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POPIS

Kazdy implantat ze skupiny zdravotnickych prostredki MENTOR® SILTEX™ BECKER™ expandér/prsni implantét ma gelem pInénou vnéjsi dutinu s nizkym prosakovanim

a nastavitelnou, fyziologickym roztokem plnénou vnitini dutinu. Vysledné zdravotnické prostiedky kombinuji vyhody tkéiovych expandéri s pocitem ziskavanym u
gelového prsniho implantatu. K ziskani elasticity a celistvosti néhrady jsou vnéjsi a vnitini plasté vyrobené z nékolika vrstev zesitovaného silikonového elastomeru.
Drsny povrch SILTEX™ zabezpecuje zachytnou plochu pro interakci s kolagenem. Plnici hadicka ze silikonového elastomeru je pfi vyrobé predem vlozena do dvojitého
samouzaviratelného ventilového systému a spojena s injekcnim portem pomoci konektorového systému v pritbéhu zékroku. S kazdym vyrobkem BECKER™ jsou dodavany
dva typy konektorovyich systémii a injekénich portii a mize byt pouzit kterykoliv z nich. Vnitini dutina miize byt v prodlouzeném casovém intervalu postupné naplnéna
fyziologickym roztokem pomoci pinici hadicky a injekéniho portu. Kdyz dojde k napInéni do pozadovaného objemu, plnici hadicka a injekéni port se vyjmou malym fezem
vlokalni anestézii a implantét zlistane na misté jako prsni implantat.

Fyziologickym roztokem vy pInénd vnitfni dutina SILTEX™ BECKER™ expandéru/prsniho implantatu dava Iékafi moznost v urcenych mezich regulovat pozadované zvétseni.

Dodavané prislusenstvi

Kazdy implantat je dodavan s moznosti vybéru ze dvou konektorovych systémii a s moznosti vybéru ze dvou injekcnich portd.

1. Konektorové systémy:
Konektor Mentor MENTOR® TRUE-LOCK™ nevyzaduje utazeni stehem. (Viz kapitola, TRUE-LOCK™ konektor” v pfibalovém letéku konektoru a portu.)
Konektor z nerezové oceli nevyZaduje k zajisténi spojen fixaci Sicim materidlem okolo hadicky a konektoru (Viz NAVOD K POUZIT], ktery je soucésti
této informace.)

2. Injekéni porty (pouzivané k docasné podkozni implantaci):
Mikroinjekéni port miize byt pouZit, je-li pozadovéna snizena hmatatelnost. Tento port je navrzen tak, aby vydrzel celkem az 10 injekdi. K usnadnéni
identifikace a pristupu pfi naslednych pinicich procedurach se doporucuje, aby byl port umistén relativné povrchové. Plnéni je provadéno sterilnim fyziologickym
roztokem. Pouzivejte velikost 23 (nebo tenci) standardni nebo motylkové 12° zkosené jehly. Extrémni f musi byt vénova pichovani pouze
stiedu horni ¢asti injekéniho portu (obrazek 1).
Standardni injekcni port ma vétsi priimér a je vy3si nez mikroinjekéni port a vydrzi celkem az 20 injekdi.

Viz obrazek 1.

Dostupné varianty

SILTEX™ Round BECKER™ 25 expandér/prsni
implantat Cohesive I™

SILTEX™ Round BECKER™ 50 expandér/prsni
implantat Cohesive I™

SILTEX™ CONTOUR PROFILE™ BECKER™
35 expandér/prsni implantat Cohesive II™

Gel 0 objemu 25 % nominalni velikosti implantétu.
Cohesive I™ (standardni) gelovy plnici material.
Indikovany pro docasné nadmeérné napInéni
(viztabulka 1).

Gel 0 objemu 50 % nomindlni velikosti implantétu.
Cohesive I" (standardni) gelovy plnici materil.
Neni indikovan pro docasné nadmeérné napInéni.

MaximaIni docasny objem je shodny
s maximalnim konecnym objemem

(viz tabulka 2).

Gel 0 objemu 35 % nomindlni velikosti implantétu.
Cohesive [I™ (stiedni) gelovy plnici material.
Indikovany pro docasné nadmeérné napInéni

(viz tabulka 3).

INDIKACE

Tento implantat miZe byt pouzity v jedné nebo v nékolika nésledujicich indikacich:

Kosmetické zvétsen. Evropsky parlament, doporucuje, aby prsni implantaty u Zen do 18 let byly schvaleny pouze na zakladé lékaiskych divodi”.
Okamditd nebo oddélend rekonstrukce prsu po mastektomii.

I | 20

Rek e prsu v souvislosti s

léchou jiného typu nez mastektomie.
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Revize pro komplikace nebo jiné nezddouci vysledky piedchoziho chirurgického vykonu typu mastektomie nebo jiné Iécby nddorového onemocnéni.
Potirazové stavy definované jako celkové nebo castecné odstranéni prsu(i) chirurgickou cestou (z jakéhokoli diivodu), nebo jako nésledek vlastniho tirazu.
Vrozené deformace: Pectus excavatum (vpadly hrudnik) definovany jako vrozend konkavni deformita hrudni stény s abnormalitami hrudni kosti a prednich
Zeber; pectus carinatum (ptaci hrudnik) definovany jako vrozena konvexni deformita hrudni stény s abnormalitami hrudni kosti a piednich Zeber; a zavaznd
asymetrie definovand jako vrozeny nebo ziskany podstatny rozdil ve velikosti prsi, ktery predstavuje vyznamnou fyzickou deformaci (napf. Polandiiv syndrom).
Z&vazna ptoza definovand jako stav vyZadujici specificky rek kéni zésah (napf. I

Pacientky vyzadujici revizi z diivodu nahrady implantatu pro zavaznou deformacl zplisobenou zdravotnimi nebo chirurgickymi komplikacemi bez ohledu na
plvodni indikaci implantace nebo typ piivodné imp! ického prostredk

Pacientky vyzadujici augmenta(m mamoplasuku u nepostizeného prsu jako nésledek chirurgického vykonu pro jednu z vySe uvedenych indikaci v postizeném
prsu (napf. jed s i druhého prsu pro dosazeni symetrie).

Nahrada nebo revize u pacientek, kde predchozi chirurgicky zakrok nebyl vysledkem léchy nadorového onemocnéni a pro které jsou implantéty s fyziologickym
roztokem dle tsudku |ékare nevhodné (napf. pfilis tenka kiize, nedostatek tkané apod.).

Dle rozhodnuti lékare neni pacientka kandidatkou pro fyziologickym roztokem pinéné prsniimplantéty z dtivodu tenkeé kiize, nedostatku tkané apod.

KONTRAINDIKACE
Poutziti této nahrady je kontraindikovéno u pacientek, u kterych se objevi jakykoli z nasledujicich stavii:

Aktivni infekce na jakémkoli misté v téle.

Neddvnd anamnéza abscesu prsu.

Difuzni bolestiva cysticka mastitida nebo nador prsu.
Historie Spatného hojeni rény.

Oslabeny imunitni systém.

Trvaly nebo opakovany nador prsu.

Tehotenstvi nebo kojeni.

Lupus (napF. SLE a DLE).
Sklerodermie (napf. progresivni systémova sklerdza).
Nekontrolovany diabetes nebo jiné onemocnéni, které ovliviuje hojeni.
Nevhodna tkari zplisobend radiacnim poskozenim hrudni stény, napnuta transplantovana kiize hrudniku nebo radikalni resekce velkého prsniho svalu.
Ohrozend vaskularizace.
Anamnéza precitlivélosti na cizi materidly nebo opakované pokusy a selhani pfi augmentaci nebo rekonstrukci prsu.
- Jakakoli anatomicka nebo fyziologicka abnormalita, ktera by mohla vést k vy: ym pooperacnim komplikacim.

Neochota podstoupit jakykoli dalsi chirurgicky vykon za ticelem revize.
«  Psychologickd nestabilita, jako napfiklad nevhodny postoj nebo motivace, nebo nedostatecné pochopeni rizik souvisejicich s chirurgickym vykonem a implantéty.
POZNAMKA: Uspokojivé pouiti tohoto implantatu jako tkafiové nahrady po mastektomii nebo irazu miize vyzadovat speciaini rekonstrukéni procedury.

KLINICKE PRINOSY

Augmentace (zvétseni) prsu je chirurgicky vykon, ktery umoziiuje zvétseni velikosti prs(i z estetickych divodi.

Rekonstrukce prsu je chirurgicky vykon umoziujici nahrazeni prsni tkéné, kterd byla odstranéna z déivodu nadoru nebo poranéni, nebo nahrazent prsni tkané, kterd se
spravné nevyvinula z divodu zdvazné abnormality prsu.

INSTRUKTAZ PACIENTEK A INFORMOVANY SOUHLAS

Chirurgické procedury spojené s pouzitim tkarovych expandérii a prsnich implantatii prindseji mozné komplikace a rizika. PouZiti tohoto zdravotnického prostredku
predstavuje volitelnou proceduru. Pfed provedenim chirurgického vykonu by mély byt s pacientkou prodiskutovany pfinosy a mozna rizika spojend s tkériovou rekonstrukci
a/nebo augmentaci prsu((i) vyuZivajici tkarové expandéry, prsni implantaty a alternativni procedury. Pacientky musi byt informovény o tom, Ze prsni implantéty by
nemély byt povazovany za celozivotni implantaty, a Ze miize byt nutné provést chirurgickou revizi, véetné odstranéni nebo vymény implantatu. Chirurgové v ¢lenskych
statech Evropského spolecenstvi (ES) a v Australii musi kazdé piipadné pacientce poskytnout informacni brozuru spolecnosti Mentor nazvanou: ,Gel-Filled Breast
Implant Surgery: Making an Informed Decision” (Chirurgickd aplikace prsnich implantatii vypInénych gelem: Provedeni informovaného rozhodnuti). Ucelem této
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brozury je pomoci pacientkdm pfi informovaném rozhodnuti o chirurgickém vykonu zahrnujicim augmentaci a rekonstrukci prsii. Na zadni strané brozury pro
pacientku pro tento produkt se nachazi podpisovy formula. Pacientky z clenskych statdi ES a Austrélie i pied operaci musi precist tuto brozuru, porozumét ji a podepsat
podpisovy formular.

Odpovédnosti kazdého chirurga je rozhodnout se o nejlepsim zpisobu, jakym bude pacientku pied chirurgickym vykonem informovat. Spolecnost Mentor se spoléha na
to, Ze chirurg bude informovat pacientku o v3ech moznych komplikacich a rizicich spojenyich s pouZitim prsnich implantétd.

Po zékroku musi chirurgové v clenskych statech ES a Australii predat pacientce identifikacni kartu pacientky obsahuijici informace o pouzitém implantétu (implantatech).
Kazdy implantat je vybaven nalepkou, kterd se pfilepi na identifikacni kartu pacientky. Pacientky je tieba poucit, aby kartu pacientky nosily stale pfi sobé pro usnadnéni
lékafského o3etreni v naléhavém pripadé.

Po zékroku musi chirurg informovat pacientku o nutnych pooperacnich ndvstévach a nutnosti pravidelnych Iékafskych prohlidek pro odhaleni nadorového onemocnéni
prsu. Pacientky je tfeba poucit, aby informovaly Iékafe nebo chirurga o pfitomnosti implantatu, pokud maji pldnovany chirurgicky vykon v oblasti prsou, a aby se poradily
s [ékarem nebo Iékémikem predtim, nez pouziji lokalni Iéky, napf. steroidy, v oblasti prsou. Kromé toho je tfeba pacientku poucit, aby kontaktovala chirurga v pripadé
jakychkoli problémd souvisejicich s prsnimi implantaty.

NAVOD K POUZITI
Implantace gelem plnénych implantati nebo tkanovych expandérd pro rekonstrukci nebo augmentaci prsu zahrnuje celou fadu chirurgickych technik. Proto se chirurgovi
doporucuje, aby pouzil metodu, kterou na zakladé vlastni praxe a rozhodnuti povazuje za nejlepsi pro danou pacientku.

RONYT

Vybérimplantatu
Mezi nékteré diileZité charakteristiky chirurgického vykonu a velikosti implantatu patii:

Implantat by nemél byt pilis maly, nebo pilis velky ve srovnani s rozméry hrudni stény pacientky.

Dostupnd tkan musi poskytnout dostatecné kryti pro implantét.

Pro pacientky s tenkou nebo nedostatecnou kvalitou tkané mize byt vyhodnéjsi submuskuldri umisténi implantatu.

Aby bylo umoznéno umisténi implantatu naplocho na hladky povrch, musi byt vytvorena dobie definovand suché kapsa o odpovidajici velikosti a symetrii.
POZNAMKA: Je vhodné, aby bylo na chirurgickém salu v préibéhu chirurgického vikonu k dispozici vice velikosti prsnich implantatii s cilem umoznit flexibilni stanoveni
vhodné velikosti pouzitého implantétu. Mél by byt také k dispozici zalozni implantat.

ickych nebo dalSich chi

Zprévy z |ékafské literatury naznacuji, Ze v p jickych vykonii miize byt u pacientek s nékterym

typem silikonovych implantati indikovana profylakticka lécha antibiotiky.

g

Pacientky by mély byt cilené dotazany na jejich i ézu tykajici se typu reakci z precitlivélosti na jakykoli implantacni nebo plnici material.

Postup testu expandéri/prsnich implantati SILTEX™ BECKER™

Zdravotnicky prostfedek by mél byt bezprostredné pied pouzitim testovan na priichodnost a integritu pouzdra. Casteéné napliite zdravotnicky prostiedek vzduchem nebo
fyziologickym roztokem pomoci plnicii hadicky, tak abyste hadicku neposkodili. Pevnym ruénim stlacenim impl. vizudIné icky prostiedek, zda
nedochézi k iniku anebo neni-li poskozen zevni plast. Pred pinénim odstrarite veskery vzduch ze zdravotnického prostredku.

Viz obrazek 2.

Postup plnéni a pfipojeni

1. Pred ulozenim nahrady do chirurgicky pfipravené kapsy tpIné vyprazdnéte zdravotnicky prostredek pomoci dvoucestného kontrolniho ventilu. Dvoucestny kontrolni
ventil se otevird, kdyz je pripojena stikacka, a uzavird se, kdyz je stfikacka odstranéna. Luer adaptér a pojistny ventil jsou pouzivany k usnadnéni preoperacniho
plnéni zdravotnického prostiedku a nesmi byt implantovany (viz obrézek 2).
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2. Pred pfipojenim plnici hadicky k injekéni mu portu prostiedek ofiznéte a zlikvidujte adaptér Luer a kontrolni ventil. Pfipojte plnici hadicku k pozadovanému
injekénimu portu pomoci doddvanyich konektordi. Dbejte na to, abyste vyméiili délku hadicky tak, aby se nezauzlila ani nezkracovala pfi zvétseni implantatu.
POZNAMKA: Pfi pouiti konektoru z nerezové oceli musi byt kolem hadicky a konektoru utazen nevstiebatelny Sici materidl (obrazek 3) k zabezpeceni spojeni.

Je diilezité bezpecné utahnout plnici hadicku ke konektoru jak distalng, taki f dlné, aby se cela souprava pInici hadicky odstranila, kdyz je vyjiman

z pacientky injekéni port. Je tfeba dbat na to, aby byla hadicka bezpecné napojena na konektor pomoci ligatury takovym zpiisobem, aby se zabrénilo profiznuti
nebo uzavieni hadicky nebo konektoru.

Upozornéni: Pouiti pinzet nebo hemostatickych klipti na pomoc pfi napojeni a utahovani Sictho materidlu je specidlné kontraindikovano, protoze mize dojit

k poskozeni hadicky nebo konektoru a vypusténi nebo prasknuti zdravotnického prostredku.

Viz obrazek 3.

Névod k pouZiti TRUE-LOCK™ konektoru je zahrnut v baleni konektoru a portu. Prectéte si pozorné tyto pokyny pred pouzitim tohoto spojovaciho systému. Je
diilezité bezpecné piipojit obé strany pinici hadicky ke konektoru, aby se cely set pinici hadicky mohl odstranit, kdyz je z pacientky vyjmut injekéni port. (Viz kapitola
UPOZORNENI tohoto letaku).

3. Nasledujici pokyny k implantaci SILTEX™ Round BECKER™ 25 expandéru/prsniho implantatu jako rekonstrukéniho implantatu poskytnul Dr. Hilton Becker
pouze pro informacni Gcely." Pokyny pro prsni implantét SILTEX™ Round BECKER™ 50 nasleduji:

Rez je veden skrz m. serratus anterior na tirovni 6. a2 7. Zebra. Je disekovana velkd kapsa v prostoru pod velkym prsnim svalem a prodlouzena pod ipon pfimého
bfisniho svalu.

Vypustény implantat je umistén do prostoru pod svalem a napustén fyziologickym roztokem pomoci stfikacky a pinici hadicky do bodu, kdy implantat
nadzvedne ochablou kiizi. Toto obvykle nepeséhne jednu tietinu celkového pozadovaného plniciho objemu implantdtu v zévislosti na mnoZstvi dostupné kize a
krevniho obéhu kiize. Jestlize se zda cirkulace zhorSena, nemél by byt v tomto stadiu pfidavan jiz zadny dalsi fyziologicky roztok.

Injekéni port je poté pripojen k plnici hadicce pomoci konektoru TRUE-LOCK™. Injekéni port je zabezpecen v podkozni kapse prilehlé k prostiedku (obvykle pod
podpazni jamkou). Dbejte na to, abyste vyméfili délku hadicky tak, aby se nezauzlila ani nezkracovala pfi zvétseni implantétu. Kozni laloky jsou priblizeny a sesity
ve vrstvach.

Upozornéni: Pooperacni pinéni implantétd zacina, jakmile je zajisténa Zivotaschopnost koznich lalokd, obvykle béhem prvnich nékolika pooperacnich dnd.
Kdyz se kozni laloky jevi ohrozené, musi byt fyziologicky roztok z implantétu odstranén.

Zvétseni

Az 100 ml fyziologického roztoku je pridavano dvakrét tydné perkutanniinjekci do injekéniho portu. K pinéni implantétu Ize pouzit jednu ze tii druhi jehel: standardni
jehlu velikosti 21 (nebo mensi), motylkovou 12° zkosenou jehlu nebo jehlu s Huberovym hrotem. Jehla musi byt zavedena do horniho povrchu injekéniho portu (viz
obrazek 4). Motylkova jehla je v3ak zavadéna po tihlem 90° a zistava v homi asti portu. Dbejte na to, abyste nepropichli portu v misté zaobleni nebo okraj hadicky,
protoze by to mohlo zpiisobit unikani. (V pfipadé indikace mensiho portu naleznete pokyny k pouziti mikroinjekéniho portu v kapitole Obsazené dopliiky piibalového
letdku.) ZvétSovani pokracuje do dosazeni pozadované velikosti. Dbejte na to, aby nedoslo k napInéni zdravotnického prostiedku nad urcenou hranici.

4. Nasledujici chirurgické postupy pfi pouziti SILTEX™ Round BECKER™ 50 déru/prsniho implantatu poskytnul Dr. John Gibney pouze k informacnim dcelim.?

Odlozend rekonstrukce prsu
«  Proodlozenou rekonstrukci prsu je uzivan inframamamni fez. To dovoluje lepsi disekci pod velkym prsnim svalem a zakotvi implantat do inframamarni ryhy. Jizva
plisobi jako opora a zabrani posunuti implantétu doli do fascie pfimého bisniho svalu.
Rez se provédi ve velkém prsnim svalu pod jiz existujici jizvou po mastektomii. V dolni sti svalu se neprovadi pokus o obnovent jeho Giponu ani jeho sesiti.
Tupou disekci se vytvofi dutina pfiblizné o 1 cm vétsi, nez je velikost implantatu.
Vlakna tiponu prsniho svalu jsou uvolnéna od lateralniho okraje hrudni kosti. Tento postup umoZiiuje mediélni pohyb implantétu majici za nasledek lepsi vystfih.
« Neni ucinén pokus o nadzdvizeni m. serratus anterior lateralné. Za normalnich podminek je bfisni cast laloku dostatecné silnd, takze ochrana svalem lateréIné
nenijiz potiebnd.
« Stehyjsou nalozeny na hlubokou piedni fascii. Stehy by mély byt nalozeny pred umisténim implantétu, aby se zabranilo nechténému propichnuti implantatu.
Otevie se lateralni pdl jizvy po mastektomii a vytvori se oddélena podkozni kapsa pro injekéni port.
Okamzitd rekonstrukce prsu
Pfi okamZité rekonstrukei prsu se vyuziva incize po mastektomii pro vlozeni nahrady. K docileni inframamarni plnosti nebo ptozy je nutné vytvofit kapsu pod
svalem a dolni fascidIni/plochy lalok (smérem ke svalu).
Podminovani dolniho laloku jej prodlouzi na roven predchozi inframamarni ryhy, obéma sméry nad fascidlni lalok (smérem ke kiizi) a pod fascidlni lalok
(smérem ke svalu).
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Rez je veden skrz velky prsni sval na tirovni 5. Zebra. Je disekovana kapsa pod svalem.

Upon velkého prsniho svalu je uvolnén od okraje hrudni kosti na rovni 4. a 6. Zebra.

Fascidlni lalok je pripojen ke svalu. Takto je implantét umistén primarné pod sval a priblizné dolni ¢tvrtina je umisténa subfascialné. Toto umisténi zajistuje,

Ze implantét nevycestuje nahoru do kapsy a umozni snadnéjsi expanzi tkéné.

Injekéni port je umistén subkutanné pres 4. Zebro ve stredni axilami care.
Doporucuje se, aby injekéni port a hadicka byly umistény vysoko v podkozni tkéni pilehlé k prostiedku, coz umoziiuje snadnou identifikaci a pristup v priibéhu
nasledného pinéni. Port by méla byt umistén pinejmensim 7,6 cm od impantatu, aby se zabranilo poskozent prostredku pfi pooperacnim pinéni. PInéni je dosazeno
pomaoci sterilniho nepyrogenniho injekéniho roztoku chloridu sodného USP. Pouzivejte velikost 23 (nebo tenci) standardni nebo motylkové jehly. Extrémni
pozornost musi byt vénovana punkci pouze stredu horniho povrchu injekéniho portu v dhlu kolmo +30° k hornimu povrchu (obrzek 4).
Viz obrazek 4.
Pred uzavienim chirurgickych ezt si ovérte, ze je zafizeni priichodné. Toto Ize provést zasunutim motylkové jehly o velikosti 23 s pfipojenou stiikackou do injekéniho
portu a napusténim nebo natazenim roztoku a p anim spréavného plnéni/vypousténi nahrady.
Zachyceny vzduch mizete odstranit pouzitim pripojené pinici strikacky. Jakykoliv zbyly vzduch casem difunduje ven a bude absorbovén tkéni.
Upozornéni: Pii uzavirdni rany musi byt zvlasté dbano na to, aby nebyl poskozen implantét chirurgickymi néstroji. Predbézné zalozeni hlubokych stehd miize
pomoci vyhnout se nahodnému kontaktu s Sicimi jehlami a naslednému poskozeni vyrobku.

Pooperacni expanzni proces

1

2.

Poutitim stfikacky naplnéné nepyrogennim injekcnim roztokem chloridu sodného USP napliite implantét na doporuceny objem. Musi byt pouZit pouze sterilni,
nepyrogenni injekéni roztok chloridu sodného (USP) natazeny z originélni nddoby.
Po dokonceni expanze je odstranén injekéni port a plnici hadicka. Provedte maly fez v misté portu.

Odstranéni pinici hadicky:

Plnici hadicka SILTEX™ BECKER™ expandéru/prsniho implantatu je predem zavedena do zd ického p amélo by se s ni manipulovat opatrné.

a. Po dokonceni expanze je odstranén injekéni port a plnici hadicka. Provedte maly fez v misté portu.

POZNAMKA: Hadicka musi byt odstranéna pfed vyjmutim injekéniho portu.

. Je diilezité uchopit hadicku za konektorem a co nejblize, jak je to mozné, k implantatu. Zabraiite poskozeni plnici hadicky, které miize zpdisobit
prasknuti hadicky, retrakci hadicky do kapsy a nésledné vypusténi nebo prasknuti prostiedku.
Umistéte druhou ruku na expandér/implantat, aby byl zajistén, kdyz budete vytahovat plnici hadicku.

. Pfi vytahovani plnici hadicky uplatiiujte pomalou a stale stejné velkou silu. Zbéla-li pInici hadicka, uvolnéte ji a opétovné ji uchopte blize implantatu.
Pfi vytahovani plnici hadicky opét uplatiiujte pomalou a stale stejné velkou silu.

=

a n

. Viytazeni plnici hadicky usnadnite jemnou masazi expandéru/implanttu a ventilu.

£ Dalsi pokyny naleznete v NAVODU K POUZITI, UPOZORNENI A VAROVANL. (Viz kapitoly UPOZORNENI a VAROVANI tohoto letaku).

Upozornéni: Konecny expanzni objem nesmi byt mensi nez minimélni doporuceny objem a vétsi nez maximalni doporuceny objem (viz tabulky 1, 2 nebo 3). Mélo
naplnéné nahrady se mohou ohybat, prekladat nebo fasit a zpiisobit poruchu zd ického prostiedku fas ielozenim a nasledné mize dojit k vypusténi nebo
prasknuti. Napinéni nad maximalni doporuceny objem miize také zpiisobit poruchu rasenlm/prelozenlm nebo prasknutl plasté.

o

3. Pacientka musf byt béhem doby nastavovani objemu monitorovana, aby se predeslo odlupovani kiize, nekroze, dehiscenci rany a dalsim komplikacim spojenym s
expanzi tkané. Jestlize kdykoliv kryci tkan vykaze tyto piiznaky, mu5| byt snizen objem zdi ického prostiedk im piniciho procesu a vypusténim tekutiny
zimplantatu. JestliZe pfiznaky pretrvavaji, musi byt y prostiedek od é
POZNAMKA: Je doporuceno, aby doba expanze nepresahla sest mésici, protoze tkafové sriisty mohou ztiit snadné vyjmuti plnici hadicky nebo ohrozit cellstvost
ventilu. To miize zpisobit poskozeni implantatu. Firma Mentor doporucuje véasné nastaveni objemu zd ického prostredku. Po dosazeni p
expanzniho objemu musi byt plnici hadicka a injekéni port vyjmuty.

Pokyny k expanzi viz:

Tabulka 1: SILTEX™ Round BECKER™ 25 expandér/prsni implantat Cohesive ™
Tabulka 2: SILTEX™ Round BECKER™ 50 expandér/prsni implantat Cohesive I™
Tabulka 3: SILTEX™ CONTOUR PROFILE™ BECKER™ 35 expandér/prsni implantét Cohesive [I™
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P oexp h/prsnich implantatech SILTEX™ BECKER™

Kazdy implantat je dodavan se dvéma zaznamovymi stitky pacientky, které oznacuji katalogové ¢islo, ¢islo Sarze a sériové cislo (pokud existuje) pro tento vyrobek. Jeden
ztéchto na tlak citlivych Stitk( musi byt nalepen do karty pacientky. Na stitku musi byt uvedena implantacni lokalizace (leva nebo prava strana) pro kazdy implantét a datum
chirurgického vykonu. Pinici objem kazdého implantatu musi byt na Stitku také zaznamenan.

VYROBA

Pomiicka neni vyrabéna s vyuZitim slozek ani materialii obsahujicich ftalat. Zd icky prostiedek déle neobsahuje latex, ani nebyl béhem vyroby v kontaktu s produkty
obsahujicimi latex. Tento zdravotnicky prostiedek je déle vyrabén bez pouziti tkani zivocisného pivodu.

CISTENI A STERILIZACE

Expandéry/prsniimplantaty a pfislusenstvi SILTEX™ BECKER™ jsou dodavany jednotlivé v sterilnim a nepyrogennim dvojitém obalu. Systém dvojitého obalu

usnadriuje preferovanou metodu transportu sterilniho produktu ze spolecnych (nesterilnich) prostor do sterilniho pole. Sterilita nemiize byt zarucena v pripadé, ze

dojde k poskozeni systému dvojitého obalu. NepouZivejte prostiedek, pokud je narusena sterilni bariéra nebo je prostiedek poskozeny, a kontaktujte mistniho zastupce
spolecnosti Mentor. Expandéry/prsni nahrady SILTEX™ BECKER™ byly stenllzovany suchym teplem nerezovd ocel a konektor TRUE-LOCK™ a injekéni port byly sterilizovany
gama zafenim, a pojistny ventil Safsite a kfidélkovy infuzni set byly hyl jem. N adéjte jeho resterilizaci. Vsechny prsniimplantaty MENTOR®
jsou urceny k pouZiti u jedné pacientky béhem jediného zakroku. Jestlize je zdravotnicky prostfedek i navzdory pokyniim vyrobce pouzit opakované, existuje riziko
infekce (mikrobidlni, virové nebo zptisobené jinymi piivodci) a také riziko imunitnich reakci. Sterilita zdravotnického prostfedku nemdize byt zarucena. Z diivodu rizika
poskozeni implantatu nelze zarucit ani integritu pomicky. Neni-li dodrzeno jednorézové pouziti produktu, je jeho stanovena doba Zivotnosti snizena a je tedy neplatna.
Sterilita, bezpecnost a icinnost nemohou byt zaruceny v pripadé poskozenych zd ickych prostiedku. Pokud dojde ke kontaminaci vyrobku, kontaktujte své mistni
zastoupent spolecnosti Mentor (viz AUTORIZACE PRO VRACENI ZBOZI).

INFORMACE 0 UCHOVAVANI, MANIPULACI A LIKVIDACI

Pro tento vyrobek nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky uchovavani. Vijrobek byl testovén po vystaveni extrémnim teplotdm a vlhkosti v priibéhu urychleného
starnuti. Pro likvidaci nebo recyklaci obalového materidlu zd ického prostiedku dodrzujte lokalni nafizeni a plany recyklace. Spolecnost Mentor pozaduje, aby byly
explantované vyrobky souvisejici s nezadouci pithodou vraceny vyrobci.

UPOZORNENI

Je odpovédnosti chirurgaii pred p
spojenych s pouzitim tohoto vyrobku.

< d a

é pacientky nebo jejich zastupce o moznych komplikacich

g vykonu pri

Pritomnd infekce musi byt pred implantaci léena a odstranéna.
Jemozné, ze se v silikonovém gelu vytvoii bublinky jako nésledek vyrobniho nebo sterilizacnho procesu. Tyto bublinky nezmensi bezpecnost nebo tcinnost
nahrady a budou samostatné difundovat a rozptyli se.

Kazdy chirurg provadéjici augmentacni nebo rel kéni lastiku pomoci implantétd musi ovlddat soucasné dostupné techniky pro méfeni pacientky,
pomoi kterych stanovi rozmér implantétu a provedeny chirurgicky vykon. (Viz NAVOD K POUZITI, ktery je souéasti této informace.)
Dvojity iratelny ventil skupiny expandérdi/prsnich nahrad SILTEX™ BECKER™ je jedinecny a nemusi byt chirurgovi znam. PInici hadicka je vlozena do

nahrady v pribéhu vyroby a mélo by se s ni zachazet opatrné, aby se zabrénilo ndhodnému vypuzeni ze stanoveného mista umisténi. Nedrzte zdravotnicky
prostiedek za jeho plnici hadicku.

« Silikonovy elastomerni plast, plnici hadicka a injekéni port mohou byt snadno profiznuty skal nebo protrzeny pil
tupymi ndstroji, nebo propichnuty jehlou. Miize dojit k ndslednému vypusténi a/nebo prasknuti. V3echny implantaty by mély byt pfed a v pritbéhu
implantace peclivé prozkoumény s ohledem na jejich strukturaIni integritu.

Peclivé pozornost musi byt vénovana manipulaci, piipojeni a implantaci zdravotnického prostiedku.

Jakékoli ndsledné chirurgické procedury v oblasti i dtu by mély byt provadény s maximalni op i, protoze mize dojit k poskozeni implantatu. V'
pripadé poskozeni implantétu musi byt tento odstranén.

Pred provedenim chirurgického vykonu by mél byt kazdy zdravotnicky prostiedek zkontrolovan s ohledem na priichodnost a v priibéhu chirurgického vykonu
by mél byt trvale monitorovan, aby bylo zajiSténo, Ze strukturalni integrita zdravotnického prosttedku neni zadnym zpiisobem ohrozena. U tohoto implantatu
by pired jeho implantaci nemély byt provedeny zadné tpravy oproti originalnimu stavu. Implantat, ktery byl poskozen nebo u kterého byly provedeny opravy a
modifikace, by nemél byt implantovan. V priibéhu chirurgického vykonu by mél byt k dispozici ndhradni implantat.

Pfi odstrafiovani plnici hadicky a injekéniho portu by méla byt nejdfive vyjmuta plnici hadicka. Uchopte plnici hadicku za konektorem, abyste zabranili
oddéleni injekcniho portu od plnici hadicky. V priibéhu odstranovani nevyvijejte nahly nebo nepfiméreny tah na plnici hadicku. Vyhnéte se
poskozent pinici hadicky, které miize zpiisobit pretrzeni hadicky, retrake hadicky do kapsy a nasledné vypusténi a/nebo prasknuti zdravotnického prostiedku.

é ndmahy, manipulaci
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Pi poutiti konektoru TRUE-LOCK™ miize dojit ke vriistani tkéné. Chirurgové by méli prepokladat nutnost disekce kapsy pred odstranénim plnici hadicky a
injekéniho portu. Pied vytazenim injekéniho portu uchopte plnici hadicku za konektorem a vytéhnéte ji.
Idravotnicky prostredek nesmi pfijit do kontaktu s jednorazovymi kauterizacnimi nastroji kapacitorového typu, protoze by mohlo dojit k poskozeni vnéjsiho
pouzdra implantatu.
PInici hadicka spojujici implantat a injekéni port musi byt peclivé naméfena, aby se zabrénilo zauzleni. Peclivé pripojent plnici hadicky ke konektoru je diilezitou
prevenci rozpojeni. Selhani pInéni zdravotnického prostiedku miize byt v diisledku zauzleni plnici hadicky, tniku, rozpojeni soucastek nebo injekdi, kterd
nepenetruje injekéni port.

« Extrémni pozomost musi byt vénovana spojeni plnici hadicky a konektoru. Hadicka se mize snadno poskodit chirurgickymi néstroji (napf. dotykem klesti) a jejich
pouzivani byste se méli vyvarovat.
Chirurgové by se méli sami piesvédcit o poloze injekéniho portu pred piidénim nebo ubranim tekutiny.
P¥i piiidavani nebo odstrariovani tekutiny ze zdravotnického prostiedku je moznost kontaminace. Pfi aplikaci fyziologického roztoku do implantétu pouzivejte
aseptické techniky; doporucuje se jednorazovd, sterilni nddoba na fyziologicky roztok.

Dalsi upozornéni pro expandéry/prsni implantaty SILTEX™ BECKER™

«  Neprovadéjte pfilis malou incizi. Pro Inéni vloZeniimplantdtu a zabranéni poskozeni ického prostiedku miize byt nutna vétsi incize, nez ktera
se normalné pouziva pro implantéty s hladkym pouzdrem. Zdravotnicky prostiedek, ktery jevpriibéhu vkladanl poskozen, miize v pooperacnim priibéhu unikat
nebo prasknout.

Spolecnost Mentor doporucuje, aby chirurg zvazil velikost implantatu a pevnéjsi typ a vyssi profil plasté SILTEX™ pii vybéru optimélni velikosti fezu
a chirurgického pistupu. Nékteré chirurgické piistupy mohou zpisobit vétsi namahani zd ického prostiedku pfi implantaci. (Viz také odstavec Vybér
implantatu této brozury)

Postupy pro zredukovani zdrojii perioperativni infekce a zanétu:

Nasledujici postupy mohou omezit vyskyt perioperativni bakteridini a partikuldrni infekce a zanétu:
«  Provadéjte uzavirani ve vrstvach kvili oddéleni bakterii z kiize/rany od dutiny implantatu.
Pokud je to mozné, vyhnéte se disekci kapsy napojené na prsni vyvody a zlazy.
«+ Zamezte zbytecnému traumatu pfilehlé tkédné a co nejpeclivéji zastavujte krvaceni pii vytvareni implantacni kapsy.
Udrzujte na nejmensi mozné tirovni expozici prostfedku, kontakty s kiizi a pokusy o umisténi kapsy béhem operace.
Podavejte preoperacni intravendzni antibiotickou profylaxi.
Chuchvalce, prach, mastek, prasek z chirurgickych rukavic, castecky rousek a houbicek, otisky prstii, kozni maz a dal3i zdroje kontaminantdi ulpivajicich na
prostiedku ndsledkem nesprévného zachézeni mohou spoustét reakce na cizi télesa. Je tieba diisledné dodrzovat Cisté, aseptické postupy, aby se piedeslo
kontaminaci a moznym komplikacim. Chirurgické nastroje a rukavice je tfeba ped manipulaci s prostiedkem oplachnout do cista od veskerych necistot.
VAROVANI
0Odpovédnosti chirurga je a spole(nost Mentor na to spoléhd, Ze chirurg poskytne pacientce informace o v3ech moznych rizicich a komplikacich, které jsou spojené
snavrzenou chirurgickou procedurou a ickym prostiedkem véetné informaci o srovnani rizik a komplikaci u alternativnich procedur. Pacientky musi byt
informovany o tom, Ze prsni implantaty nejsou na cely Zivot.

Pi uzavirdni rany musi byt zvI&sté dbano na to, aby nebyla poskozen implantat chirurgickymi ndstroji. Kontakt s chirurgickymi nastroji by mohl vést k
okamzitému nebo pozdéjsimu vypusténi nebo ruptufe plasté. Piedbézné zalozeni hlubokych stehi miize pomoci vyhnout se nahodnému kontaktu s Sicimi
jehlami a naslednému poskozeni vyrobku.

Tento vyrobek je urcen k pouZiti u jedné pacientky béhem jediného zakroku. Pokud je provadéna nasledna procedura (napf. oteviend kapsulotomie, revize
prsni kapsy atd.), existuje moznost poskozeni implantatu a vzniku infekce. Odpovédnosti osetiujiciho [ékare je urcit, zda by mél byt viozen novy implantt. Pokud
dojde k poskozeni implantatu, musi byt odstranén.

Silikonovy gel miize prosakovat nebo,vytékat” pres polopropustny vnéjsi silikonovy obal do pouzdra a okolni tkané prsni zlézy. Byla také zaznamenana migrace
do kapilr. Dlouhodobé ticinky takového vytékani” nejsou znamy. Potencialni pacientky by mély o této moznosti védét. (Viz odstavec NEZADOUCI UCINKY/
UDALOSTI tohoto letaku).

Do jedné prsni Zlézy by mél byt vlozen pouze jeden implantét. Spolecnost Mentor nedoporucuje vkladani dalsiho implantétu na predchozi. Zdravotnické
prostiedky zatim nebyly testovény k tomuto pouZiti a neni mozné zarudit integritu implantat, protoze material se miize obrousit a opotiebit. Takova abnormalni
z4téZ miize mit za nésledek zeslabeni nebo vypusténi/prasknuti nahrady.

Nepokousejte se vlozit nebo opravit poskozeny nebo zménény implantat.
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«  Plisobeni ékii (napfiklad antibiotik a steroidii) nebylo s ohledem na kontakt s implantatem vyrobcem testovéno a jejich pouZiti nemiize byt doporuceno. Kazdy
Iékar, ktery bude pouzivat chemoterapeutika u pacientek s timto implantétem, se musi ujistit o kompatibilité [éku se silikonovym elastomerem.

« Invitro testy ukdzaly, Ze i nizké koncentrace roztoku povidon-jédu ap é do prsniho impl zhorsi v dI é perspektivé celistvost implantatu.
Proto se nedoporucuje pfidavat do injekénich médii roztok povidon-jodu nebo jiné antibakteridlni, antiseptické nebo istici cinidlo. Pokud se v oblasti implantatu
poutije Cistici roztok, mélo by byt toto misto peclivé vyplachnuto fyziologickym roztokem, aby bylo odstranéno zbytkové mnozstvi roztoku.

« Doimplantatu neaplikujte injekce s Iéky nebo jinymi latkami. Injekce do plasté implantatu zhorsi celistvost vyrobku a zptisobi tak dnik pfi pouzivani a pfipadné
vypusténi a/nebo prasknuti.

« Predoperacni posouzeni tvaru implantétu, jeho velikosti a lokalizace by mélo zahrnovat rozmezi pro odpovidajici tkariové kryti.

« Musi byt zvazeny tlak, sila, napéti a dalsi zatizeni, kterym bude implantacni misto vystaveno. Nadmérné napInéni miize mit za nasledek nekrozu tkané/trombézu.

« Konecny expanzni objem nesmi byt mensi nez minimélni doporuceny objem a vétsi nez maximalni doporuceny objem (viz tabulky 1, 2 nebo 3). Mélo naplnéné
nahrady se mohou ohybat, prekladat nebo asit a zpiisobit poruchu zdravotnického prostiedku fasenim/pielozenim a nasledné miize dojit k vypusténi a/nebo
prasknuti. NapInéni nad maximalni doporuceny objem miize také zplisobit poruchu fasenim/pielozenim nebo prasknuti plasté.

« Nasledkem umisténi jakéhokoli ciziho predmétu do téla se miize vyvinout sepse, krvéceni a tromboza.

« Bylozaznamendno, Ze pouziti mikrovinné diatermie u pacientek s prsnimi implantaty vyvolalo tkdfiovou nekrézu, kozni erozi a extruzi implantétu. Poufiti
mikrovinné diatermie u pacientek s prsnimi implantaty neni doporuceno.

+ Pacientka by méla byt informovana o tom, Ze jakékoli abnormélni zatiZeni nebo raz prsu miize mit za nasledek prasknutiimplantatu. Zeny by mély byt pouceny
o vyhledani lékare okamzité, kdyz maji podezieni na prasknuti jejich implantatu.

« Spolecnost Mentor silné doporucuje nepouzivat silnou vnéjsi zatéz (jako napfiklad uzavenou kapsulotomii) v Iéché tuhosti pouzdra. Spolecnost Mentor neni

e I

p 7 i celistvost implantatu, kdyz se chirurg rozhodne pro takovy vykon. Pokud takovou techniku chirurg pouzije, miize dojit k nékolika

im: h posun implantatu a/nebo ruptura pouzdra. Lékar by mél informovat pacientku o téchto moznych komplikacich a o alternativnich
postupech. Tuhost pouzdra nesmi byt lécena nadmérmou expanzi zdi ického prostredku. Tato nadmérné zétéz nebo tiraz prsu a implantatu by mohly vést
k ruptue implantétu.

« American College of Radiology uvedla, Ze mamografie miize byt méné efektivni u prsii s implantaty a miize branit vcasné detekci nadoru prsu. Lékar vykonavajici
mamografii by mél byt proskolen a zkuseny v nejnovéjsich radiologickych technikéch a vybaveni. Tento fakt miize zvysit naklady a radiacni zatéz pacientky.
Pacientky by mély inf lékare vyk jiciho fii, Ze maji prsni implantéty, a mély by byt pouceny, jak odlisit ndhradu od normélni nebo
abnormalni prsni tkané pii samovy3etieni pro nadorové onemocnéni prsu.

« Spolecnost Mentor neprovedla in vivo testovani ticink radiacni léchy na tkané pacientek s prsnimi implantaty; avsak tdaje z literatury naznacuji, ze radiacni
lécha mize zvysit pravdépodobnost vzniku k y%. Literatura dale uvadi nésledujici informace o Gcincich radiacni lécby na prsni zlazy s

lantaty:,,(a) kdyz je prs simp bez fibrotickych zmén, radioterapie dava prijatelné vysledky, (b) kdykoli je to mozné, davka 45 Gy za 5 tydnii se zda
vhodnéjsi ne vy3si davky, (c) ozafeni ihned po rekonstrukénim chirurgickém vykonu zdd se dava horsi kosmetické vysledky”.* Rozhodnuti tykajici se pouZiti
radiacni léchy po aplikaci prsnich implantatd musi ucinit chirurg a radioonkolog.

« Poutiti periumbilikéInho pfistupu pro vlozeni implantétu nebylo stanoveno a neni doporuceno.

« Prozabrénéni pooperacni tvorby hematomu je dilleZité pecliva hemostéaza. Pokud nadmémé krvéceni pretrvévd, je doporuceno neimplantovat zdravotnicky
prostiedek, dokud nent krvaceni pod kontrolou.

« Pokud bude Iékaf Iécit hematom nebo akumulaci serdzni tekutiny aspiraci nebo pokud bude p biopsie nebo lumpektomie, musi byt vénovana pozornost
tomu, aby nedoslo k poskozeni implantatu. Tyto procedury piedstavuji mozné riziko propichnuti implantatu.

« Extruze implantétu se vyskytovala castéji v pfipadech, kdy byl implantat umistén do poskozené oblasti: zajizvend, silné ozafend nebo spalend tkan, oblasti
s rozdrcenymi kostmi, nebo v misté, kde byla provedena vyrazné chirurgicka redukce tkéné.

« Kolem jakéhokoli implantatu, ktery je v kontaktu s mékkymi tkanémi, se mize vyskytnout nadmeérna fibrozni kapsulami formace nebo kontraktura. Vyskyt
azdvaznost tohoto stavu se miize zvysit v pripadé pritomnosti pooperacniho lokéIniho hematomu nebo pri aplikaci injekci.

«+ LékaF by mél pouzit vlastni tsudek pfi rozhodovani o pouZiti téchto nahrad u pacientek, které vykazuji znamky psychologické nestability.

« Chirurgickd implantace prsniho implantétu miize ovlivnit schopnost kojenti. Institute of Medicine (I0M) konstatoval, Ze existuji omezené diikazy o tom, ze
implantace, provedend zvIasté peri-areoldrim fezem, miize interferovat s laktaci a kojenim. Mélo by v3ak byt uvedeno, Ze predchozi rekonstrukéni chirurgicky
vykon, jako je mastektomie, miize byt inicidlni pficinou této interference.

« U pacientek s onemocnénim pojivové tkané (CTD) miize hrozit zvysené riziko dehiscence rany, infekce a krvaceni (pravdépodobné nasledkem probihajici lékarské
péce), coz miize vyzadovat dalsi léchu.®
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U nékterych pacientek s prsnimi implantéty byl hlasen vyskyt gickych a/nebo logickych onemocnéni. Spolecnost Mentor v soucasné dobé
shromazduje tidaje, aby Iépe porozuméla témto potencidlnim rizikiim a jejich moznému spojeni s prsnimi implantaty.
Pokud se u pacientky objevi v prsu sérom s pozdnim néstupem (pozdni znamena po vice nez 12 mésicich po implantaci), novy tvar v prsu nebo lymfadenopatie,
méla by navstivit plastického chirurga, aby posoudil, zda se nejednd o BIA-ALCL. Dal3i informace naleznete nize v ¢asti BIA-ALCL.
NEZADOUCI UCINKY/UDALOSTI
U jakékoli pacientky, ktera podstoupi chirurgicky vykon, se mohou vyskytnout nepredp é pooperacni komplikace. Mozné reakce a komplikace spojené s pouzitim
prsnich implantati musi byt s pacientkou prodiskutovany a pacientka by jim méla pied provedenim chirurgického vykonu porozumét. Je odpovédnosti chirurga a
spolecnost Mentor spoléha na chirurga, Ze poskytne pacientce tyto informace a ze u kazdé pacientky zvazi rizika/pfinosy tohoto vykonu.

RIZIKA VYKONU
Vsechny chirurgické vykony maji malé riziko komplikaci, které souvisi s vlastnim vykonem a anestezii. Mezi tato rizika pati:

Anakl4d

Infekee, kterd se projevuje teplem, otokem, citlivosti, zarudnutim a horeckou a kterd se miize objevit okamdité po operaci nebo kdykoli po vlozeni zdravotnického
prostiedku pii nepfitomnosti klasickych piiznaku. Infekce miize mit za nésledek syndrom toxického Soku (TSS). Mezi priznaky TSS patii nahla horecka, zvraceni,
pritjem, omdlévani, zévraté a/nebo solarni vyrazka, ale mohou se vyskytnout i jiné typy piiznaki. Lécba infekce miize sahat od peroréIniho podavani antibiotik
pires intravendzni podavani antibiotik az po chirurgické odstranéni prostiedku.

Tvorba hematomu, ktery se projevuje zvétsenim, citlivosti a diskoloraci tkané, kterd miize, ale nemusi vyZadovat chirurgickou evakuaci. Pro zabranéni pooperacni
tvorby hematomu je dileZita pecliva hemostaza.

Tvorha séromu je fidce se vyskytujici jev, ktery se projevuje otokem prsu v diisledku hromadéni séra vimplantacni kapse, které miize nebo nemusi vyzadovat
chirurgické odstranéni. K tomu miize dojit brzy po chirurgickém vykonu nebo po nékolika letech a pricina tohoto stavu nenijasna.

Existuje rovnéz riziko souvisejici s anestezii.

SPECIFICKA RIZIKA CHIRURGICKE APLIKACE PRSNTHO IMPLANTATU

Kapsularni kontraktura

Kapsulédmi kontraktura je nejcastéjsim typem nezadouciho Gcinku u prsnich implantétd. Aby bylo mozné implantat piijmout, je chirurgicka kapsa pod prsni zlazou
vytvorena o néco vétsi nez je samotny implantat. V normalnim pfipadé vytvofi hojici se jizvy kolem implantatu obal, ktery se piileZitostné dostatecné zmensi, aby stahl
implantat, coz vytvafi rizné stupné tuhosti.

V nejhorsim piipadé mize implantat vyvolavat pocit tvrdosti, miize byt bolestivy nebo deformovany. K tomu miize dojit brzy po chirurgickém vykonu nebo o nékolik let
pozdéji a mize se to projevovat jednostranné, oboustranné nebo asymetricky. Chirurgické uvolnéni nebo excize jizvy jsou casto Uspésné, ovsem recidiva je astd. Pficina
kontraktury neni dostatecné objasnéna. V minulosti byla casto provadéna uzaviend disrupce jizvy vmacknutim prsu, ale to je dnes provadéno zfidka. Podle Bakerovy
Klasifikace je kapsularni k ktura podle zévaznosti rozdélend do stupiid od I do IV.

Miize se také objevit kalcifikace pouzdra. Kalcifikace je pfiznak, ktery se prileZitostné vyskytne pii dlouhodobém zjizveni, zvIasté pokud dojde k podrazdéni, jako napiiklad
unapnutych jizev po popaleni, které vedou pies klouby. Pokud pacientka pozaduje tlevu od kontraktury, ktera se jinak jevi jako neskodnd, miize byt nutné z divodu
kalcifikovanych pouzder implantt odstranit. Mald loziska kalcifikace se casto vyskytuji kdekoli v parenchymu prsni Zlazy. Tato loziska mohou byt obvykle identifikovana
radiologem jako benigni, ale ob¢as mohou vyZadovat provedeni biopsie pro vylouceni maligniho procesu.

Ruptura/vypusténiimplantatu
Prsni implantaty nemusi byt celozivotni. Ackoli po implantaci miize kdykoli dojit k ruptufe, celd fada studii zkoumajicich rupturu v priibéhu ¢asu u kulatych a tvarovanych
gelem pInénych prsnich implantétd soucasné generace s jednim luminem a s oznacenim CE od riiznych vyrobcii (pomoci vy3etieni MRI) trvale hlasi podobné vysledky
uvadgjici, ze priméma ocekdvana Zivotnost presahuje 10 let. Kumulativni vyskyt ruptury po 5 letech (zjistény Castéji lékafskym vySetienim, nez pfi vysetieni MRI) u
expandeérd/prsnich implantati MENTOR® SILTEX™ BECKER™ (prsni implantaty s dvojitym luminem) byl 6 % u 1428 pacientek s primémni rekonstruki, 9 % u 490 pacientek
s revizni rekonstrukei a 11 % u 60 pacientek s revizni augmentaci (vSe pii kontrole po 5 letech).

Zatimcou silikonového nebylap e, miize pouzdro p vlivem opotfebeni nebo nepiimym trazem. Pokud dojde k
ruptufe pouzdra implantétu, dostane se unikajici gel obvykle do jizevnatého obalu v chirurgické kapse (intrakapsularni) a nemusi byt detekovatelny kromé zobrazeni
magnetickou rezonanci (tichd ruptura), kterd mé priblizné 85 % ticinnost pfi detekci ruptury. Pokud dojde k roztrzeni jizevnatého obalu, miiZe se gel dostat do
lokalnich tkariovych ploch a tkané prsni zIazy (extrakapsulami). Vétsina uniklého gelu zlistane v tésné blizkosti prsni tkané, ale ojedinéle bylo zaznamenéno, ze se
gel dostal do paze, do nervovych pouzder nebo do biisni stény. Ultrazvuk, mamografie a fyzikalni vy3etfeni mohou také diagnostikovat rupturu mimo jizevnaty obal.
K vétsiné zaznamenanych pripadii doslo u fragilnéjsich, tencich pouzder zdravotnickych prostiedkii implantovanych na konci sedmdesatych let. Ruptura by méla byt
takeé predpokladana v pripadé, pokud dojde ke zméné v charak | ického prostredku, jakou predstavuje novy, trvaly, jed y pocit paleni nebo zména
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mékkosti, textury nebo tvaru implantatu. Pro, tichou" povahu vétSiny ruptur a obtiznou diagnézu bez provedeni chirurgického vy3etfeni nen jejich skutecny vyskyt zndm.
Soucasné vyrobky maji silnéjsi a pevnéjsi pouzdra a gelovy obsah s vyssi kohezivitou. Srovnavani vyskytu ocekavanych nebo skutecnych ruptur u soucasné dostupnych
zdravotnickych prostiedkii s vyskytem ruptur v minulosti by mélo byt provadéno s opatrnosti, zvI&sté v pipadé, kdy znacka, rok vyroby a typ zdravotnického prostredku
neni znm, coz je astym pripadem. Explantace a/nebo vjména mohou byt indikovany v pfipadé, ze implantat selze, zvlasté pokud se objevi v parenchymu prsni zlazy,
kdy miize byt zaménén, nebo miize maskovat nadorovy proces.

Mezi piciny ruptury implantatu patfi mimo jiné: poskozent chirurgickymi nastroji, trauma v pribéhu nebo po operacnim vykonu, nadmérné zétéz nebo manipulace, ke
které miize dojit pfi kazdodenni ¢innosti jako je energické cviceni, kontaktni atletika, rutinni manualni masaz, tésny fyzicky kontakt a komprese v pribéhu mamografie.

Komplikace pfi expanzi tkané
«  Itencenitkané.
Odlupovani hiife vaskularizované tkané.
Uzavieny pooperacni hematom projevujici se zvétsenim, citlivosti a zménou barvy pokozky, jestlize neni lécen, miize vést k vytlaceni zdravotnického prostredku.
Nepfiméreny tlak na tkan prekryvajici zdravotnicky prostiedek nebo poranéni okolnich tkéni miize vést k Zilni trombdze, rozpadu kiize nad zdravotnickym
prostiedkem a naslednému vytlaceni. Vypusténi nebo odstranéni zdravotnického prostiedku miize byt nutné pro obnovu tkéné.

ZImény prsni bradavky a citlivost/bolestivost prsu

Jakykoli chirurgicky zakrok, ktery narusuje kiizi prsu, miize mit za nasledek precitlivélost nebo ztrtu citlivosti v oblasti bradavek a dvorce. Tyto zmény se mohou projevit
vriiznych intenzitach a mohou byt docasné nebo trvalé. Zmény v citlivosti prsni bradavky/prsu mohou v nékterych piipadech ovlivnit sexualni odpovéd'nebo pohodli pii
kojeni. Pedpoklada se, ze tyto zmény jsou disledkem poskozeni nervi chirurgickym vykonem a ne vlastnim implantatem. Na tento stav neexistuje zidna konkrétni lécha.

Vétsinazen pujicich inebo rek i prsu pomodi prsniho implantétu bude po operacnim vykonu pocitovat urcitou bolest prsu a/nebo hrudniku.
Zatimco u vétsiny Zen tato bolest normélné odezni v priibéhu hojeni v pooperacnim obdobi, miize se u jinych stat chronickym problémem. Chronickd bolest miize byt
spojend s hematomem, migraci, infekei a s implantaty, které jsou pfilis velké, nebo s kapsulari kontrakturou. Nahla silnd bolest miize byt spojena s rupturou implantatu.

Interference s fii u detekce na ych/kalcifikaénich depozit

Jelikoz silikon je nepropustny pro rentgenové zéeni, miize implantat teoreticky interferovat s casnou detekci nadorového procesu pfi mamografii, jelikoz miize zakryvat
Casti tkané prsu. Novéjsi techniky komprese prsu zlepSuji mnozstvi prsni tkané, které muze byt vizualizovano. Vétsina chirurgti se jinak domnivé, Ze zdravotnicky
prostiedek miize zlepsit detekci nadorli pomoci palpace. Nebylo za: ano, Ze pff implantatu zpiisobila zpozdénou detekci nadoru, coz predstavuje znacnou
teoretickou obavu. Zeny s vysokym rizikem vyvoje karcinomu prsu by mély zvézit aplikaci implantatu s opatrnosti. JelikoZ prsni Zldza je v priibéhu mamografie stlacena,
miize dojit k ruptufe |mplamatu Tole vsak oledmele anemélo by to Zenu odradit od pravidelného, rutinniho mamografického vy3etteni. Pfed mamografickym vysetienim
by mély zeny infc ického pracovnika, ktery provadi mamografii, o tom, Ze maji prsni implantat.

Kalcifikacni depozita se ojedinéle vyskytuji u starych jizev kdekoli v téle a to platii u obalu implantatu. K tomu obvykle nedochdzi roky po implantaci. Benigni kalcifikace
jsou také casto detekovany pi mamografii u jinak normélniho parenchymu prsni zldzy i u prst, které dosud nebyly operovany. Tato benigni kalcifikacni depozita se
obvykle zobrazuji na RTG snimku odlisné nez kalcifikace, které signalizuji maligni proces. Zkuseny radiolog mize obvykle stanovit, zda je kalcifikacni loZisko benigni, nebo
maligni, ale nékdy je nutné provést biopsii pro vylouceni malignity. Neexistuje zadny diikaz o Castéjsim nebo méné castém vyskytu téchto depozit u Zen s implantaty ve
srovnani s Zenami bez implantétd. Po mnoha letech se u nékterych pacientek miize vyvinout tenka kalcifikacni vrstva v jizevnatém pouzdre, které obklopuje implantat. To
je vzdy spojeno s kapsularni kontrakturou, ale jinak to nevyvolava zadny znamy problém.

Bezpedcnostni infc ke zok ani ickou i(MR)
Neklinické testovani prokazalo, Ze prostredky Mentor 350-DOMPK se vstiikovacimi kupolemi a pfipojovacimi systémy z nerezové oceli (dodévané s expandérem/
implantatem BECKER) jsou podminecné bezpecné pri MR. Pacientku s timto prostiedkem Ize bezpetné skenovat v systému MR, ktery spliiuje nésledujici podminky:

Statické magnetické pole 3,0Tnebo 1,5T

Maximélni prostorovy gradient pole 1900 gauss/cm (19T/m)

Maximalni uvadéna hodnota specifické miry absorpce (SAR) pro celé télo 4,0 W/kg (normélni rezim nebo rezim prvni tirovné) systému MR
Vysledky neklinickych testdi ukazujf, Ze za vy3e definovanych podminek skenovani by implantét Mentor 350-DOMPK a Becker nemél zpiisobit vétsi VF zahfati, nez je
zahfati biologické tkané.
Pii neklinickém testovani zasahuje artefakt snimku zpiisobeny prostiedkem pfiblizné 22 mm od implantétu Mentor 350-DOMPK a implantatu s fyziologickym roztokem
(plati pro implantat BECKER) pfi zobrazovani pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem a systému MR 3,0T.
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Extruze implantatu/pieruseni hojeni rany
Jako nésledek nadmérného napéti tkani nad implantatem, predavkovani steroidy aplikovanymi do implantacni kapsy nebo chirurgického i vnéjsiho tirazu se miize objevit
kozni nekrdza nebo odlupovani kiize s néslednou expozici i

Jednd se o fidky jev u pacientek, které podstoupily augmentaci, ale vyskytuje se piileZitostné u problematictéjsiho rekonstruovaného okoli tkani po mastektomii, lokalnim
poranéni tkané nebo ozéfent. Oblasti jizvy, obzvlasté pokud byla tato oblast ozafovana, jsou zfejmé nejzranitelnéjsi viici disrupci. Extrudované implantaty mize byt nutné
odstranit chirurgicky.

VrdenEni i 1o ex L
P

¥ ) v 1
Viditelné nebo palpovatelné vrésnéni implantétu souvisi s tenkosti tkarového krytu, stupném kapsuldmni k ktury a ym povrchem pouzdra implantatu.
U tradicnich gelovyich zdravotnickych prostredkd s hladkou sténou dochézi zfidka k vrasnéni. Bylo popsano zakryti vrasnéni prenosem autologni tukové tkané do oblasti
nad implantatem. Chirurgickd chyba, pfitomné asymetrie nebo deformita, tvorba keloidu v jizvé po rané, zmény v pritbéhu ¢asu, pfiristek nebo tbytek télesné hmotnosti,
téhotenstvi a kojeni mohou prispét k okamzitému, nebo pozdnimu esteticky nedostatecnému vysledku. V pribéhu casu dojde u vétSiny prsii s nebo bez implantati
k riiznému stupni ptozy. Asymetrie obvykle souvisi s neschopnosti GpIné korigovat piitomny rozdil mezi obéma prsy. MiiZe také souviset s chirurgickou chybou,
asymetrickou kontrakturou nebo s rupturou implantétu.

Nadmérna tvorba kolagenu v misté fezu béhem hojeni zplsobuje u nékterych pacientek tvorbu jizev, které narusuji kosmeticky vzhled. Keloidni jizvy, které dobie
neodpovidaji na léchu, casto prreriistaji pres okraje piivodnich jizeva mohou se v priibéhu casu zvétSovat. Lokalizace hypertrofickych jizev je obvykle omezena na ptvodni
misto a tyto jizvy dobfe reaguji na revizi, ktera miize zahrnovat injekdi kortikosteroidu, ktery rozlozi kolagen, nebo chirurgicky vykon s cilem tpravy lokalizace, sméru,
nebo priibéhu jizvy.

MOZNE REAKCE NA SILIKON

Tento text obsahuje strucny souhm informaci z lékafské literatury. Spolecnost Mentor pfipousti, Ze informace v tomto textu maji vysoce technicky charakter. Lékarska etika
apraxe vsak prikazuje, ze [ékar musi byt prostfednikem mezi vjrobcem zdravotnickych prostredkii na piedpis a pacientem. Otazka mozného vztahu mezissilikonem

(a dal3imi implantabilnimi materidly) a riiznymi onemocnénimi byla predmétem vyznamnyich odbornyich diskuzi. Obavy zahmuji imunologické a neurologické poruchy,
karcinogenni potencial a poruchy pojivové tkéné.

Pres mnozstvi neoficidlnich zprav o stanovenych a nové popsanych onemocnénich pojivové tkané souvisejicich se zdravotnickym prostiedkem, neprokazaly
mnohocetné epidemiologické studie vyjznamnéjsi spojeni mezi silikonovymi prsnimi implantéty a jakymkoli stanovenym nebo novym typem onemocnéni pojivové
tkané, nebo imunologickym onemocnénim. CtyH prestizni skupiny védeckych expert z vice specializaci hodnotily publikovanou literaturu s timto tématem, specilné
ve vztahu k silikonovym prsnim implantattim, a publikovaly obsahlé zpravy o svych zjiSténich. Mezi tyto odborné rady patii Independent Review Group (povéfena Chief
Medical Officer ve Veelké Britanii), National Science Panel (jmenovana soudcem Pointerem pro MDL 926), Institute of Medicine (I0M) a Scientific and Technical Options

A (STOA) Prog (povéfeny Evropskym parl Tyto ctyfi rady dospély k jed , Ze neexistuje ziejmy diikaz o pricinné souvislosti
nebo pozitivnim poméru riziko/prospéch mezi piisobenim silikonovych prsnich implantéti a zndmymi nebo novymi autoimunitnimi chorobami nebo onemocnénim
pojivové tkéné. V podstaté stejny nalez byl hlasen v aktualizovaném prehledném clanku z roku 2011, ktery proved| shruti epidemiologickych ¢lénkd pt ychv
odborné revidované lékafské literatufe béhem roku 2011.%

U malého poctu pacientek s prsnimi implantaty se soucasné objevily neurologické problémy jako je roztrousena sklerdza (sclerosis multiplex) a amyotroficka lateralni
sklerdza (ALS).

Nésledné provedené studie neprokazaly vztah mezi logickymi onemocnénimi a prsnimi implantaty.

Bylo provedeno nékolik studii pro stanoveni karcinogenniho rizika u prsnich implantatii a nebylo prokézano zadné zvy3ené riziko vzniku nadorového onemocnéni.
Pokracujici hodnoceni obou zndmych a moznych rizik spojenych s chirurgickou aplikaci prsnich implantati v soucasné dobé dale probiha.

V literatufe nebyly nalezeny zadné vérohodné zprévy o teratogennich nebo jinych reprodukénich cincich spojenych se silikonovymi prsnimi implantaty jakéhokoli typu

u clovéka. Nedavné studie sponzorované spolecnosti Mentor poskytuji dalsi diikazy o tom, Ze silikonové materialy pouzivané u prsnich implantatd nevyvolavaji nezadouci
ticinky na reprodukéni systém u experimentalnich zvirat.

Ackoli jakykoli chirurgicky zakrok na prsech véetné implantace prsnich implantéti by teoreticky mohl interferovat s odpovidajici produkci matefského mléka, mnoho
Zen s prsnimi implantaty dspésné odkojilo své déti. Je znamo, Ze jakykoli chirurgicky vykon na prsech, jako je napfiklad biopsie prsni zlazy, mohou ovlivnit mnozstvi
produkovaného mléka. V nedavnych letech byla polozena otézka ohledné mozného priiniku silikonu do matefského mléka u zen s prsnimi implantéty a ohledné moznych
ticink{ na zdravi kojenych déti. Nedavné studie vsak poskytly silny diikaz o nedostatku souvislosti mezi silikonovymi prsnimi implantéty a nezadoucimi ticinky na kojené
déti. American Academy of Pediatrics uvedla, Ze neni zadny diivod, aby Zeny s prsnimi implantaty nekojily. European Committee on Quality Assurance and Medical Devices
in Plastic Surgery (EQUAM) v roce 2000 konstatoval, Ze silikonové prsni implantaty pInéné gelem nemaji nezadouci ticinky na téhotenstvi, vjvoj plodu, kojeni, ani na
zdravi novorozence.
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Iprava sponzorovana [OM, , Safety of Silicone Breast Implants’, vydand v cervenci 1999 uvadi, Ze u Zen se silikonovymi prsnimi implantaty neni vyssi pravdépodobnost
vzniku rakoviny, imunologického onemocnéni nebo neurologickych problémii ve srovnani s ostatni populaci. Vybor také konstatoval, Ze nejsou Zadné diikazy svédcici pro
prechod silikonu z implantétd do matefského mléka a kojencd.

Anaplasticky velkobunéény lymfom

Na zakladé informaci hlaSenych globInim regulacnim Gradtim a nachézejicich se ve zdravotnické literatufe bylo identifikovano mozné spojeni mezi prsnimi implantéty
arozvojem anaplastického velkobunééného lymfomu (ALCL), ktery je typem nehodgkinsova lymfomu.* Zeny s prsnimi implantaty mohou mit velice malé, ale zvysené
riziko rozvoje ALCL (BIA-ALCL) v pouzdru s tekutinou nebo jizevnatém pouzdru piiléhajicim k implantatu, se zdokumentovanym potencidlem pro mistni, regionalni
avzdalené Sifeni rakoviny s imrtnosti hidsenou ve vzacnych piiipadech.

Pripady BIA-ALCL byly celosvétové hlaseny u pacientek, které mély v anamnéze implantaty Mentor a prsni implantaty jinych vyrobct s riznymi povrchovymi vlastnostmi,
styly a tvary. Vétsina pripadii hlasenych v literatufe popisuje historii pouZivéni texturovanych implantétd. Nékolik clanka v casopisech zkouma rizikové faktory BIA-ALCL,
vcetné riiznych metod pouzivanych k vytvoreni povrchové struktury implantatu a role biofilmu pfi vzniku nemoci.

Moznost vyskytu BIA-ALCL musite zvéZit v piipadé pacientek se séromem s pozdnim nastupem (minimalné 1 rok a v priiméru 7 az 10 let po implantaci), prsni hmotou
priléhajici k pouzdru implantatu nebo lymfadenopatii. VySetieni opozdéného zvétsen diive implantovaného prsu zahrnuje ultrazvuk nebo magnetickou rezonandi,

aby se zjistila pritomnost séromu nebo lymfomu. Diagnostika zacind v pripadé projevu, kdy se jehlou aspiruje co nejvétsi mnozstvi tekutiny (minimalné 50 ml),

pricemz se ultrazvukem zajiStuje posunuti a ochrana implantatu. Podeziely ttvar vyzaduje jehlovou nebo otevienou tkariovou biopsii. Vzorky musi byt odeslany a
hodnoceny cytologicky (morfologie bunék), musi byt provedeno imunohistochemické hodnoceni (D30 a ALK (anaplasticka lymf a kindza) a prii acy

k vyhodnoceni, kvantifikaci a charakterizaci T-bunék ve vzorku. Pro stanoveni nebo vylouceni diagnézy BIA-ALCL se diirazné doporucuje konzultace hematopatologa

v terciarnim onkologickém centru. Po stanoveni diagnézy BIA-ALCL se Iékaiim diirazné doporucuje konzultace s multidisciplindmim tymem zahrnujicim onkology,
patology, chirurgické onkology a plastické chirurgy. Podle pokynii americké organizace National Comprehensive Cancer Network (NCCN) zahmuje lécba prokazaného
BIA-ALCL kromé odstranéni pridruzenych titvari a postizeni lymfatickych uzlin také odstranéni implantatu a celého okolniho pouzdra implantatu.”

Nahlaste viechny potvrzené pripady BIA-ALCL podle tidaijii uvedenych v ¢asti HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD.
FDA poskytuje dalsi informace tykajici se otézek a odpovédi ohledné BIA-ALCL na internetovych strankdch:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/ucm239995.htm

Upozoriiujeme, Ze nejnovéjsi di ické a lécebné moznosti naleznete v pokynech americké Narodni sité pro komplexni lécbu rakoviny (National Comprehensive Cancer
Network, NCCN).

Vytékani gelu

Gel vimplantétu se skldda z velkych tfirozmérnych jednotlivych molekul vzhledu podobnému siti, které tvoii pfiblizné 20 % celkového objemu gelu. Prostory mezi témito
molekulami jsou vypInény zdravotnickou kvalitni viskozni silikonovou tekutinou. Tato viskozni tekutina je podobna materialiim vyskytujicim se v mnoha vyrobcich, véetné
1ékii proti nadymani dostupnych bez Iékafského predpisu pro déti a dospélé. Malé mnozstvi tohoto materidlu mize difundovat nebo vytékat pies pouzdro implantatu.
Hlavni ¢ast tohoto materidlu ziistava na sténé implantatu. Mensi mnozstvi piechdzi do jizevnatého pouzdra, kde se postupné zachycuje urcitym typem, Gisticich” bunék
imunitniho systému nazyvanych makrofagy. Za normélnich okolnosti se tyto buriky snazi znicit cizorody materidl jako jsou bakterie. Pokud vak material (jakym je napt.
silikon) nemiize byt znicen, prenaseji jej makrofagy do lymfatickych uzlin. Jak bylo uvedeno v odstavci, MOZNE REAKCE NA SILIKON', uzaviré zprava STOA z roku 2000,
Ze:,Studie neukazuji na spojeni mezi silikonovymi implantaty a vaznymi zdravotnimi riziky, jako je rakovina a onemocnéni pojivové tkdné.”

Granulom!
Kolem gran{JIomu se miiZe vytvaret malé mnozstvi silikonu. Ackoli tyto bulky nemaji rakovinny charakter, mohou byt bez vySetieni odebraného vzorku (biopsie) obtizné
odlisitelné od nddorovych mas. Pokud jsou granulomy velké nebo existuje podezieni na malignitu, miize byt nutné odebrat biopticky vzorek nebo je chirurgicky odstranit
avysetfit.
Dalsi mozné reakce
« Docasné se vyvinuly trombotické Zily podobajici se silnym provaziim, které se zhojily bez chirurgické nebo farmakologické léchy.
+ Vdisledku nespravné zvolené velikosti a/nebo umisténi implantatu, které vznika napiiklad kompresi nervii nebo interferenci s pohyby svali,
se miize objevit bolest.
Byly zaznamenany pripady hypertrofickych jizev.
V piipade, ze se objevi vyznamny stupen tkariové adheze, miize byt obtizné provést explantaci implantatu.
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Pokyny aup pro
Pokud bude nutné odstranéni implantatu, je tfeba pouzivat standardni chirurgické pristupy a postupy. Musi byt odstranéno celé zafizeni. V pfipadé prasklého implantétu
s obsahem gelu je tfeba odstranit vechen gel do nejvy3si mozné miry.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD
Pro pacienta/uZivatele/treti stranu v Evropské unii a ve statech se stejnym legislativnim rezimem; pokud pfi pouzivani prostredku nebo nas|
k zavaznému incidentu, nahlaste to vyrobci nebo jeho autori ému zastupci a prislusnym vni im organtim.

HODNOCENI VYROBKU

Spolecnost Mentor vyZaduge, abyste o jakyichkoli komplikacich a/nebo explantaci v diisledku pouzivani tohoto prostfedku neprodlené informovali mistniho zastupce
spolecnosti Mentor, jehoz odpovédnosti bude informovat reklamacni oddéleni spolecnosti Mentor. Pokud je nutné explantace, bude provedena analyza explantovaného
prostiedku a pacientka a lékaf musi byt pozddani o souhlas s provedenim testd, které by mohly zménit stav prostiedku.

AUTORIZACE PRO VRACENI ZBOZI
Opravnéni k vraceni zbozi je tieba ziskat od mistniho zastupce spolecnosti Mentor pred vrécenim zbozi. Zbozi musi mit vsechny peceté vjrobce neporusené, aby bylo
zplisobilé pro dobropis nebo vyménu. Virdcené produkty mohou podléhat poplatku za dopInéni zbozi.

BEZPECNA LIKVIDACE

Prostredky, které se dostaly do kontaktu s materialem lidského piivodu, mohou byt infekcni. Pfilikvidaci provedte nezbytna bezpecnostni opatfeni podle mistnich
predpisi. Poznamka: Na prostiedky spojené s moznou nezadouci piihodou je tieba ihned upozomit mistniho zastupce spolecnosti Mentor z divodu jejich vraceni
(viz East, HODNOCENT VYROBKU vye).

POSKYTNUTI 0 VYROBKU

Spolecnost Mentor vyslovné odmitd viechny zdruky, pisemné nebo Ustni, zakonné, vyjadené nebo odvozené, dané zakonem i jinak, zahrnujici, avsak bez omezeni,
jakékoli predpokladané zaruky obchodovatelnosti, zpiisobilosti nebo designu. Spolecnost Mentor neni zodpovédna za jakékoli pfimé, nahodné ani ndsledné ztréty,
$kody nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo v souvislosti s pouzitim tohoto vyrobku. Zadny pozadavek nebo jiné potvrzeni skutecnosti, zahrnujici, avsak bez
omezeni, prohlaseni tykajici se vhodnosti poutiti nebo vykonnosti vjrobku nebude nebo neni povazovano za zéruku spolecnosti Mentor za jakymkoli ticelem. Spolecnost

Mentor neprebira ani neautorizuje jakoukoli jinou nebo dodatecnou povi nebo odpové v souvislosti s timto vyrobkem.

INFORMACE INFORMACI 0 OBJEDNANI VYROBKU
Pokud budete chtit informace o vyrobku, nebo pokud budete chtit vyrobek objednat piimo, kontaktujte své mistni zastoupeni spolecnosti Mentor.
INFORMACE, KTERE MUSI LEKAR SDELIT PACIENTCE

Implantace prsnich implantatil je elektivni zakrok a pacientka musi byt dobfe informovana o pomeéru rizik a pfinosi. Chirurg by mél kazdé potencidlni pacientce sdélit
nésledujici informace:

jeho pouzivani dojde

«  Chirurgicka imp prsnich imp att plnénych gelem: Infa
Tuto brozuru Ize pouzit k pouceni pacientky o rizicich a pfinosech chirurgické implantace prsnich implantatt pinénych gelem. Pacientce by mélo byt doporuceno,
aby po kontrole a uvézeni téchto informaci vyckala tyden s rozhodnutim, zda chce skutecné augmentacni zakrok podstoupit.

+  Materialy prostredku
EXPANDER / PRSNT implantty MENTOR® BECKER™ splfiujf poZadavky na biokompatibilitu podie normy IS0 10993. Materidly, se kterymi mohou pacientky pfijit
do styku, jsou 100 % Iékafsky silikon (EXPANDER / PRSNT implantaty MENTOR® BECKER™) a polysulfon (konektor MENTOR® TRUE-LOCK™). Pouzdra EXPANDERU /
PRSNICH implantétd MENTOR® BECKER™ jsou vyrobena ze silikonového elastomeru lékafské kvality. Pouzdra jsou béhem vyrobniho procesu naplnéna lékafskym
koheznim silikonovym gelem a pii operaci chirurgem také fyziologickym roztokem.

«  Ocekavana zi fedku a nasledné kontroly

P

At uz podstupujete augmentaci nebo rekonstrukci, uvédomte si, ze aplikace prsnich implantétd nemusi byt jednorézovou operaci. Pravdépodobné budou nutné dalsi
navstévy lékafe a v priibéhu Zivota pacientky s prsnimi implantaty mize byt nutna dalsi operace.

Prsni implantéty nejsou povazovany za doZivotni prostiedky. V priibéhu Zivota pacientky s prsnimi implantaty mize byt nutné vyjmuti implantéti s ndhradou ci

bez ndhrady.
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Ocekdvana Zivotnost prsnich implantétd MENTOR® vychézi z odhadované cetnosti vyskytu ruptury implantatu. Existuje mnoho pficin ruptury prsniho implantatu,
vcetné opotiebeni implantatu v priibéhu casu v diisledku bézného pohybu téla, Iného poskozeni ostrym néstrojem béhem operace a fyzické zatéze, napriklad
v disledku autonehody nebo namahavé cinnosti. Cetnost vyskytu ruptury se miiZe liit podle typu provedené chirurgické implantace prsnich implantétd. V klinickych
studiich MENTOR® pacientky pravidelné podstupuji vySetfeni magnetickou rezonandi, aby se zjistilo, zda nedoslo k ruptufe implantétu. Je dilezité poznamenat,

Ze vétsina pacientek neméla zadné pfiznaky spojené s hlasenou rupturou implantatu.

Expandér / prsni implantat BECKER™ jsou navrzeny s lumenem naplnénym fyziologickym roztokem i gelem, takze vyprézdnéni nebo prasknuti miize ovlivnit funkéni
Zivotnost zafizeni.

K deflaci miize dojit, pokud dojde k protrZeni plasté prostiedku (vnitiniho obalu), ktery obsahuje fyziologicky roztok.

K ruptute miize dojit, pokud dojde k protrzeni plasté prostiedku (vnéjsiho obalu), ktery obsahuje gel.

Podezieni na rupturu zahrnuje pfipady, u nichz existuje podezfeni na zakladé nalezt zjisténych zobrazovanim MR, ale které nebyly potvrzeny chirurgicky a fyzickym
vysetienim implantatu, obvykle proto, Ze se pacientka rozhodla nenechat implantat vyjmout.

Potvrzené ruptury jsou ty, které byly ovéreny piezkoumanim implantatu po vyjmuti z téla.

Z celkového poctu ruptur (potvrzenych i s podezienim, ale nepotvrzenych) hlasenych pro jednotlivé prostiedky tvofily potvrzené ruptury 56 % (10 z 18 potvrzenych
ruptur nebo s podezienim na rupturu).

Cetnost vyskytu suspektnich nebo potvrzenyich ruptur a deflaci expandérii / prsnich implantatt BECKER™ v pribéhu 5 let u pacientek s rekonstrukei:

Suspektni nebo potvrzené 72%

Deflace 13%

Presnost tidaji omezuje mensi pocet vzorkii v klinické studii implantatd BECKER™.
V soucasné dobe jsou k dispozici tidaje o expandérech / prsnich implantétech BECKER™ v obdobi do 5 let s méné nez 10 % mirou ruptury/deflace u pacientek
po rekonstruki.
Mnohé zmény v prsu pacientky po implantaci jsou nevratné. Pokud se pacientka pozdéji rozhodne pro odstranéni implantétu (implantétd), mize byt bez
reimplantace nevyhnutelnym diisledkem tibytek objemu prsu, nepfijatelné vytvéteni dolickii, zdufeni, vrasnéni nebo jiné kosmetické zmény prsu.
Kojeni je po implantaci bezpecné, avsak implantéty mohou ovlivnit schopnost pacientky produkovat pro kojeni dostatecné mnozstvi mléka. Prsniimplantaty
také nezabréni poklesu prsou pacientky po téhotenstvi.
V pfipadé prsnich implantatd mdze rutinni screeningova
Identifikacni karta pacientky
Ke kazdému prsnimu implantatu pinénému gelem je pfiloZena identifikacni karta pacientky. Na zadni stranu identifikacni karty pacientky je tfeba nalepit jeden
zaznamovy stitek pacientky pro kazdy implantat. Zaznamové stitky pacientky naleznete na vnitinim obalu vyrobku, pripojené k titku. Pokud zdznamovy stitek
pacientky neni k dispozici, Ize Cislo Sarze, katalogové islo a popis prostfedku opsat rucné z jeho Stitku. Pacientka by méla obdrzet identifikacni kartu pacientky pro
osobni potiebu.
Informace specifické pro implantat jsou obsazeny na karté implantatu i v zaznamech pacientky uchovavanych poskytovatelem zdravotni péce. Lékaf musi vydat
pacientce kartu obsahujici informace pro identifikaci specifickych informaci o produktu souvisejicich s prostfedkem.

o |

g Vi dalsi snimky a vétsi expozici zéfeni, aby byla provedena optimalné.
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DEFINICE SYMBOLO NA STITKU

Left breast
Right breast

Date of Implant

Patient name

Surgeon name
Address
Phone
Nominal Total

Volume

Temporary
Overexpansion
Volumes

STERILE

£
G

uﬂ\

Levy prs je umisténi implantovaného prsniho implantétu
Pravy prs je umisténi implantovaného prsniho implantétu

Datum provedeni chirurgické implantace

Jméno pacientky

Jméno chirurga

Adresa chirurga

Telefonni kontakt na chirurga

Nomindlni plnici objem gelu plus nominalni pinici objem

fyziologického roztoku

Docasné objemy prepInéni

Jednotkové mnozstvi

Katalogové cislo

Kod Sarze

Sterilizovano parou nebo horkym vzduchem

Sériové Cislo

Oznacen CE a identifikacni ¢islo notifikované osoby.

Vyrobek spliiuje zakladni pozadavky smérnice o
zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS

Final volumes
Nominal implant size

Nominal saline volume

Gel volume

Maximum saline

Total gel-saline

Total Saline

Table

*Not to exceed
sixmonths.

Konecné objemy
Nominalni velikost implantatu

Nomindlni phnici objem fyziologického
roztoku

Nomindlni plnici objem gelu

Maximalni plnici objem fyziologického
roztoku

Celkovy rozsah plniciho objemu gelu plus
plniciho objemu fyziologického roztoku

Celkovy rozsah plniciho objemu
fyziologického roztoku

Tabulka

*Nepresahnout Sest mésicti.

Pouzit do

UPOZORNENI

Nepouzivat opakované

Sitka, vyska, hloubka

Priimér, hloubka

Vyrobce

Datum vyroby





