODE D’EMPLOI

Usage unique

Ce produit est destiné a étre utilisé sur une seule patiente au cours d’une intervention unique.
NE PAS réutiliser des implants explantés. La réutilisation d’'un dispositif a usage unique peut
exposer les patientes et le personnel a des risques qui 'emportent sur les bénéfices percus associés
a ce dispositif. Ce produit ne doit jamais étre retraité et/ou réutilisé, méme sur une méme patiente.
La réutilisation de dispositifs @ usage unique peut affecter leur sécurité, leurs performances et leur
efficacité. Les patientes peuvent étre exposées a des risques inutiles, tels qu’une infection et d’autres
effets associés, un sérome, une contracture capsulaire et une réopération éventuelle. En outre, il n’est
pas possible de garantir un nettoyage et une décontamination appropriés, I'absence de résidus des
produits de nettoyage, de réactions aux endotoxines, d’exposition a d’autres risques biologiques et/
ou de défaut du dispositif. Cette pratique peut aussi comporter des implications juridiques qui varient
d’un pays a l'autre.

Tracabilité du produit

Les étiquettes de tracabilité du produit, fournies avec chaque dispositif et situées a l'intérieur de son
emballage interne, fournissent des informations précises sur le produit et doivent étre jointes au dossier
de la patiente a des fins d’identification. Des étiquettes sont aussi disponibles pour la carte de porteuse
d'implant et les dossiers d’hopitaux, le cas échéant. Le chirurgien doit encourager la patiente a participer
au programme de tragabilité des dispositifs d’Establishment Labs, en enregistrant les informations
relatives aux implants sur le site https://motiva.health/motivalmagine/.

La tragabilité permet de s’assurer que Establishment Labs dispose des coordonnées de chaque patiente
afin de pouvoir la contacter en cas d’interventions ou d’autres problémes liés aux implants dont elle doit
étre informée.

29 Medical Device Reports of Breast Implant-
Consulte le 28 levr\er 2022. https:/iwww.fda.gov/medi
Il-lymphoma

Large Cell L | FDA.

plants/medical-di ports-

30 Doren EL, Miranda RN, Selber JC, et al. U.S. of Breast Implant: Large Cell
Lymphoma. Plastic and Reconstructive Surgery. 2017;139(5):1042-1050. doi:10.1097/PRS.0000000000003282

31 Cordeiro PG, Ghione P, Ni A, et al. Risk of breast implant i ic large cell (BIA-ALCL)
in a cohort of 3546 women prospectively followed long term after reconstruction with textured breast implants. Journal
of Plastic, Reconstructive & Aesthetic Surgery : JPRAS. 2020;73(5):841-846. doi:10.1016/J.BJPS.2019.11.064

32 Nelson JA, Dabic S, Mehrara BJ, et al. Breast Implant: Large Cell L Incidence:
Determining an Accurate Risk. Annals of Surgery. 2020;272(3):403-409. doi:10.1097/SLA.0000000000004179
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Produit stérile

Le produit est stérilisé lors de sa fabrication en utilisant une méthode de stérilisation & chaleur séche.
Chaque implant est fourni dans un emballage primaire scellé, & double barriére stérile. Utiliser des procédures
standard pour maintenir la stérilit¢ pendant le transfert de Iimplant mammaire dans le champ stérile.
Sortir l'implant mammaire de son emballage dans un milieu aseptique en portant des gants non poudrés.

La stérilit¢ de I'implant est garantie uniquement si les emballages thermoformés, y compris leurs
fermetures hermétiques, sont intacts.

NE PAS utiliser le produit si les emballages thermoformés ou leurs fermetures hermétiques
sont endommagés ou ont été ouverts par inadvertance avant I'utilisation.

NE PAS restériliser le produit.

Eviter toute exposition prolongée a des conditions extrémes de stockage. Nous recommandons
de conserver ces dispositifs a la température ambiante, a la pression atmosphérique, au sec, et & I'abri
de la lumiere du soleil.

NE PAS implanter le dispositif s'il présente des signes de contamination particulaire, de dommages ou de
perte d'intégrité. Un implant de rechange stérile doit étre disponible au moment de I'intervention chirurgicale.

NE PAS implanter le dispositif s'il présente des signes de fuites ou des éraflures.

Comment ouvrir ’'emballage stérile du produit

NE PAS exposer 'implant mammaire a de la poudre, des éponges, des serviettes ou d’autres contaminants.
1. Un membre de I'équipe non stérile doit ouvrir 'emballage extérieur.

2. Retirer 'emballage interne et le retourner sur le champ stérile, en laissant I'emballage thermoformé
interne scellé glisser délicatement sur le champ.

3. Utiliser la languette pour ouvrir le couvercle de I'emballage thermoformé interne.

4. Retirer 'implant mammaire et I'examiner pour détecter tout signe de contamination particulaire,
de dommages ou de perte d'intégrité. S'il est intact, replacer I'implant mammaire sur le plateau
thermoformé interne. A ce stade, il est possible de rincer légérement I'implant avec une petite quantité
de solution saline pour neutraliser I'électricité statique et replacer le couvercle sur le plateau jusqu'a
I'implantation, afin de prévenir tout contact avec des contaminants particulaires en suspension
et présents dans le champ chirurgical.

Dans le cas contraire, remplacer le dispositif par un implant de rechange stérile.
Remarque : Un implant de rechange stérile doit étre disponible au moment de I'intervention chirurgicale.

Technique chirurgicale et sélection de I'implant

Les implants mammaires peuvent étre positionnés par des incisions distinctes et selon différents plans
tissulaires, ou emplacements de poche. La sélection de cette poche est souvent cruciale pour obtenir le
résultat escompté en fonction de chaque patiente. Il convient de choisir une poche qui correspond aux
caractéristiques physiques et historiques précises de la patiente, tout en maintenant un faible profil de
risque de complications. Les chirurgiens doivent envisager de suivre les directives publiées relatives a
la sélection de I'implant afin de minimiser les risques associés aux complications a court et & long terme.

Plan double
(partiellement sous
le muscle pectoral et
la glande mammaire)

D

MUSCLE MUSCLE  FASCIA MUSCLE
PECTORAL PECTORAL PECTORAL

Rétro-pectoral Rétro-fascial
(sous le (sous le tissu
muscle pectoral) mammaire et le fascia)

del

33 Loch-Wilkinson A, Beath KJ, Knight RJW, et al. Breast Implant- Large Cell L
Australia and New Zealand: High-Surface-Area Textured Implants Are Associated with Increased Risk. Plastic and
Reconstructive Surgery. 2017;140(4):645-654. doi:10.1097/PRS.0000000000003654

34 Matros E, Shamsunder MG, Rubenstein RN, et al. Textured and Smooth Implant Use Reported in the Tracking
Operations and Outcomes for Plastic Surgeons Database: Epidemiologic Implications for BIA-ALCL. Plastic and
Reconstructive Surgery Global Open. 2021;9(3). doi:10.1097/GOX.0000000000003499

150

P de I'implant

Rétro-musculaire/rétro-pectoral — Les avantages de cette technique comprendraient notamment
une meilleure couverture tissulaire, un risque moins important de visibilité et palpabilit¢ de I'implant,
de contracture capsulaire et d'infection, et moins d'interférence avec la mammographie.
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Des risques de complications liées a I'emplacement de I'implant dans la poche rétro-musculaire
ont été signalés. lls incluent notamment, une technique chirurgicale complexe, une récupération
postopératoire prolongée, un état maladif et des douleurs plus fréquentes ; un moins grand contréle de
la forme du sein ; une perte de position de I'implant et un aspect quelque peu anormal du sillon sous-
mammaire accompagné d’une asymétrie importante ; des risques accrus de malposition (supérieure/
latérale) « haute », une déformation a « double bulle », et une constriction du péle inférieur.

Les indications pour les emplacements de la poche en rétro-glandulaire ou en rétro-fascial peuvent
inclure les chirurgies de reconstruction primaire et de révision par implant mammaire, les patientes
chez qui une modification de poche, dans le plan double, le plan rétro-musculaire ou le plan rétro-
fascial initial, est nécessaire aprés une chirurgie de révision en raison d'une complication donnée.

Les avantages associés a cet emplacement de poche comprennent, sans toutefois s’y limiter,
une technique chirurgicale moins difficile, un meilleur contréle de la forme, de la position, du sillon sous-
mammaire, une réduction de la durée de l'intervention, une récupération postopératoire plus rapide,
des douleurs et une tuméfaction réduites et une diminution des risques de déformations d’animation.
Des risques de complications liées a cette technique chirurgicale ont été signalés. lls comprennent
notamment une visibilité et une palpabilit¢ accrues de l'implant, une « descente » de limplant,
une infection et une contracture capsulaire.

Rétro-fascial - Il s’agit d’une autre option d'emplacement de la poche. Lorsqu’une dissection rétro-
fasciale est effectuée, les attaches fibreuses sont préservées et permettraient de mieux maintenir
implant en place. En outre, le fascia des pectoraux favorise la création d’'une structure de soutien
du pole supérieur de limplant et permet d’éviter son déplacement vers le haut, rendant le pdle
supérieur plus naturel. Les avantages de cette approche sont liés & une récupération sans douleur,
par rapport a la position rétro-musculaire, et @ une couverture tissulaire supplémentaire pour I'implant.

Plan double — Cette technique combine différents degrés de couverture tissulaire entre les mises
en place rétro-pectorale et rétro-glandulaire, permettant au chirurgien d’ajuster son approche
en fonction des besoins de couverture tissulaire de chaque patiente. La technique en plan double est
de trois types : plan double I, Il et IIl.

Les indications pour I'emplacement de la poche en plan double peuvent inclure les chirurgies
de reconstruction primaire et de révision par implant mammaire, et de reconstruction primaire
(a une ou deux étapes).

Les avantages de ces techniques incluent, notamment, une meilleure couverture tissulaire,
moins d'interférence avec la mammographie, un volume plus important au niveau du pdle inférieur
et une amélioration du contour des podles supérieur et médial. Les risques associés a cette technique
comprennent, sans toutefois s’y limiter, la visibilité et la palpabilité de I'implant, la contracture capsulaire
et certaines déformations d’animation.

Au cours de I'intervention chirurgicale

Il est conseillé de disposer d'implants mammaires de plusieurs tailles dans la salle d’opération
au moment de l'intervention pour permettre au chirurgien de choisir la taille qui convient.

+ Un implant de rechange doit aussi étre disponible.

« Il convient de noter qu'aucune force excessive ne doit étre exercée sur un point précis de
I'enveloppe pendant l'insertion du dispositif. Appuyer plutét sur une partie aussi large que possible
de l'implant.

« La longueur de lincision doit étre suffisante pour permettre I'introduction de I'implant du volume
et du profil choisis, rempli d'un gel hautement cohésif, de maniére a réduire le risque de pression
excessive sur limplant lors de son insertion. Linsertion forcée d’un implant par une trés petite
ouverture risque d’'endommager le gel de I'implant et de provoquer des ruptures ou des fractures du
gel. En cas de fracture de gel au cours de I'implantation, ne pas insérer implant dans le corps de la
patiente et le remplacer par un neuf.

« Ladissection insuffisante de la poche augmente le risque de rupture et de malposition de I'implant.
Une poche séche, bien définie, de taille appropriée et une bonne symétrie doivent étre créées pour
permettre a 'implant d’étre placé a plat sur une surface lisse.

« Tous les dispositifs doivent étre évalués avec soin pour détecter toute fracture ou bulle dans
le gel, ou tout autre défaut du dispositif avant de I'insérer dans le corps de la patiente au cours
de l'implantation mammaire. Ne jamais insérer un implant si le gel présente des fractures ;
le remplacer par un implant neuf.
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* Au cours de I'explantation, les chirurgiens doivent évaluer lintégrit¢ de limplant mammaire
en peropératoire pour identifier la présence ou I'absence de rupture, de fracture de gel ou de migration
du gel. En cas de défaut du dispositif, I'implant doit étre renvoyé a Establishment Labs ou il fera I'objet
d’une révision.

+ NE PAS dtiliser de lubrifiants pendant la pose car ils augmentent le risque de contamination
de la poche et peuvent compromettre I'interface tissu-capsule.

+ NE PAS endommager l'implant mammaire avec des instruments chirurgicaux acérés, tels quaiguilles
et scalpels, des instruments émoussés, tels que pinces et forceps, ou une manipulation excessive
pendant l'introduction dans la poche chirurgicale.

* NE PAS exercer de force excessive au cours de la pose de I'implant mammaire.
+ NE PAS manipuler I'implant lors de I'expansion radiale, la compression ou la dissection de la poche.
« NE PAS insérer plus d’un implant dans chaque poche mammaire.

de I'hé itrdle de I'acct

de liquide

Le risque d’hématome et de sérome postopératoires peut étre atténué par un traitement méticuleux
de 'hémostase au cours de l'intervention et par I'utilisation postopératoire éventuelle d’un systéme
de drainage en circuit fermé. Tout saignement persistant ou excessif doit étre maitrisé avant
I'implantation. Toute évacuation postopératoire de 'hématome ou du sérome doit étre effectuée avec
soin afin d’éviter de contaminer ou d’endommager I'implant mammaire.

INSTRUCTIONS SPECIFIQUES
APPLICABLES AUX IMPLANTS MAMMAIRES CONTENANT UN MICROTRANSPONDEUR
Description et utilisation

Les implants Motiva Implants® avec microtranspondeur contient un dispositif d'identification
par radiofréquence (RFID) implantable a long terme, intégré en toute sécurité dans le matériau
de remplissage de I'implant mammaire. Les scanneurs permettant de lire les informations enregistrées
dans le microtranspondeur sont vendus séparément. Le microtranspondeur est un RFID passif qui utilise
des ondes radio permettant de fournir un numéro de série électronique (NSE) assurant une tragabilité

totale des données propres a I'implant.

Le microtranspondeur intégré a I'implant mammaire fournit a la patiente un NSE utilisé pour accéder a une
base de données contenant des informations sur I'implant mammaire (c.-a-d. numéros de série et de lot,
numéro de référence, volume, taille et projection, modeéle, type de surface, date de fabrication, etc.).

Précautions

Les patientes porteuses d'implants mammaires contenant un microtranspondeur peuvent passer en
toute sécurité des examens diagnostiques d’'IRM dans des appareils d'IRM cylindriques de 3 teslas
maximum. Voir la prochaine section intitulée « Instructions destinées aux patientes subissant une IRM »
pour des instructions détaillées.

Instructions inées aux pati i une IRM

Les patientes doivent étre avisées d'effectuer des IRM réguliérement tout au long de leur vie afin
de détecter toute rupture silencieuse, méme si elles ne présentent aucun probléme apparent. Comment
mentionnée ci-dessus, la FDA recommande d’effectuer la premiére IRM trois ans aprés l'intervention,
puis périodiquement tous les deux ans.

La patiente doit étre surveillée en permanence au cours de I'examen d'IRM par contrdle visuel
et audio (p. ex. par lintermédiaire d'un interphone). Aviser la patiente de signaler a I'opérateur
de I'appareil d'IRM toute sensation inhabituelle ou tout probléme pour que I'opérateur puisse interrompre
immédiatement I'examen, le cas échéant. Fournir a la patiente un moyen de signaler a I'opérateur
de I'appareil d'IRM toute sensation inhabituelle ou probléme éventuel.

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.

Les implants Motiva Implants® sont considérés comme compatibles avec I'|lRM sous certaines conditions.
La patiente porteuse d’implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® peuvent passer
un examen d'IRM dans les conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 1,5 et 3 teslas uniquement

+ Champ magnétique a gradient spatial maximum de 4 000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolé)
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« Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur 'ensemble du corps, rapporté par
le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg pendant 15 minutes d’acquisition (c.-a-d.
par séquence d’impulsions) dans le mode de fonctionnement normal du systeme

+ Dans les conditions d'imagerie définies avec les implants mammaires stériles en
silicone Motiva Implant® Matrix® avec microtranspondeur, une élévation de température maximale
de 1,5 °C est attendue aprés 15 minutes d’'IRM en continu (c.-a-d. par séquence d’impulsions)

Dans le cadre d’essais non cliniques, la force de déplacement induite magnétiquement et les couples
induits magnétiquement ont été testés, et aucun déplacement ni couple significatif sur le plan clinique
n'a été détecté. Les implants Motiva Implants® qui contiennent un microtranspondeur créent un vide
d'imagerie lors d’'un examen IRM avec implant mammaire (connu sous le nom d’effet artéfact), ce qui
peut bloquer la visibilit¢ d’'une petite zone autour du microtranspondeur. Des études non cliniques ont
révélé que l'artéfact provoqué par les implants Motiva Implants® s'étend d’environ 15 mm par rapport
au dispositif RFID lorsqu’ils sont visualisés par séquence d'impulsion d’écho de gradient et par un
appareil d'IRM de 3 teslas.

Dans certains cas, des techniques d'imagerie supplémentaires, comme I'échographie, la tomosynthése,
la mammographie par compression numérique, la mammographie par contraste de soustraction ou la
scintimammographie, sont recommandées pour améliorer la visualisation de la région concernée
par l'artéfact et pour consolider ainsi le diagnostic global.

D’aprés des études menées par le fabricant, une méthode « combinée » ou « double » utilisant
des techniques d'imagerie complémentaires (c.-a-d. une IRM couplée & une échographie,
une mammographie, une tomosynthése, etc.) peut augmenter considérablement la précision
du diagnostic en présence d'implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant® Matrix® avec
microtranspondeur. L'ajout de modalités d’imagerie complémentaires, utilisant des pratiques standard,
permet un contréle radiologique complet des seins.

INSTRUCTIONS SUPPLEMENTAIRES

Voici des instructions supplémentaires relatives a I'utilisation des implants mammaires contenant
un microtranspondeur :

« Veérifier le microtranspondeur intégré a I'implant avant la rupture des barriéres stériles a I'aide
du scanner correspondant, le cas échéant.

Mise en garde

Si la région mammaire est soumise ultérieurement & un traumatisme physique a la suite d’'un accident
ou d’une blessure, la patiente doit consulter son médecin pour s'assurer du bon fonctionnement
du microtranspondeur. Si, pour une raison quelconque, le scanneur approprié ne parvenait plus
a scanner le microtranspondeur, cela ne compromettrait pas le fonctionnement normal de I'implant
mammaire et ne constituerait pas une complication.

Tracgabilité des dispositifs

Les implants mammaires remplis de gel en silicone font I'objet d’'un suivi électronique. La conformité
a cette exigence est obligatoire. Il est donc requis de signaler a Establishment Labs, soit directement soit
par 'intermédiaire d’un représentant, les numéros de lot et de série des dispositifs implantés dans une
patiente, la date de I'intervention chirurgicale, le numéro d’identification et les coordonnées personnelles
et les informations relatives au cabinet du chirurgien.

Establishment Labs recommande vivement que toutes les patientes recevant des implants mammaires
remplis de gel de silicone participent @ son programme de tragabilité des dispositifs, en saisissant
les informations concernant leurs implants sur le site motiva.health/motivalmagine/. Cela permettra
de s’assurer que Establishment Labs dispose des coordonnées de chaque patiente afin de pouvoir
la contacter en cas d'interventions ou d’autres situations liées aux implants dont elle doit étre informée.

Instructions et précautions relatives au retrait

Les raisons les plus courantes nécessitant le retrait d’'un implant mammaire sont des complications,
comme une contracture capsulaire, la rupture de I'implant et sa malposition, ainsi que la décision de la
patiente de modifier la taille ou la forme de I'implant. Le chirurgien est invité a utiliser son jugement
clinique pour choisir parmi les techniques chirurgicales en vigueur et acceptées lors du retrait et du
remplacement des implants mammaires, afin de minimiser 'incidence de réactions indésirables et obtenir
les meilleurs résultats possibles pour la patiente.
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Conditions de stockage et de manipulation

Aucune condition particuliére n'a été identifiée quant au transport des dispositifs. Il est cependant
recommandé de conserver les produits sous emballage dans un local propre désigné dans I'h6pital ou la
clinique, et de les ranger a plat, dans des conditions ambiantes.

Date limite d’utilisation

La date limite d'utilisation du dispositif figure sur I'étiquette de I'emballage. AVERTISSEMENT :
Establishment Labs ne garantit pas la stérilité si le dispositif est utilisé aprés la date limite.

Méthode d’élimination

Traiter le produit qui n'est pas renvoyé au fabricant comme une matiére infectieuse. Les dispositifs
usagés peuvent étre éliminés dans un conteneur a déchets approprié et incinérés ultérieurement par un
service de ramassage des déchets spécialisé ou conformément aux réglements locaux suivants.

La mauvaise manipulation des dispositifs explantés peut entrainer des risques inutiles, tels qu'une
infection ou une contamination microbienne.

Informations relatives a la durée de vie attendue des dispositifs

Les implants Motiva Implants® ne sont pas des dispositifs considérés comme permanents. Selon les
caractéristiques chimiques des matériaux utilisés dans la fabrication des dispositifs Motiva®, les tests
de vieillissement accéléré pour une durée de vie de cing ans, les informations de pharmacovigilance
et les nombreuses analyses des données cliniques recueillies sur des dispositifs équivalents, un taux
de survie a 10 ans de 80 % a été établi comme un critére d’acceptation pour la durée de vie des
implants Motiva Implants®.

Il est impossible de prédire avec précision la durée de vie réelle d’'un implant particulier. Il est largement
admis que plusieurs facteurs affectant de fagon déterminante la durée de vie d'un dispositif individuel
échappent au contréle du fabricant. Ces facteurs incluent I'implantation elle-méme, I'anatomie, I'état de
santé de la patiente, son comportement et ses activités habituelles (p. ex. activités sportives), ainsi que
les influences mécaniques externes prévisibles et imprévisibles.

Enregistrement et carte de porteuse d’implant

Chaque implant mammaire est fourni accompagné de 10 étiquettes d’enregistrement patiente, indiquant
le numéro de référence, le numéro de série et le volume de I'implant, ainsi que d’autres informations
réglementaires. Les étiquettes d’enregistrement patiente sont situées sur 'emballage interne du
produit, fixées a I'étiquette principale. Pour remplir la carte de porteuse d'implant, coller une étiquette
d'enregistrement de chaque implant au dos de chaque carte. Une autre étiquette doit étre apposée
dans le dossier de la patiente. Une troisiéme étiquette doit étre ajoutée aux dossiers du médecin.
Une quatriéme étiquette est destinée aux dossiers de I'hopital. Les autres étiquettes peuvent étre
utilisées, le cas échéant, a des fins de tragabilité du dispositif. Si une étiquette d’enregistrement patiente
n'est pas disponible, les informations concernées figurant sur I'étiquette du dispositif peuvent étre
recopiées a la main.

Carte de porteuse d’implant

L'intervention chirurgicale de chaque patiente doit étre enregistrée en cas de consultations ultérieures
ou de chirurgies supplémentaires. Chaque implant est fourni accompagné d’une carte qui doit étre
remise a la patiente pour son usage personnel. Des étiquettes d’enregistrement doivent étre apposées
sur la carte de porteuse d'implant. Les informations suivantes figurent sur la carte de porteuse d’'implant :
type de dispositif, nom de la patiente, position de I'mplant (c.-a-d. rétro-musculaire, rétro-glandulaire,
plan double ou plan rétro-fascial), date d’implantation, nom du chirurgien traitant, informations sur
le fabricant, UDI, référence du dispositif, numéro de série et volume de I'implant.

EVALUATION DU PRODUIT

Establishment Labs exige que toutes les complications résultant de I'utilisation de ce dispositif
soient signalées immédiatement a la société par lintermédiaire du formulaire de plainte adressé
a Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4™ Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica. Pour une aide supplémentaire, appeler le +506 2434-2400 ou se rendre sur
le site https:/motiva.health/surgeons/.

35 Establishment Labs. Document interne. RTL-001020 Rationale for Motiva Implants Lifespan.
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SIGNALEMENT ET RENVOI DU DISPOSITIF

En cas d’explantation, la raison doit étre signalée a I'aide du formulaire de plainte et le dispositif explanté
doit étre renvoyé au représentant d’Establishment Labs local. Si aucun représentant local de la société
n'est disponible, signaler l'incident directement a Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and
Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Pour une aide supplémentaire,
appeler le +506 2434-2400 ou se rendre sur le site motiva.health/patients-support/.

Conformément au protocole de renvoi des implants explantés d’Establishment Labs, le dispositif
explanté doit étre décontaminé et emballé correctement avant son renvoi. Si les codes de santé locaux
ne permettent pas de renvoyer I'implant, nous contacter directement a motiva.health/patients-support/
pour des instructions précises.

Tout incident grave concernant les implants Motiva® doit étre signalé a Establishment Labs et a
I'organisme compétent du pays dans lequel la patiente réside, le cas échéant, conformément aux
reglements locaux.

POLITIQUE DE RENVOI DES MARCHANDISES

Les renvois de produits doivent étre traités par le représentant local d’Establishment Labs. Si aucun
représentant local de la société n'est disponible, signaler lincident directement a Establishment
Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Pour une aide supplémentaire, appeler le +506 2434-2400 ou se rendre sur le site motiva.health.

Pour que le renvoi des marchandises puisse étre accepté, toutes les fermetures hermétiques de 'emballage
doivent étre intactes. Les produits renvoyés peuvent faire I'objet de frais de réapprovisionnement.
Pour de plus amples informations, contacter le représentant local d’Establishment Labs.

COMMANDE DE PRODUIT

Pour passer une commande directe ou pour des informations sur le produit, contacter le représentant
local d’Establishment Labs. Si aucun représentant local de la société n'est disponible, contacter
Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone and Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica. Pour une aide supplémentaire, nous contacter par téléphone au +506 2434-2400
ou par e-mail a customerservi lisk com. Pour consulter les indications détaillées,
contre-indications, avertissements et mises en garde associés a ['utilisation des implants mammaires
stériles en silicone Motiva Implant Matrix®, se reporter a la notice du produit fournie avec chaque implant.

GARANTIE LIMITEE ALWAYS CONFIDENT WARRANTY?, LIMITE DE RESPONSABILITE
ET EXCLUSION D’AUTRES GARANTIES D’ESTABLISHMENT LABS

Toutes les modalités, conditions et exclusions de la garantie Always Confident Warranty®
d’Establishment Labs peuvent étre consultées sur le site Web motiva.health ou obtenues auprés
du représentant local d’Establishment Labs. Aucune garantie ni aucun programme d’Establishment Labs
ne couvre les colts, frais ou dépenses liés a tout traitement médical et/ou la reprise chirurgicale
des implants. Establishment Labs ne sera pas tenue responsable des pertes, dommages ou
dépenses accessoires ou conséctutifs, liés directement ou indirectement & I'utilisation de ce produit.
Si Establishment Labs détermine que le produit était défectueux au moment de son expédition
par Establishment Labs, il incombe exclusivement a ishment Labs de r le produit.
Establishment Labs S.A. n'assume aucune autre responsabilité. La présente garantie remplace et exclut
toutes les autres garanties non expressément énoncées aux présentes, expresses ou implicites de par
la loi, ou comprenant par ailleurs, sans toutefois s'y limiter, toutes les garanties implicites de qualité
marchande, d’aptitude a I'emploi ou d’efficacité.
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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.establishmentlabs.com

motiva.health/patients-support/

https://ifu.motiva.health/

SITES DE FABRICATION

Coyol Free Zone & Business Park Building, 4" Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica.

Code postal : 20113

Coyol Free Zone & Business Park Building, 0 Street, Building B-25,
Alajuela, Costa Rica

Code postal : 20113

Establishment Labs S.A

Coyol Free Zone 2nd Street, Building B-23.

Alajuela, Costa Rica

Code postal : 20113

REPRESENTANT EUROPEEN

Emergo Europe :

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Pays-Bas

IMPORTATEUR EUROPEEN

EDC Motiva BVBA

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem

Anvers, 2160, Belgique
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Symboles utilisés sur les étiquettes des produits (y compris symboles non harmonisés)

Quantité d’accessoires ou de dispositifs
médicaux contenus dans I'emballage

T
A

) /E

Spécification de taille de
la « base » de I'implant en
centimétres (cm)

L) 5\.//_
ok

Conserver a l'abri de la
lumiere solaire

MR Conditional

Compatible avec I'lRM sous

certaines conditions. Le dispositif

peut étre numérisé en toute sécurité
conformément aux spécifications
testées décrites dans la notice d’emploi

8 /(8]

Spécification de taille de la
« projection » de I'implant
en centimétres (cm)

<

Craint 'humidité

Identification de la patiente

Centre de soins de santé ou
médecin

Ne pas réutiliser

Date

Dispositif médical

Consulter le mode d’emploi

Position de I'implant

Numéro de série

Mise en garde

Fabricant

Identificateur de dispositif unique

Représentant agréé dans
I'Union européenne

Importateur

Numéro de référence

Date limite d’utilisation

Systeme de barriére stérile double

Pays de fabrication

Ne pas restériliser

Stérilisé a la vapeur ou a la
chaleur séche

Date de fabrication

Fragile, manipuler avec soin

Compatible avec les examens
d’imagerie sous certaines conditions

® BB E g B B

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Qre @B ® 9

Se reporter au manuel/livret
d'instructions

Spécification de taille de la « hauteur »
de l'implant en centimeétres (cm)
(Remarque : ne concerne pas les
implants Motiva® Ergonomix® rond et
Motiva® PLUS rond.)

B

OL

Volume de I'implant

Un numéro a un seul
caractére qui peut étre
une lettre ou un chiffre
indiqué sur I'étiquette

du produit et dans
I’étiquette de tragabilité

Numéro de validation de
I'enregistrement en ligne
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UPOZORENUJE: Implantati za dojku bili su povezani s razvojem raka imunosnog sustava koji se
naziva anaplasti¢ni limfom velikih stanica povezan s implantatima za dojku (BIA-ALCL). Detaljnije
informacije moZete pronaéi u odjeljku BIA-ALCL.

Pacijentice s implantatima u dojkama moraju redovito obavljati klinicke kontrolne preglede kod
svojeg kirurga.

OPREZ:
» Ovaj proizvod smiju upotrebljavati iskljugivo kirurzi koji su za to kvalificirani, a to je
potvrdilo odgovaraju¢e nacionalno lije¢nicko udruzenje. Primjena ovog proizvoda od strane
nekvalificiranih lijecnika moZe imati za posljedicu nezadovoljavajuce estetske rezultate i ozbiljne
Stetne posljedice.
+ Savezni zakon (SAD) ograni¢ava upotrebu ovog instrumenta samo od strane certificiranih
plasticnih kirurga.

Upute za upotrebu

Sterilni silikonski implantati za dojku
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs

uvobD

Prilozena uputa pruza pregled vaznih informacija o sterilnim silikonskim implantatima za dojku
Motiva Implant Matrix® tvrtke Establishment Labs, ukljucujuéi opis proizvoda, indikacije za primjenu,
kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza, relevantne teme o kojima treba razgovarati
s pacijenticom, Stetne dogadaje, druga zabiljeZzena stanja, nain povrata proizvoda, ocjenu proizvoda,
jamstvo i prijavljivanje nezeljenih dogadaja povezanih s proizvodom.

NAMJENA

Sterilni silikonski implantati za dojke Motiva Implant Matrix® tvrtke Establishment Labs namijenjene su za

primjenu u pacijentica kod sliedecih postupaka:
« rekonstrukcija dojke (primarna i revizija): za nadomjestanje tkiva dojke uklonjenog zbog karcinoma
ili traume, kod neodgovarajuceg razvoja zbog teske anomalije dojke te kod kirurSke revizije radi
popravka i pobolj$anja rezultata prijaSnjega kirur§kog zahvata rekonstrukcije dojke.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Sterilni silikonski implantati za dojke Motiva Implant Matrix® tvrtke Establishment Labs indicirani su za
primjenu u pacijentica u dobi od 18 godina i starijih sa sljedecom svrhom:

« za korekciju urodenih i steenih deformiteta dojke ili asimetrije dojku

« za korekciju ili pobolj$anje rezultata prijasnjih kirurskih zahvata rekonstrukcije dojki.

OPIS PROIZVODA | NJEGOVA SVOJSTVA

Sterilni silikonski implantati za dojku Motiva Implant Matrix® tvrtke Establishment Labs invazivni
su medicinski proizvodi za dugotrajnu implantaciju radi rekonstrukcije dojki. Svi implantati sastoje se
od ovojnice, pojacanog dijela i silikonskog gela visoke viskoznosti i elasticiteta, ProgressiveGel® PLUS
i ProgressiveGel® ULTIMA®, formulacije tvrtke Establishment Labs. Ovojnica je nainjena od uzastopnih
krizno povezanih slojeva silikonskog elastomera i barijere niske difuzije izradene slojevitom tehnologijom
3to implantatima omogucuje elasti¢nost i cjelovitost. Sterilni silikonski implantati za dojke Motiva Implant
Matrix® dostupni su s mikrotransponderom i bez njega. Mikrotransponder je postavljen unutar materijala
za punjenje sterilno silikonskog implantata za dojku Motiva Implant Matrix®.

Tvrtka Establishment Labs provela je temeljita ispitivanja provjere dizajna i validacije te neklinicka
ispitivanja sterilnih silikonskih implantata za dojke Motiva Implant Matrix®, uklju¢ujuci ispitivanja svojstava
povriine implantata, biokompatibilnosti, mehanicke i kemijske otpornosti i otpornosti na sterilizaciju,
upotrebljivosti, elektromagnetske kompatibilnosti i elektri¢ne sigurnosti te ispitivanja sigurnosti u uvjetima
MR-a. Nakon $to su u neklini¢kim ispitivanjima utvrdeni sigurnost primjene i svojstava proizvoda u skladu
s njegovom namjenom, tvrtka Establishment Labs nastavila je obradivati klinicke podatke prikupljene
nakon primjene proizvoda, potkrijepliene povratnim informacijama prikuplienima o ekvivalentnim
proizvodima.

Dobiveni klinicki podaci potvrduju uskladenost s relevantnim zahtjevima sigurnosti i svojstava. Prema
tvrdnjama utvrdeni su sigurnost primjene i svojstva proizvoda, a rizici povezani s primjenom proizvoda
prihvatljivi su kada se usporede s koristima za pacijentice.

Svi su sirovi materijali medicinskog stupnja ¢istoce, namijenjeni dugotrajnoj implantaciji i biokompatibilni
su u skladu sa zahtjevima medunarodnih standarda.

Jedinstveni identifikatori proizvoda, UDI-DI, koji su obuhvacéeni ovim dokumentom jesu:
Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS: 7445161SilkPlusS4

Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS s Qid®: 7445161SilkPlusQKU
Motiva® Round SilkSurface®/SmoothSilk® PLUS sa Zen™: 7445161SilkPlusZen8Z
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk®: 7445161ErgoroundR5

Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk® s Qid®: 7445161ErgoroundQYN
Motiva Ergonomix® Round SilkSurface®/SmoothSilk® sa Zen™: 7445161ErgoroundZen8Y
Motiva Round VelvetSurface® PLUS: 7445161 VelvetPlus62

Motiva Round VelvetSurface® PLUS s Qid®: 7445161VelvetPlusQHA

Motiva Round VelvetSurface® PLUS sa Zen™: 7445161 VelvetPlusZenEJ

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface®: 7445161ErgoVelvetM5

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® s Qid®: 7445161ErgoVelvetQZ2

Motiva Ergonomix® Round VelvetSurface® sa Zen™: 7445161ErgoVelvetZenPE
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Podaci o materijalima kojima pacijentice mogu biti izlozene detaljno su navedeni u sliedecoj tablici.

Ovojnica

Silikonska Silikonska
standardna  barierska
disperzija disperzija
(% w/w) (% wiw)

Implantati
Motiva Implants®

Boja
glavna-
serija
(% wiw)

Sustav
pojacanog dijela
Pojacani  Previaka

dio  uranjanjem
% wiw) (% w/w)

Gel

Silikonski
gel
punjenja
(% wiw)

Round SmoothSilk®/| - 3,09- 0,63- | 0,0003- | 0,159- | 0,0002- | 89,77-
SilkSurface® Plus 7,13 1,46 0,0006 | 1,572 | 0,0019 96,11
ix®
Srgonomier ™ | 232 | o0ss- | 00002 | 050 | 0,0002- | 91,66-
Sikourface® 5,37 134 | 00005 | 1572 | 00019 | 9694
Round 2,92- 0,60- | 0,0002- | 0,159- | 0,0002- | 89,48-
VelvetSurface® Plus | 7,43 152 | 00006 | 1572 | 00019 | 96,32
Ergonomix® Round | 2,23~ 056- | 0,0002- | 0,159 | 0,0002- | 91,85-
VelvetSurface® 5,25 1,32 | 00005 | 1572 | 00019 | 97.06

Mikrotransponder

Neferitni
mikrotrans-
ponder (Zen®)
(% wiw)

Feritni
mikrotrans-
ponder (Qid®)

(% wiw)

0,007-0,066 | 0,087-0,858

Potencijalna toksi¢nost kemikalija i

sigurnosni toksikolo$ki problem.

materijala navedenih u sliede¢im tablicama procijenjena
je uispitivanjima toksi¢nosti i procjenama rizika, a radi procjene razina izloZzenosti u usporedbi s koli¢inom
koja je utvrdeno kao vjerojatno sigurna. Na temelju aktualnih rezultata i provedene analize rizika malo
je vjerojatno da ¢e tvari koje mogu iscuriti, odnosno koje se mogu ekstrahirati iz ovojnice / pojacanog
dijela i iz gela/mikrotranspondera implantata za dojke Ergonomix® Round i Round Plus, predstavijati

Kvantifikacija elemenata koji se mogu izluZiti u koncentriranoj nitratnoj kiselini pomo¢u induktivno spojene
plazme / masene spektrometrije (ICP/MS).

Element Koncentracija (ug/jedinici)
barij 0,486
kalcij 27,0
krom 1,92
bakar 0,357
zeljezo 2,13
magnezij 2,33
nikal 0,199
paladij 0,09
platina 0,343
kali 10,77
silikon 422,33
natrij 155,6
titan 1,4
cink 58,0
Nije utvrdeno

Sazetak organskih tvari koje se mogu ekstrahirati za hlapljive (VOC), poluhlapljive (SVOC) i nehlapljive
(NVOC) spojeve u otapalima s razli¢itim indeksima polariteta: procis¢ena voda (PW), heksan (hex),
etanol (EtOH), DCM (diklormetan) i DMSO (dimetil sulfoksid).
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Ovo su referentni rasponi za sterilne silikonske implantate za dojke Motiva Implant Matrix® tvrtke
Koncentracija (p inici Establishment Labs.

VOC (HS-GC/MS) Motiva Implant Matrix® - Round
Trimetilsilanol

DEMI FULL CORSE
Benzen 3
Baza (cm) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
Benzoatna kiselina 5,81 £ & 89 & B 0 | 180
Kaprolaktam 536 9 33 155 37 175 42 210
4-benzoiéna kiselina 189 9.5 34 180 39 205 45 240
4-klorbenzoiéna kiselina, trimeilsilil ester 32,7 9,75 34 190 4,0 220 46 260
2,4-diklorbenzoiéna kiselina 3289 10 a5 205 4.1 235 48 280
Dekametil ciklopentasiloksan (D5) 120,3 10,25 35 215 42 49 300
Dekametil cikloheksasiloksan (D6) 7481 105 36 230 43 51 325
Tetradekametil cikloheptasiloksan (D7) 5138 o| 1075 37 245 44 52
Heksadekametil ciklooktasiloksan (D8) 165,5 s 1 38 265 45 54
Oktadekametil ciklononasiloksan (D9) 3915 i 112s 38 285 46 55
2,2,4,4,6,8-heksametil-6,8- 5 11,5 39 300 47
PN . 7 506 £
difenil-ciklotetrasiloksan 3| ns 39 320 48
Eiskosametil ciklodekasiloksan (D10) 1053 > 12 40 340 4,9
2,2,4.,4,616,3,10—oktam_eti|»8, 19485 12,25 40 360 50
10-difenil-ciklopentasiloksan 125 o o =~
Oligomer cikli¢ni polidimetilsiloksan 113059 ' i .
(kombinirane vrijednosti) 13 43 425 53
Kopolimer dimetilsiloksanemetilfenilsiloksan =2 44 S S5
(kombinirane vrijednosti) 54717 14 45 525 57
Siloksan** (kombinirane vrijednosti) 117298 14,5 4,6 575 59
15 4,8 625 6,1
1,3,5,7-tetrametiltetrafenil ciklotetrasiloksan 19 884 \
2,4,6,8,10-pentametil-2,4,6,8,
10-pentafenil-1,3,5,7,9,2,4,6,8,
10-pentaoksapentasilekan izomer 50794
(kombinirane vrijednosti) ;
le——A—— ! leBal
Oligomer polimetilfenilsiloksan _
(kombinirane vrijednosti) 23974 o s @
Oktametil ciklotetrasiloksan (D4) 79,2
7-etil-heksanol 793 PREDVIDENI UVJETI PRIMJENE
Tetrakosametil ciklodo ekadiloksan (D12) 804 Sterilne silikonske implantate za dojke Motiva Implant Matrix® smiju ugradivati licencirani lijeénici/kirurzi
Oligomer linearni polidimetilsiloksan koje je certificiralo odgovarajuée nacionalno lijeénicko drustvo, koji su kvalificirani za postupke ugradnje
(kombinirane vrijednosti) 377 implantata dojke u sterilnim uvjetima i u skladu s dobrom asepti¢kom praksom.
NVOC (LC/UV) PACIJENTICE KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN
Palm‘_tv‘”Ska_k‘s_e"”a 158,5 Sterilni silikonski implantati za dojke Motiva Implant Matrix® namijenjeni su za ugradnju u pacijentica
Steari¢na kiselina 168,2 u dobi od 18 godina i starijih.
Erukamid 4379 OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Irganoks 245 23,7
NVOC (LC/UV-Vis) Sliede¢e su odekivane koristi od primjene sterilnih implantata za dojke od silikonskog gela
i ix®:
Siloksan** (kombinirane vrijednosti) 250375 Motiva Implant Matrix®:
Dot n « rekonstrukcija dojke nadomjestanjem tkiva odstranjenog zbog karcinoma ili traume ili tkiva koje
Di(2-etilheksilftalat 9439 se nije pravilno razvilo zbog jake anomalije il
ok () — R
Nepoznato n=9 576,871 308 « kirurSka revizia za korekciju ili poboljSanje rezultata prijaSnjih kirurSkih zahvata
GC/MS, plinska kromatografija / masena spektrometrija; LC/UV, tekuca kromatografija/ rekonstrukcije dojki.
ultraviolet; LC/UV-Vis, tekuca kromatografija/ultraviolet vidljivo; NVOC, nevolatilni organski o c
spojevi; SVOC, semivolatilni organski spojevi; VOC, volatilni organski spojevi. KONTRAINDIKACIJE

Primjena sterilnih silikonskih implantata za dojke Motiva Implants® tvrtke Establishment Labs

Vrijednosti su navedene za otapalo koje je pokazalo viSu koncentraciju spoja. Kontraindicirana je:

+ u zena s karcinomom dojke, bez mastektomije

* u Zena s aktivnim infekcijama



HR

* u Zena koje su trenuta¢no trudne ili doje

* u Zena s nekontroliranim dijabetesom, za koji se klinicki zna da utje¢e na sposobnost
cijelienja rana

* u Zena u kojih postoje svojstva tkiva klinicki nekompatibilna s mamoplastikom, poput oStecenja
tkiva zbog kompromitirane prokrvljenosti ili ulceracije

* uZena s bilo kojim stanjem — ili pod terapijom — koje po procjeni kirurga predstavlja neprihvatljiv
kirurski rizik (npr. nestabilna kardiovaskularna bolest, koagulopatije, kroni¢ni pluéni problemi itd.).

UPOZORENJA
Oprez potreban tijekom kirurSkog postupka umetanja i postupaka nakon toga:

« nemojte dopustiti da tijekom ugradnje ili drugih kirurskih zahvata proizvod dode u kontakt
s oStrim predmetima, poput skalpela ili igala;

* nemojte uranjati implantat u otopine joda. Ako se jodna otopina koristi unutar kirurSkog dzepa,
osigurajte da se dZep temeljito ispere deioniziranom vodom tako da u njemu ne bude ostataka
jodne otopine;

« nemojte dopustiti kontakt implantata s uredajima za kauterizaciju;
* nemojte raditi promjene na implantatu ili ga poku$avati popraviti ili umetati ostec¢eni implantat;

« pazite da tijekom umetanja implantata ne primjenjujete pretjeranu silu na vrlo malu povrinu
ovojnice implantata tijekom umetanja proizvoda kroz inciziju. Umjesto toga primijenite silu na $to
je vecu mogucu povrsinu implantata tijekom umetanja. Primjena prekomjerne sile moze dovesti
do oStecenja implantata kako zbog pucanja gela tako i zbog rupture implantata;

« za postavljanje implantata nemojte upotrebljavati periumbilikalni pristup;
* u jedan kirurski dZep nemojte postavljati viSe od jednog implantata;

« kapsularnu kontrakturu nemojte rjeSavati zatvorenom kapsulektomijom ili nasilnom vanjskom
kompresijom jer ¢e to vjerojatno izazvati ostecenje implantata, rupturu, nabore i/ili hematom;

« jednom ugradeni proizvod nemojte ponovno upotrijebiti ili resterilizirati. Implantati za dojke
namijenjeni su samo za jednokratnu primjenu, stoga nepridrzavanje ove indikacije moze
biti uzrok za nastanak infekcije, seroma, kapsularne kontrakture, potrebe za reoperacijom,
nezadovoljavajucih estetskih rezultata i drugih nuspojava koje mogu kompromitirati
zdravlje pacijentice;

* u pacijentica s implantatima dojke nemojte primjenjivati mikrovalnu dijatermiju jer je to bilo
udruzZeno s nekrozom tkiva, erozijom koZe i ekstruzijom implantata.

MJERE OPREZA
1. Posebne populacije pacijentica
Sigurnost i u€inkovitost kirurSkog zahvata na dojkama nisu utvrdene za sliede¢e populacije pacijentica
ifili stanja:
* pacijentice s autoimunim bolestima (npr. lupusom, sklerodermijom);

* pacijentice s kompromitiranim imunosnim sustavom (npr. koje trenutatno primaju
imunosuprimirajuce lijekove poput steroida);

« pacijentice sa stanjima ili pacijentice koje primaju lijekove koji mogu utjecati na sposobnost
cijeljenja rana (npr. nedovoljno kontrolirani dijabetes ili kortikosteroidna terapija) ili na zgrusavanje
krvi (npr. istodobno lijecenje varfarinom);

« pacijentice sa smanjenom prokrvljeno$c¢u dojki ili odgovarajuceg tkiva;

« pacijentice koje se podvrgavaju radioterapiji;

« pacijentice s ptoti¢nim dojkama kada mamarne bradavice padaju ispod inframamarnog nabora,
bez da se ucini mastopeksija;

« pacijentice u kojih su zabilieZeni prethodni ponovljeni neuspjesi ispravaka kontura dojki;

« pacijentice s klinickom dijagnozom depresije ili drugih mentalnih poremecaja, ukljucujuci
tjielesni dismorfni poremecaj i poremecaje hranjenja. Pacijenticama treba savjetovati da prije
kirurSkog zahvata s kirurgom rasprave svaki mentalni poremecaj koji imaju u anamnezi.
Pacijentice s dijagnozom depresije ili drugih mentalnih poremecaja trebaju prije podvrgavanja
kirurSkom postupku ugradnje implantata za dojku pri¢ekati dok se njihovo stanje ne stabilizira;
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« za druge pacijentice sa sloZenom anamnezom mozZe se smatrati da mogu iskazati ¢imbenike
rizika koji mogu utjecati na sigurnost i u€inkovitost kirurskog zahvata ugradnje implantata za dojke.

Kao kod svakog kirurkog postupka, anamneza pacijentice mora biti dobro proucena kako bi se utvrdilo
je li ona dobar kandidat za kirurski postupak povecéanja dojki.

2. Kirur$ke mjere opreza

Preliminarni pregled proizvoda: neposredno prijfe umetanja pregledajte proizvod njeznim
manipuliranjem uz paZljivo provjeravanje ima li ruptura, fraktura gela, mjesta curenja sadrzaja
ili kontaminacije ¢esticama.

Izbor kirurSke tehnike i implantata: moguce je primijeniti nekoliko kirurskih tehnika za izvodenje
zahvata ugradnje implantata za dojke ispunjenih silikonskim gelom. Kirurgu se savjetuje da primijeni
onu tehniku koja ¢e prema njegovoj klinickoj prosudbi polugiti najbolje rezultate za pacijenticu, a u skladu
s ovim uputama za upotrebu.

« Incizija mora biti odgovarajuce duljine kako bi mogla primiti volumen i profil implantata i kako
bi se smanjio potencijalni prekomjerni pritisak na implantat tijekom umetanja. Guranje implantata
kroz vrlo mali otvor moZe imati za posljedicu lokalno slablienje ovojnice implantata, moze
potencijalno dovesti do ostecenja ovojnice, frakture gela i moguce rupture implantata. Nakon
postavljanja realisti¢nih estetskih cilieva koji osiguravaju medusobno razumijevanje izmedu
lijecnika i pacijentice, kirurg mora odabrati izmedu aktualnih i prihvacenih kirurskih tehnika kako
bi minimizirao pojavu nuspojava i postigao najbolje rezultate.

« Izbjegavajte stvaranje nabiranja ili ve¢ih nabora na proizvodu tijekom umetanja. Preporucuje
se prije zatvaranja prstom proci oko implantata kako bi se osiguralo da je implantat ravan.

« Postupci kao $to su otvorena kapsulektomija, revizija dZepa dojke, aspiracija hematoma/
seroma, biopsija i lumpektomija mogu dovesti do ostecenja ovojnice implantata te se moraju
pazljivo izvesti. Treba biti oprezan pri repoziciji implantata tijekom ponovljenog postupka kako bi
se izbjegla kontaminacija implantata.

« Periareolarna i aksilarna incizija mogu umetanje implantata uciniti otezanim, ¢ime se pove¢ava
rizik od oSte¢enja implantata. Periareolarna incizija moZe znatno smanijiti mogucénost dojenja
u buduénosti.

« Veli¢ina implantata mora biti u skladu s dimenzijama grudnog ko$a pacijentice, ukljuéujuci
izmjerenu Sirinu baze dojke, svojstva tkiva i projekciju implantata.

« Teksturirani implantati, vec¢i implantati, subglandularna implantacija i nedovoljna koli¢ina tkiva
za pokrivanje implantata mogu biti razlozi da se implantat moze bolje palpirati.

« Implantati ve¢ih dimenzija mogu povecati rizik od nastanka komplikacija poput ekstruzije,
hematoma, infekcije, palpabilnih nabora na implantatu i vidljivog nabiranja koze.

RELEVANTNE TEME O KOJIMA TREBA RAZGOVARATI S PACIJENTICOM

ije za savj j

Ovaj dokument i informacije za pacijentice moraju se paZljivo pregledati prije savjetovanja pacijentica
o sterilnim silikonskim implantatima za dojku Motiva Implant Matrix® tvrtke Establishment Labs i kirurSkog
zahvata na dojkama. Lijecnici moraju u cijelosti procitati i razumjeti sadrzaje ovih dokumenata i biti
sigurni da su odgovorili na sva pitanja i uklonili sve nedoumice prije nego $to nastave s primjenom
ovog proizvoda. Ugradnja implantata u dojke elektivni je kirurski zahvat i pacijentica mora biti upoznata
s potencijalnim rizicima i koristima njegove primjene kako bi mogla dati informirani pristanak. Pacijenticu
stoga treba uputiti da procita dokument pod nazivom ,Informacije za pacijentice koje se podvrgavaju
zahvatu augmentacije i rekonstrukcije dojki pomocu implantata Motiva Implants®’, koji je dostupan
na mreznoj stranici https://ifu.motiva.health/. Lijecnik mora s pacijenticama raspraviti o odjeljcima
s upozorenjima, kontraindikacijama, mjerama opreza, vaznim faktorima koje je potrebno uzeti u obzir,
komplikacijama? te o drugim aspektima iz dokumenta. Lijeénik mora informirati pacijenticu o mogu¢im
komplikacijama te o tome da medicinsko zbrinjavanje ozbilinih komplikacija moZe ukljucivati dodatni
kirurski zahvat i vadenje implantata.

INFORMIRANI PRISTANAK

Odgovornost je kirurga dokumentirati proces uspjeSnog dono$enja odluke informiranog pacijenta u obliku
,Dokumenta o informiranom pristanku” koji moraju potpisati kirurg, pacijentica i svjedok; taj dokument
postaje sastavni dio sluzbene medicinske dokumentacije pacijentice. Kada se razmatra kirurski zahvat
ugradnje implantata za dojke ispunjenih silikonskim gelom, pacijentice je potrebno upoznati sa svim
moguéim nuspojavama i komplikacijama povezanima s kirurSkim zahvatom.
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Tvrtka Establishment Labs preporucuje da svaka pacijentica kao nadopunu procesa dobivanja
informiranog pristanka tijekom konzultacije s kirurgom dobije dokument ,Informacije za pacijentice koje
se podvrgavaju postupku augmentacije i rekonstrukcije dojki pomocu implantata Motiva Implants®”.
Taj je dokument dostupan u elektroni¢kom obliku na ovoj mreznoj stranici https:/ifu.motiva.health/.
Tvrtka Establishmentment Labs pouzdaje se u odgovornost svakog kirurga da svakoj pacijentici omoguéi
dovoljno vremena da procita i razumije rizike, koristi i preporuke povezane s kirurSkim postupkom
ugradnje implantata za dojke kako bi mogle donijeti odluku kao informirani pacijenti.

Sazetak klinickih podataka o sigurnosti i izvedbi (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)
za Europsku zajednicu

Dodatne i azurirane informacije o implantatima Motiva Implant Matrix® mogu se pogledati u SaZetku
klinickih podataka o sigurnosti i izvedbi na mreznoj stranici tvrtke https://ifu.motiva.health/ i mreznoj stranici
EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu jedinstvenog identifikatora proizvoda UDI-DI.

jegavanj tijekom medicinskih p
Pacijentice moraju obavijestiti lijecnike kod kojih se lijece o prisutnosti implantata kako bi se smanijio rizik
od njihova ostecenja.

Mentalno zdravlje i elektivni kirurski zahvati

Sve pacijentice koje se podvrgavaju elektivnim kirurskim zahvatima kao $to je zahvat na dojkama moraju
imati realisticna ocekivanja i biti usredotocene ponajprije na poboljSanje izgleda umjesto na savrSen
izgled. Pozovite pacijentice prije kirurS8kog zahvata i otvoreno porazgovarajte o tome postoji li u njihovoj
anamnezi depresija ili poremec¢aj mentalnog zdravlja.

Tehnike pregleda dojki

Pacijentice moraju uciniti samopregled dojki jedanput mjese¢no i mora ih se nauciti kako razlikovati
implantat od tkiva dojke. Pacijentice ne smiju pretjerano manipulirati implantatom ili ga gnjeciti.
Pacijenticama treba reci da prisutnost €vori¢a, uporan bol, oteknuce, otvrdnuce ili promjena u obliku
implantata moze upucivati na simptomatsku rupturu implantata.

Postoperacijska njega

Pacijenticama treba reci da ¢e nekoliko dana nakon operacije osje¢ati umor i bol te da dojke mogu biti
natekle i osjetljive na fizicki kontakt mjesec dana ili dulje. Takoder mogu osjecati stezanje u podrudju prsiju
dok se koza privikava na novu veli¢inu dojki. Pacijentice moraju izbjegavati prekomjerne napore najmanje
nekoliko tiedana, ali bi trebale biti u stanju vratiti se na posao unutar nekoliko dana. Ako je prikladno,
moze se preporuciti i masaza dojki. Ako se pojavi bilo kakav problem, pacijentice ga moraju odmah
prijaviti i po moguénosti u€initi snimanje MR-om kako bi se utvrdilo postoji li ruptura.

Detektori metala

Implantate Motiva Implants® s mikrotransponderom moguce je detektirati visoko osjetljivim detektorima
metala u nekim zraénim lukama.

Lijekovi za topikalnu primjenu — pacijentice se moraju savjetovati s lije€nikom ili ljekarnikom prije
primjene lijekova za topikalnu primjenu (npr. steroida) u podrucju dojki.

Pusenje — pusenje moZe utjecati na proces cijeljenja kirurske rane.

Zracenje dojke — podaci iz literature upucuju na to da terapija zratenjem moZe povecati vjerojatnost

kapsularne kontrakture, nekroze i ekstruzije implantata.

Pokrivenost policom osiguranja — pacijentice bi prije podvrgavanja kirurSkom zahvatu trebale provijeriti
s osiguravaju¢im drustvom $to sve pokriva njihova polica osiguranja.

Kirurski uvjeti i anestezija — kirur$ki zahvat ugradnje implantata za dojke izvodi se u specijaliziranoj
operacijskoj sali u klinici/bolnici. Uobitajeno se primjenjuje opc¢a anestezija, a kao opcija moze se
primijeniti i lokalna anestezija uz sedaciju. S kirurgom i u zdravstvenoj ustanovi ¢e se izvesti kruski zahvat
provjerite koje je prijeoperacijke pretrage i preglede potrebno uciniti te koliko vremena prije zahvata
morate biti nataste ili ne smijete uzeti svoje redovite lijekove.

MOGUCE NUSPOJAVE

Ako nastupi neki od sljedec¢ih nezZeljenih dogadaja ili bilo koji drugi, ispunite obrazac za prijavu neZeljenog
dogadaja i navedite sve dostupne podatke o pacijentici, proizvodu i razlogu prijave te sazetak opisa
Stetnog dogadaja i posaljite ga na https:/motiva.health/surgeons/.
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Buduci da se kirurski postupak izvodi u op¢oj anesteziji, povezan je s jednakim rizicima kao i drugi
invazivni kirurski zahvati. Nakon kirur§kog zahvata ugradnje implantata za dojke pacijentice mogu iskusiti
oticanje, otvrdnuc¢e, neugodu, svrbez, stvaranje modrica, probadanje i bol tijekom prvih nekoliko tjedana.
Zabiljezene nepozeljne nuspojave detaljno su opisane u nastavku.

Upalaliritacija — implantati za dojke ne razlikuju se od drugih stranih materijala koji se ugraduju u ljudsko
tijelo te mogu u domacina pokrenuti zastitne imunosne reakcije. Radi se o reakciji na strano tijelo ako se
pojavi crvenilo, oteknuce, toplina na dodir, bol i/ili gubitak funkcije.

Odgovor organizma na strano tijelo univerzalan je i u najboliem slu¢aju organizam uklanja ili na drugi
nacin okruzuje ,iritirajuci materijal” fibroznim tkivom kako bi sprijecio nezeljene imunosne posljedice.

Fraktura gela —fraktura gela definirana je kao rascjep ili puknuce gela implantata kada prekomjerne
intrinzicke sile nasilno razdvajaju silikonsko punjenje. Kao posljedica toga oblik implantata nepovratno se
mijenja $to dovodi do potrebe za zamjenom implantata. To se moze dogoditi kod kohezivnoga silikonskog
gela i najéeS¢e zbog izlaganja implantata prekomjernim silama kompresije na maloj povrsini ovojnice
implantata tijekom njegova umetanja. Fraktura gela moze nastati i zbog razvoja kapsularne kontrakture
te dovesti do izobli¢avanja proizvoda.

Incizija mora biti odgovarajuce duljine kako bi se mogao smijestiti volumen i profil implantata s visoko
kohezivnim gelom, $to smanjuje prekomjerno opterecenje koje moze o$tetiti gel implantata i potencijalno
dovesti do rupture implantata ili frakture gela.

Fraktura gela moZe se otkriti ultrazvukom ili snimanjem MR-om. Vecinu fraktura gela nije moguce otkriti
fizikalnim pregledom.

Difuzija gela—male koli¢ine silikona mogu difundiratifiscuriti kroz elastomernu ovojnicu implantata
punjenih silikonom. U literaturi se navodi da su utvrdene male koli¢ine silikona u periprotetskoj
kapsuli, aksilarnim limfnim ¢évorovima i drugim distalnim podrucjima u pacijentica s naizgled intaktnim
implantatima punjenima gelom. Neka ispitivanja implantata tijekom implantacije dugog trajanja upucuju
na to da curenje gela moze pridonijeti nastanku kapsularne kontrakture i razvoju limfadenopatije. S druge
strane, dokazi o necurenju gela znacajan su faktor koji govori u prilog kapsularne kontrakture. Zabiliezene
su i druge lokalne komplikacije koje imaju slicnu ili nizu stopu komplikacija kod implantata za dojke
ispunjenih gelom nego implantati za dojku ispunjeni fizioloskom otopinom'.

Crvenilo/modrice — krvarenje koje nastane u vrijeme kirur§kog zahvata moZe uzrokovati promjenu boje
koze. To je oCekivani simptom zbog kirur§kog zahvata i prolazan je.

ljavajuéi i/ i defekt — mogu nastati nezadovoljavajuéi rezultati poput strija,
vidljivosti implantata i nezadovoljstva volumenom implantata. Neki od tih rezultata mogu uzrokovati
neugodu. KirurSkom ugradnjom implantata moze biti nemoguce u cijelosti ispraviti prethodno postojecu
asimetriju dojki. Revizijski kirurski postupci mogu biti indicirani radi pove¢anja zadovoljstva pacijentica,
ali oni ukljuéuju dodatna razmatranja i rizike. Pazljivo preoperacijsko planiranje i kirurSka tehnika mogu
minimizirati, ali ne i uvijek sprijeciti nezadovoljavajuce rezultate.

Bol — vecina Zena osjetit ¢e nakon kirur§kog zahvata ugradnje implantat bol u dojkama ili prsistu. lako se
ta bol u vecini Zena povlaci kako napreduije cijeljenje nakon zahvata, u nekih Zena moze postati kroni¢an
problem. Hematom, migracija implantata, infekcija, implantati koji su preveliki ili kapsularna kontraktura
mogu uzrokovati kroni¢nu bol. Iznenadni, jaki bol moZe biti povezan s rupturom implantata. Kirurg mora
uputiti pacijentice da odmah prijave ako imaju jaki bol ili je bol uporan.

Kozni osip / reakcija na silikon / alergija — rizici od kozZnih reakcija povezanih s implantatima za dojke
opcenito su vrlo niski. Medutim, zabiljeZeno je nekoliko koznih reakcija nalik na reakcije preosjetljivost na
implantate za dojke unato¢ bioloskoj kompatibilnosti i pretpostavljenoj nereaktivnosti njegovih sastojaka.
Topikalna i sistemska primjena lijekova moze ublaZiti simptome i dovesti do uspjeSnog oporavka. U nekim
slu€ajevima potrebno je ukloniti implantat kako bi se simptom u potpunosti povukao.

Oticanje —normalno postoperacijsko oticanje, koje je najizrazenije priblizno tri do pet dana nakon
kirurskog zahvata, povecava osjecaj pritiska u prsima. To je prirodni tjelesni odgovor na kirurku traumu.

Problemi s laktacijom — Zene u kojih je ucinjena mastektomija, a nakon toga kirurSka rekonstrukcija
dojke pomocu implantata mozda ne¢e moci dojiti na operiranoj strani zbog gubitka tkiva dojke i Zlijezda
koje proizvode mlijeko.

Osjecaj topline — sterilni silikonski implantati za dojke Motiva Implant Matrix® s mikrotransponderom
u uvjetima snimanja MR-om mogu uzrokovati minimalan osje¢aj topline.

1 Loureno FR, Kikuchi IS, Andreoli Pinto T de J. Silicone Gel Bleed on Breast Implants. Open Biomater J.
2011;3(October):14-17. doi:10.2174/1876502501103010014
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Hipertrofi¢ni oZiljci - stvaranje oZiljaka prirodan je proces cijeljenja rana i moZe potrajati neko vrijeme
dok pobolj$anja budu vidljiva. Hipertrofi¢ni oZilici mogu nastati kada postoji pretjerano stvaranje oZiljnog
tkiva. Ozilici mogu takoder biti uzrokovani predugim cijelienjem rane. Neke su osobe biolo3ki sklonije
stvaranju hipertrofickih oZiljaka zbog svojih genetskih karakteristika?.

»Bottoming out” — bottoming out oznacava pojavu kada nakon zahvata dolazi do pomaka poloZaja
donjeg dijela implantata dojke ¢ime se povecava razmak izmedu mamile/areole i inframamarnog
nabora. Cimbenici rizika navedeni u literaturi ukljuéuju, ali nisu ogranigeni samo na nedovoljnu kvalitetu
postojeceg tkiva dojke (npr. tanko potkoZje, defektni elementi koze i tubularne dojke), karakteristike
odabranog implantata za dojku (poput prevelike velicine), disekciju inframamarnog nabora i nacin
postavljanja implantata tijekom kirurskog zahvata (tj. submuskularno i subglandularno)?.

Klinicki simptomi koji nastaju nakon $to se kod implantata dogodi bottoming out ukljucuju asimetriju,
bradavice koje su usmjerene prema gore, opustenost dojke, opipljivost implantata itd. Pravilno planiranje
zahvata moZe ublaziti mogucée uzroke za bottoming out. Preporu¢uju se pazljiva individualna procjena
mamarnog tkiva, paZljiv odabir implantata, primjena kirurskih tehnika koje minimiziraju rizik i odgovarajuce
podupiranje dojki nakon kirur§kog zahvata. Tretmani mogu biti razli¢iti ovisno o teZini komplikacije i kretati
se od jednostavne submamarne fiksacije do primjene dodatnih podupiru¢ih materijala.

Usporeno cijeljenje rane —neke pacijentice mogu imati produljeno vrijeme cijelienja rane. PuSenje
uzrokuje sniZenje razine kisika u krvi i time izravno utjee na proces cijeljenja kirurskih rana. Usporeno
cijeljenja rane moze povecati rizik od infekcije, ekstruzije i nekroze i moze se razlikovati ovisno o tipu
kirurSkog zahvata ili incizije.

Kapsularna kontraktura — pod kapsularnom kontrakturom podrazumijeva se hipertrofi¢no oZiljno tkivo
koje stvara organizam kao reakciju na strano tijelo ili kirurSki implantat, to ugrozava estetski ishod,
rezultira bolom, deformitetom dojke i ¢esto zahtijeva dodatne operacije’. Prepoznavanje raka dojke
pomocéu mamografije takoder moze biti oteZzano. Kapsularna kontraktura nastaje ¢eSce nakon infekcije,
hematoma i seroma, a vjerojatnost njezina nastanka s vremenom raste. Kapsularna kontraktura javija
se ¢eSce u pacijentica nakon revizijskih zahvata nego u pacijentica nakon primarnoga kirurSkog zahvata
ugradnje implantata. Kapsularna kontraktura najée$ca je komplikacija nakon kirurSkog zahvata ugradnje
implantata u dojke i jedan je od najées¢ih razloga za reoperaciju.

Kapsularna kontraktura stupnjuje se u Cetiri razine ovisno o teZini:
« |. stupanj po Bakeru: dojka je normalno mekana i izgleda prirodno.
« |I. stupanj po Bakeru: dojka je donekle ¢vrsta, ali izgleda normalno.
« lIl. stupanj po Bakeru: dojka je Gvrsta i izgleda abnormalno.
« IV. stupanj po Bakeru: dojka je tvrda i bolna i izgleda nenormalno.

Pacijenticama je potrebno objasniti da mogu biti potrebni dodatni kirurski zahvati u slucaju kada je bol
jaka i/ili dojke jako &vrste (npr. lIl. i IV. stupanj po Bakeru) i da kapsularna kontraktura moZe ponovno
nastati nakon dodatnih kirurskih zahvata.

Zatvorena kapsulektomija (j. vanjska manipulacija kako bi se tkivo kapsule rasprsnulo i otvorilo)
primjenjuje se kao standardna metoda za lije¢enje kapsularne kontrakture; medutim, vecina proizvodaca,
ukljuéujuci i tvrtku Establishment Labs kontraindicira je jer moZe izazvati rupturu implantata.

Infekcija — infekcija moZe nastupiti sa svakim kirurskim implantatom. Vecina infekcija koja nastupi kao
posljedica kirur§kog zahvata javlja se unutar nekoliko dana do tjedana nakon operacije®. Ipak, infekcija
je moguca bilo kada nakon operacije. Nadalje, izvodenje pirsinga na dojci i bradavici moZe povecati
rizik od infekcije. Infekcija tkiva koje u sebi ima implantat puno se teZe lijeci nego infekcije tkiva bez
implantata. Ako infekcija ne reagira na antibiotike, implantat se mora ukloniti, a novi implantat uraditi tek
kad se infekcija izlijeci.

Kao i kod svih drugih kirurskih postupaka, sindrom toksi¢nog Soka, po Zivot opasno stanje, zabiliezen
je u rijetkim slu¢ajevima nakon ucinjenog zahvata ugradnje implantata za dojke. Sindrom toksi¢nog $oka
nastupa iznenada i ukljucuje jaku vrucicu (38,8 °C [102 °F] ili viSe), povracanje, proljev, nesvjesticu,

2 Berman B, Maderal A, Raphael B. Keloids and Hypertrophic Scars: Pathophysiology, Classification, and
Treatment. Dermatol Surg. 2017 Jan;43 Suppl 1:53-S18. doi: 10.1097/DSS.0000000000000819. PMID: 27347634.

3 Mariero, lvan M.D.; Montull, Patricia M.D.; Guisantes, Eva M.D. Bottoming Out: A Simple Technique for Correcting
Breast Implant Di t. Plastic and Re Surgery: December 2009 - Volume 124 - Issue 6 - p 452e-453e

4 Headon H, Kasem A, Mokbel K. Capsular Contracture after Breast Augmentation: An Update for Clinical
Practice. Arch Plast Surg. 2015 Sep;42(5):532-43. doi: 10.5999/aps.2015.42.5.532. Epub 2015 Sep 15. PMID:
26430623; PMCID: PMC4579163.

5 Song JH, Kim YS, Jung BK, Lee DW, Song SY, Roh TS, Lew DH. Salvage of Infected Breast Implants.

Arch Plast Surg. 2017 Nov;44(6):516-522. doi: 10.5999/aps.2017.01025. Epub 2017 Oct 27. PMID: 29076316;
PMCID: PMC5801791.
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vrtoglavicu i/ili osip sli¢an sun¢anim opeklinama. Ako pacijentice primijete te simptome, moraju se odmah
obratiti svojem lijecniku radi postavljanja dijagnoze i lijeGenja®.

Serom - serom je nakupina tekucine kao posljedica upale tkiva’. Etiologija seroma u kirurgiji dojke
poznata je i povezuje se s hipovaskularnim miljeom ili traumom kao posljedicom kirurSkog zahvata.

Seromi se Cesto apsorbiraju tijekom nekoliko tjedana, medutim ponekad je potrebno uciniti drenazu
iglom kako bi se tekucina uklonila. lako seromi ne povecavaiju rizik od raka dojke, oni ponekad cijele sa
stvaranjem oZiljaka ili kalcifikacija $to u budu¢nosti moZe otezati dijagnostiku mamografijom. Simptomi
seroma javljaju se najéeSce jedan tiedan do 10 dana nakon kirurSkog zahvata; zahvac¢eno podrucje
moze biti osjetljivo i oteceno, s diskretnom kvrZicom i crvenilom koje se pojavljuje unutar dana ili dva.
Rano stvaranje seroma definira se kao periprotetsko nakupljanje tekucine unutar prve godine nakon
operacije, dok se kasnim oblikom smatra svako stvaranje seroma nakon toga®.

Osim 8to uzrokuje bol, serom povecava rizik od nastanka infekcije u dojci. Ovisno o lokaciji moZe izazvati
pritisak na mjestu kirurSkog reza i ponekad uzrokovati dehiscijenciju rane.

Hematom — hematom je nakupljanje krvi u tkivu dojke. Stvaranje hematoma jedna je od nekoliko
komplikacija koje mogu nastati nakon kirurSkog zahvata ugradnje implantata za dojke. Simptomi
hematoma opéenito ukljuéuju oticanje, modrice i bol oko podrucja incizije™.

Dok je vecina hematoma veli¢inom mala i potpuno se povlace sami od sebe, a krv apsorbira, pacijentice
u kojih se pojavi umjerena do jaka bol moraju uciniti kontrolni pregled. Veé¢ina hematoma povuéi ¢e
se sama od sebe ili ¢e ih se morati drenirati. Drenovi su tanke kirurSke cjevéice koje se uvode u dojku
s na sebi priklju¢enim malim okruglim spremnikom za prikupljanje krvi i drugih tekucina.

Ruptura — o rupturi implantata za dojku govorimo kada se na ovojnici implantata pojavi rascjep ili rupa.
Ruptura moZe nastati bilo kada nakon implantacije, ali je vjerojatnije da ¢e nastati Sto je duZe implantat
u tijelu. Uzroci rupture implantata mogu biti sljedeci: oSte¢enje kirurSkim instrumentom, napinjanje
i slablienje implantata tijekom implantacije, starost i dizajn implantata, submuskularna ¢eS¢e nego
subglandularna lokacija, nastanak postoperacijskih hematoma i seroma, preklapanje ili nabiranje
ovojnice implantata, prekomjerni pritisak na grudni ko$, trauma, kompresija tijekom mamografskog
snimanja i jaka kapsularna kontraktura''.

Ruptura implantata ispunjenih silikonskim gelom vecinom je tiha, $to znaci da najéeSce ni pacijentica ni
lijecnik na temelju fizikalnog pregleda ne mogu utvrditi da na ovojnici implantata postoji rascjep ili rupa.
Integritet implantata za dojku (i otkrivanje fraktura gela i/ili tihih ruptura) moze se ocijeniti pomocu
nekoliko tehnika. Ultrazvuénu sonografiju visoke rezolucije prihvatila je veéina pruZatelja zdravstvene
usluge i pacijentica za dijagnosticiranje rupture. Nadalje, Americka agencija za hranu i lijekove (USFDA)
preporucuje motrenje pomoéu MR-a, s time da se prvo snimanje MR-om ucini tri godine nakon
implantacije, a potom svake dvije godine'™. Ove se preporuke mogu razlikovati od drzave do drzave,
stoga molimo da pacijentice upoznate s dodatnim smjernicama koje se temelje na lokalnim i trenutac¢no
vazeéim standardima skrbi. Tvrtka Establishment Labs ne preporucuje zatvorenu kapsulektomiju
za lijeGenje kapsularne kontrakture jer moZe uzrokovati rupturu implantata.

Mogu se pojaviti neki simptomi, poput pojave kvrZica oko implantata ili u aksili, promjene veli¢ine
ili gubitka veli¢ine i oblika implantata, boli, trnaca, oticanja, utrnulosti, peckanja ili otvrdnué¢a dojke.
Navedeni simptomi nisu specifiéni za rupturu i mogu se javiti u pacijentica s kapsularnom kontrakturom.

6 Franchelli S, Pesce M, Baldelli I, Marchese A, Santi P, De Maria A. Analysis of clinical management of infected
breast implants and of factors associated to successful breast pocket salvage in infections occurring after

breast reconstruction. Int J Infect Dis. 2018 Jun;71:67-72. doi: 10.1016/j.ijid.2018.03.019. Epub 2018 Apr 13.
PMID: 29660396.

7 Sood A, Kotamarti VS, Therattil PJ, Lee ES. Sclerotherapy for the Management of Seromas: A Systematic
Review. Eplasty. 2017 Aug 28;17:¢25. PMID: 28890747; PMCID: PMC5575675.

8 Gioacchini M, Bottoni M, Grassetti L, Scalise A, Di Benedetto G. A simple, reliable, and inexpensive method for
seroma drainage. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):361-2. doi: 10.5999/aps.2015.42.3.361. Epub 2015 May 14.
PMID: 26015895; PMCID: PMC4439599.

9 Sforza M, Husein R, Atkinson C, R.U ing Factors Early Seroma Formation in Breast
Augmentation Surgery. Aesthet Surg J. 2017 Mar 1;37(3):301-307. doi: 10.1093/asj/sjw196. PMID: 28207027.

10 FDA. Risks and Compl\catlons of Breast Implants Published 2020
https://www.fda.go' di isks-and i bl t-implant

11 Hillard C, Fowler JD, Barta R, Cunningham B. Silicone breast implant rupture: a review. Gland Surg.
2017 Apr;6(2):163-168. doi: 10.21037/gs.2016.09.12. PMID: 28497020; PMCID: PMC5409893.

12 Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) - Executive Summary (2011).
Accessed March 26, 2021. https://www.fda.go date fety-sili gel-filled
breast-implants-2011-executive-summary
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Prijavljeni su neki slu¢ajevi koji upu¢uju na to da bi se o curenju silikonskih implantata trebalo razmisljati
pri diferencijalnoj dijagnozi eozinofilije’.

Ekstruzija — ekstruzija implantata za dojku ili ekspozicija implantata dogada se kada kozZa i tkivo dojke
nisu dovoljni da zadrze implantat, uzrokuju¢i tako da implantat izviruje kroz kozu i postane izlozen
vanjskom miljeu. To se dogada u manje od 2 % pacijentica nedugo nakon zahvata ugradnje implantata
za dojke ili nesto kasnije. Ekstruzija implantata dojke mozZe nastati zbog razlicitih razloga, poput
nepravilnog cijeljenja rane zbog infekcije, traume, nedovoljne pokrivenosti tkivom, prevelikog implantata
uz nedovoljnu pokrivenost tkivom ili nedovoljne prokrvljenosti. Ekstruzija implantata dojke zahtijeva
kirurko zbrinjavanje i uklanjanje implantata’.

Dehiscijencija kirurske rane — dehiscijencija kirurske rane znaci razdvajanje rubova zatvorene kirurske
incizije koZe sa ili bez izlaganja ili protruzije dubljih tkiva, organa ili implantata. Razdvajanje rubova rane
moze se dogoditi na jednom ili viSe mjesta, cijelom duzinom rane i obuhvacati vise ili manje slojeva tkiva.
Dehicijentna incizija moze, ali ne mora pokazivati klinicke znakove i simptome infekcije.

Rotacija — prednja/straznja rotacija, koja se takoder naziva okretanje, ceS¢e se opaza kod implantata
s kohezivnim gelom. Ravna baza implantata pozicionira se prema naprijed deformirajuci tako dojku
pacijentice. Odgovarajuce postavljanje implantata i disekcija kirurskog dZzepa smanjuju rizik od te pojave'.

Okretanje implantata moze se rijesiti ambulantno bimanualnom manipulacijom i u slu¢aju ponavljanja
moze se ponoviti. U nekim slu¢ajevima moZe biti potrebna kirurS8ka revizija radi smanjenja veli€ine
kirurSkog dzepa.

Podaci u literaturi govore da interakcija izmedu ovojnice implantata za dojku, fizikalnih karakteristika
implantata i disekcije kirurS8kog dZepa moze uzrokovati nepravilan poloZaj implantata. Druge teorije
ukljuCuju involuciju tkiva dojke.

Sto se tice karakteristika implantata, okretanje implantata bilo je povezano s neteksturiranom
povrsinom, oblikom/izgledom implantata i omjerom punjenja gelom (tj. koliko je implantat bio napunjen).
Drugi ¢imbenici, poput infekcije, hematoma/seroma, kapsularne kontrakture, disekcije, iskustva kirurga,
fizicke aktivnosti i vanjske manipulacije implantatom mogu potencijalno pridonijeti razvoju te komplikacije.

Malpozicija — malpozicija implantata dojke definira se kao nepravilan smjestaj implantata za dojku
tijekom kirurSkog zahvata ili njegovo pomicanje iz originalnog poloZaja. Naziva se jo$ deplasman
ili ateralizacija. Malpozicija je Cesto prijavljivana komplikacija zbog vie ¢imbenika uzroka i moZe je se
ocekivati tijekom cijelog vijeka primjene proizvoda.

Pomicanje implantata s mjesta moze biti izazvano traumom, kapsularnom kontrakcijom, gravitacijom ili od
pocetka krivim postavljanjem. Kirurg mora pazljivo planirati kirurski zahvat i izvesti ga onom tehnikom
koja minimizira, ali potpuno ne iskljucuje rizik od malpozicije. Rizik povezan s tom komplikacijom jest
nezadovoljstvo estetskim ishodom zahvata.

Dvostruka kapsula — dvostrukom kapsulom smatra se nalaz dvaju odvojenih kapsularnih slojeva oko
implantata, odvojenih interkapsularnim prostorom. lako rijetko, dvostruka kapsula moZe se dogoditi
nakon kirurSke ugradnje implantata za dojku. Etiopatologija ovog stanja jo$ je uvijek nejasna, ali dvije
glavne hipoteze mogu objasniti razvoj te komplikacije. Prva je povezana s mehani¢kom delaminacijom
periprotetske kapsule ¢ime nastaje interkapsularni prostor uslijed sile koja razdvaja unutarnji
kapsuloprotetski kompleks i vanjsku kapsulu. Druga hipoteza smatra da je uzrok stvaranje periprotetskog
seroma oko kapsule. Dvostruka kapsula moZe biti parcijalna ili potpuna. Klini¢ki znakovi mogu varirati od
asimptomatskih do ¢vrsto¢e implantata, osje¢aja neugode, promjene oblika ili pozicije implantata i bola.

Sinmastija — ovo je relativno rijedak problem pomicanja poloZaja implantata koji se dogada kada se koza
i mii¢i izmedu dojki, a iznad sternuma (prsne kosti) odvoje i dva dZepa u tkivu koja sadrze implantat
spoje u jedan dZep. To omogucuje da se implantati spoje u sredini, tvoreci tako privid jedne jedine

13 Levenson, Toby; Greenberger, Paul A; Murphy, Robert (1996). Peripheral Blood Eosinophilia,
Hyperimmunoglobulinemia A and Fatigue: Possible Complications Following Rupture of Silicone Breast Implants.
77(2), 119-122. doi: 10.1016/S1081-1206(10)63497-7

t/surgery/

14 Breast Cancer. Breast Implant Extrusion. Published 2020. https:/www.
reconstructi ive/i ion#:~:text=In relatively rare cases after.This is called “extrusion.”

15 Jong, Justin MD*; Gabriel, Allen MD, FACSt: Trekell, Melissa MD%; Lawser, Amy S. MSN, RN§: Heidel. Eric
PhD: Buchanan, Dallas MD, FACS; Chun, Joseph T. MD, FACS** Cohesive Round Implants and the Risk of Implant,
Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: December 2020 - Volume 8 - Issue 12 - p €3321 doi: 10.1097/
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dojke, uzrokujuci ponekad osjecaj neugode i bol. Simastiju je esto tesko ispraviti i to moze zahtijevati
vie od jednog kirurSkog zahvata. U vecini slu€ajeva kirurg ¢e ukloniti implantate i zamijeniti ih novim
(obi¢no manjim) implantatima.

Asimetrija — Preoperacijska asimetrija ukljucuje areole u razli¢itom poloZaju u odnosu na medijalnu liniju
ili visinu, dojke razli¢itog oblika (npr. jedna obla a druga tubularna) ili dojke razlicite veliine. Te tipove
asimetrije treba razlikovati od postoperacijskih estetskih razlika u dojkama uzrokovanih ranije opisanim
¢imbenicima, poput bottoming out, visok polozaj implantata ili njegova rotacija. Asimetrije uzrokovane
nejednakim pristajanjem implantata ili tvorbom submamarnog nabora. To se moZe prevenirati
odgovarajuéim preoperacijskim planiranjem, praviinom disekcijom dZepa dojke i usporedbom obje dojke
nakon postavljanja implantata. Postoji moguénost da nakon zahvata ugradnje implantata za dojke manji
deformiteti u stijenci toraksa ili morfoloski poremecaiji dojki postanu puno vidljiviji. Stoga se prije operacije
s pacijenticom moraju raspraviti predvidene korekcije navedenih anomalija’.

Nabiranje — nabiranje je koZna manifestacija nabora na implantatu i njegova ruba, vidljiva ili palpabilna
i koja je najizrazenija kada se pacijentica nagne prema naprijed. U situacijama kada je pokrivenost
implantata mekim tkivom nedovoljna, ti nezeljeni ucinci postaju jo$ izrazeniji. Cimbenici rizika za nastanak
nabiranja povezani su s kvalitetom tkiva dojke i niskoj kohezivnosti implantiranoga gela. Adekvatna
pokrivenost nabora implantata tkivom obavezan je element u sprje€avanju nabiranja ili vidljivosti ruba
implantata.

Ptoza — efekt vodopada” opisni je pojam koji oznacava spustanje, odnosno ptozu parenhimnog tkiva
dojke preko fiksiranog ili inkapsuliranog implantata. Dogada se ¢es¢e nego $to to kirurzi predvidaju,
osobito dugo vremena nakon augmentacije. Neki implantati za dojku skloniji su pridonijeti tom problemu
jer se postavljaju u visoke submuskularne dZzepove, osobito u Zena s anatomskim misi¢no-kostanim
razlikama ili asimetrijom'®,

Kalcifikacija / naslage kalcija — naslage kalcija mogu nastati u oZiljnom tkivu koje okruzuje implantat
i uzrokovati bol i tvrdo¢u dojke. Naslage kalcija vidljive su na mamografiji. Buduci da je te naslage
potrebno razlikovati od naslaga kalcija koje su znak raka dojke, mozZe biti potreban dodatni kirurski zahvat
radi odstranjivanja i ispitivanja kalcifikacija. Naslage kalcija pojavljuju se i u Zena podvrgnutih zahvatu
redukcije dojki, u pacijentica koje su imale hematom(e) i/ili serom/e, i ak u Zena koje nisu bile podvrgnute
nikakvom kirur§kom zahvatu na dojkama. Pojava naslaga kalcija znatno se pove¢ava s dobi.

Reoperacija (eksplantacija) —ruptura, neprihvatljivi kozmeticki ishodi (tj. udubine, nabori i druge
potencijalno trajne kozmeticke promjene na dojci) i druge komplikacije mogu zahtijevati dodatne
operacije na pacijentic¢inim dojkama.

Implantati nisu doZivotni, postoji moguénost da ce se tijekom Zivota pacijentica podvrgnuti zahvatu
uklanjanja implantata, sa ili bez zamjene novima. Kada se implantati uklone bez da se nadomjeste
novima, promjene na pacijenti¢inim dojkama mogu biti ireverzibilne.

Pacijenticama je potrebno napomenuti da se rizik od teSke kapsularne kontrakture udvostrucuje
za pacijentice koje su imale rekonstrukciju sa zamjenom implantata u usporedbi s prvom implantacijom.
Postoji rizik od slu¢ajne kompromitacije integriteta ovojnice implantata tijekom reoperacije,
koja potencijalno moZe dovesti do trajnog ostecenja proizvoda.

Zracenje moze biti uzrok prijevremenog uklanjanja implantata zbog ekstruzije, kapsularne kontrakture
i recidiviraju¢i serom/hematom.

Vidljivost/palpabilnost — vidljivost i palpabilnost implantata mogu nastupiti jer je ovojnica tank