MENTOR® CPG™ Gel Breast Implants

10 YEARS

THAT SHAPED BREAST
AESTHETICS

A ten year multicentre FDA Core Study.!
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A significant milestone in the design
and performance of the MENTOR® CPG™

Gel Breast Implant

Based on a decade of research into the safety
and efficacy of breast implants, our Mentor
Core Study! provides evidence to support
the UNSURPASSED PERFORMANCE* of
MENTOR® CPG™ Implants.

This rigorous clinical data reveals

the lowest reported incidence of key
complications in primary augmentation
at 10 years.'*

Furthermore, the MENTOR® CPG™ Implant
offers you TEXTURE YOU CAN TRUST,
supported by long-term clinical data,

and the MOST PROJECTING SHAPED
IMPLANT? on the market.

This brochure summarises the latest
findings on these three areas.

For further information about MENTOR® CPG™ Implants or any other MENTOR®
Products, talk to your Mentor Sales Representative today or visit mentorwwllc.eu.

* Not a head to head comparison. Based on 10 year core clinical study reported data of CP.G™ Gel Breast Implants, NATRELLE™ 410 TruForm™ 3 Gel Breast Implants, NATRELLE™
Round TruForm™ 1 Gel Breast Implants, and MemoryGel™ Breast Implants. These core clinical studies DID NOT include NATRELLE™ Inspira Round TruForm™ 1 Gel Breast Implants,
NATRELLE™ 410 TruForm™ 2 Gel Breast Implants, or NATRELLE™ 510 Dual Gel Anatomical Breast Implants. Only clinical studies with 10 year data were considered.



UNSURPASSED
PERFORMANCE"

Reliable implants continuously delivering world class clinical results

10 year data were considered.

THE LOWEST REPORTED RISK OF KEY COMPLICATIONS
IN PRIMARY BREAST AUGMENTATION AT 10 YEARS!*

* Not a head to head comparison. Based on 10 year core clinical study reported data of CPG™ Gel Breast Implants, NATRELLE™ 410 TruForm™ 3 Gel Breast Implants,
NATRELLE™ Round TruForm™ 1 Gel Breast Implants, and MemoryGel™ Breast Implants. These core clinical studies DID NOT include NATRELLE™ Inspira Round
TruForm™ 1 Gel Breast Implants, NATRELLE™ 410 TruForm™ 2 Gel Breast Implants, or NATRELLE™ 510 Dual Gel Anatomical Breast Implants. Only clinical studies with

Each MENTOR® CPG™ Gel Breast Implant
undergoes a stringent quality inspection
and rigorous testing to ensure quality,
performance and shell integrity.

The outcomes of the study speak for
themselves, with beautiful, long-lasting
results and increased patient satisfaction.!

Results that instil confidence
in your patients:

Primary Augmentation

Capsular Contracture
(Baker I11/1V)

Suspected or Confirmed Rupture
(MRI Cohort)

MENTOR® CPG™ Gel Breast | Allergan®Natrelle®410
Implant Core Study, Breast Implant Core Study,
Long term 10 years! Long term 10 years?

ANY Reoperation 23.0% 29.7%

Kaplan-Meier estimated risk of first occurrence. Data presented in table is not based on a head to head comparison of
the Mentor® CPG™ Gel Breast Implant and the Allergan® Natrelle® 410 Breast Implant Core Studies.

Device Removal
(with or without replacement)

Give your patients the confidence and reassurance they need. Talk to your Mentor
Sales Representative today or visit mentorwwllc.eu for more information.



HEIGHT (CM)

145

14.0

13.0

12.0

11.0

MOST PROJECTING
SHAPED IMPLANT

Projection without compromising the feel

With a uniquely formulated cohesive gel projection when needed, whilst giving your
that holds together uniformly, the MENTOR® patients a natural shape and feel.
CPG™ Gel Breast Implant offers maximum

Natural shape and projection that lasts:

COMPARISON CHARTS: Shaped Gels vs MENTOR® CPG™ Gel Implants

Projection Comparison - Shaped Implants 13 - 13.5 cm diameter

MENTOR®
® Allergan®Dual Gel
HI 515 cc
°
in®
@ TF535cc @ Sebbin
510FX 400 cc TM F3 430 cc .
° e o CPG™ 333 545 cc ® Silimed® Enhance
XF3 465 cc
® Nagor®
@ Silimed® Nuance
@ Eurosilicone®
XM3 440 cc
®
T™ M3 410 cc
CPG™ 323 495 cc
510MX 360 cc @
@ SF 470 cc
XL3 410 cc
®
TM L3 390 cc
510LX 330 cc @
@ XH 440 cc
5.5 6.0 6.5

PROJECTION (CM)

Give your patients maximum projection
with a soft, natural feel. Talk to your
Mentor Sales Representative today or visit
mentorwwllc.eu for more information.




TEXTURE
YOU CAN TRUST

SILTEX™ Texture providing you and your patients with peace of mind

MENTOR® CPG™ Gel Breast Implants with SILTEX™ Texture have 0%
reported incidence of double capsule, and the lowest reported risk of
rotation and capsular contracture.'*

By manufacturing an implant with our unique Our SILTEX™ Texture provides consistent
SILTEX™ Imprinted Texture, we have created coefficient of friction to minimise implant
a surface substantially free of pores and rotation.®

interstices® which can contribute to a
reduction in key complications during breast
augmentation.t’

MENTOR® CPG™ Implants are proven to
have a low risk of capsular contracture and
rotation.!

Proven results that you can trust:

LOWEST

Reported incidence of the Complicationrisk in over Silicone globules

following complications at 9000 SILTEX™ Texture left behind®

10 years'* Implants*

3.8% 0% O outof5

Capsular contracture in Reported double Capsules had silicone
primary augmentation* capsule! globules in a published study?®

1.5%

Rotation in primary
augmention?

*Not a head to head comparison. Based on 10 year core clinical study reported data of CPG™ Gel Breast Implants, NATRELLE™ 410 TruForm™ 3 Gel Breast Implants, NATRELLE™
Round TruForm™ 1 Gel Breast Implants, and MemoryGel™ Breast Implants. These core clinical studies DID NOT include NATRELLE™ Inspira Round TruForm™ 1 Gel Breast Implants,
NATRELLE™ 410 TruForm™ 2 Gel Breast Implants, or NATRELLE™ 510 Dual Gel Anatomical Breast Implants. Only clinical studies with 10 year data were considered.

A closer look at MENTOR® patented SILTEX™ Texture’
SEM images of SILTEX™ Texture

Anterior View Radius View Posterior View

Uncover the unique SILTEX™ Texture of MENTOR® CPG™ Implants today. Talk to
your Mentor Sales Representative or visit mentorwwllc.eu for more information.



10 YEARS OF

COMMITMENT TO EXCELLENCE®

This 10 year data demonstrates our passion to deliver safe products that offer high quality,
reliable and state-of-the-art design to enhance breast aesthetic procedures. We are determined to
continue to provide objective, clinical information about breast implant safety.

To our Mentor customers and patients, we pledge our

commitment to excellence.

T
OurPatientCare Promise

Warranty is our promise to you

The confidence we have in our products
speaks for itself. That's why every MENTOR®
CPG™ Gel Breast Implant comes with a
Lifetime Product Replacement Policy with
automatic patient enrolment.

The Mentor PatientCare Promise is a
comprehensive warranty, assuring that all
our implants are made to the highest level
of quality and service.

For further information, talk to your
Mentor Sales Representative or visit
mentorwwllc.eu.

Important Safety Information

MENTOR® MemoryGel™ Breast Implants and PERTHESE™ Breast Implants are
indicated for breast augmentation, in women who are at least 18 years old, or for
breast reconstruction. Breast implant surgery should not be performed in women
with active infection anywhere in their body, with existing cancer or pre-cancer of
their breast(s) who have not received adequate treatment for those conditions or
who are pregnant or nursing.

There are risks associated with breast implant surgery. Breast implants are not
lifetime devices and breast implantation is not necessarily a one-time surgery.
Patients may need additional unplanned surgeries on the breast(s) because of
complications or unacceptable cosmetic outcomes. Many of the changes to the
breast(s) following implantation are irreversible (cannot be undone) and breast
implants may affect the ability to breastfeed either by reducing or eliminating
milk production.

The most common complications with MENTOR® MemoryGel™ Breast Implants
and PERTHESE™ Breast Implants include re-operation, implant removal, capsular
contracture, asymmetry, and breast pain. A lower risk of complication is implant
rupture, which is most often silent (meaning neither you nor your doctor will know
you have a rupture). The health consequences of a ruptured silicone gel-filled
breast implant have not been fully established. Screenings such as mammography,
MRI, or ultrasound are recommended after initial implant surgery to assist in
detecting implant rupture.

Patients are reminded to discuss the indications, contraindications, warnings,
precautions and the risks and benefits associated with MENTOR® Breast Implants
with their surgeon and review the Important Safety Information provided at
www.mentorwwllc.eu.

It is important that you understand the risks associated with breast implant
surgery when considering MENTOR® Breast Implants.

4> MENTOR'

PART OF THE Wﬁ%dﬁ"?‘m@% FAMILY OF COMPANIES

As a member of the Johnson & Johnson family
of companies, patient safety is our priority
at Mentor. That's why we're committed to
delivering the highest standards of quality
and increased patient outcomes.
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‘%’ M E N To R® PRIBALOVY LETAK S INFORMACEMI 0 VYROBKU
PRSNI IMPLANTATY PLNENE GELEM

Listopad 2017, 156002-04 LAB100079298v6

POPIS
Prsni implantéty MENTOR® pInéné gelem jsou silikonové, el é mamarni zd ické prostiedky. Gelem pInéné pouzdro je vyrobeno z nékolika vrstev
zesitovaného silikonového el které poskytuji impl elasticitu a integritu.

Spolecnost Mentor nabizi prsni implantaty se dvéma typy povrchti pouzdra: SILTEX™ a pouzdro s hladkym povrchem. Texturovany obal SILTEX™ poskytuje rozruseny
povrch pro kolagenovou mezivrstvu. Vsechny prsniimplantaty MENTOR® pnéné gelem obsahuji silikonovy kohezivni gel. Prsni implantéty Mentor pInéné gelem jsou k
dispozici v riiznych stupnich kohezivity plnici materidlu. Zdravotnické prostredky jsou k dispozici v kulatém tvaru s riiznymi projekcemi a v nékolika obrysovych tvarech v
riiznych vyskéch a s riiznymi projekcemi. Objem vyznaceny na stitku zdravotnického prostiedku ukazuje plnici objem gelu.

INDIKACE

Tento implantat miiZe byt pouZity v jedné nebo v nékolika nasledujicich indikacich:
Kosmetické zvétSeni. Evropsky parlament, doporucuje, aby prsni implantaty u Zen do 18 let byly schvaleny pouze na zakladé lékaiskych divodi”.
Okamdzita nebo oddélend rekonstrukce prsu po mastektomii.
Rel kee prsu v souvislosti s nad léchou jiného typu nez mastektomie.
Revize pro komplikace nebo jiné nezddouci vysledky piedchoziho chirurgického vykonu typu mastektomie nebo jiné léchy nadorového onemocnéni.
Potirazové stavy definované jako celkové nebo Castecné odstranéni prsu(@) chirurgickou cestou (z jakéhokoli diivodu), nebo jako nésledek vlastniho drazu.
Vrozené deformace: Pectus excavatum (vpadly hrudnik) definovany jako vrozend konkdvni deformita hrudni stény s i hrudni kosti a prednich Zeber;
pectus carinatum (ptaci hrudnik) definovany jako vrozena konvexni deformita hrudni stény s abnormalitami hrudni kosti a piednich Zeber; a zdvaznd asymetrie
definovand jako vrozeny nebo ziskany podstatny rozdil ve velikosti prsi, ktery predstavuje vjznamnou fyzickou deformaci (napf. Polandiv syndrom).
Zavaind ptoza definovand jako stav vyZadujici specificky rek kéni zésah (napf. P
Pacientky vyzadujici revizi z diivodu nahrady implantatu pro zévaznou deformaci zpiisobenou zdravotnimi nebo chirurgickymi komplikacemi bez ohledu na
plivodni indikaci implantace nebo typ plivodné implantovaného zdravotnického prostredku.
Pacientky vyZadujici augmentacni mamoplastiku u nepostizeného prsu jako nasledek chirurgického vykonu pro jednu z vy3e uvedenych indikaci v postizeném
prsu (napf. jednostranna mastektomie s augmentaci druhého prsu pro dosazeni symetrie).

+ Nahrada nebo chirurgickd revize u pacientek s predchozi augmentaci nebo rekonstrukci prsu, které maji silikonové implantaty pinéné gelem, nebo

fyziologickym roztokem.

KONTRAINDIKACE

Poutiti této nahrady je kontraindikovéno u pacientek, u kterych se objevi kterykoli z nasledujicich stavi:

Tehotenstvi nebo kojeni.

Lupus (nap. SLE a DLE).

Sklerodermie (napf. progresivni systémova sklerdza).

Soucasné se vyskytujici stav, ktery by mohl ohrozit nebo zkomplikovat hojeni rany (kromé pacientek, u kterych bude provedena rekonstrukce prsu).
Infekce nebo abscesy na jakémkoli misté v téle.

Prokazané tkariové vlastnosti, které jsou klinicky inkompatibilni s implantétem (napf. tkénové poskozeni v diisledku ozafeni, nedostatek tkéné,
nebo ohrozend vaskularizace).

Jakykoli stav, nebo probihajici [écha, ktera podle nézoru konzultujiciho Iékare nebo lékari miize predstavovat neopodstatnéné chirurgickeé riziko.
Anatomicka nebo fyziologicka abnormalita, ktera by mohla vést k vjznamnym pooperacnim komplikacim.

Anamnéza pirecitlivélosti na cizi materidly nebo opakované pokusy a selhani pfi augmentaci nebo rekonstrukci prsu.

Neochota podstoupit jakykoli dal3i chirurgicky vykon za ticelem revize.

Nerealna ocekavani, jako nevhodny postoj nebo motivace, nebo nedostatecné pochopeni rizik souvisejicich s chirurgickym vykonem a implantéty.
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Premaligni onemocnéni prsu bez podkozni mastektomie.

Nelécené nebo nevhodné Iécené maligni onemocnént prsu bez mastektomie.
POZNAMKA: Uspokojivé pouziti implantatii pInénych gelem jako tkariové nahrady po mastektomii nebo irazu miize vyzadovat specialni rekonstrukéni procedury,
2vl&steé pii radiacnim poskozeni hrudni stény, napnuté kiizi hrudniku, transplantované kiizi hrudniku nebo radikélni resekci velkého prsniho svalu.

VYHODY

Augmentace (zvétseni) prsu je chirurgicky vykon, ktery umoziiuje zvétSeni velikosti prsii z estetickych divod.

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

POUCENI PACIENTKY A INFORMOVANY SOUHLAS

Chirurgické procedury spojené s pouzitim prsnich implantétd pInényich gelem prinaseji mozné komplikace a rizika. PouZiti tohoto zdravotnického prostiedku predstavuje
volitelnou proceduru. Ped provedenim chirurgického vykonu je nutno pacientku poucit o pfinosech a moznych rizicich spojenych s tkanovou rekonstrukci nebo
augmentaci prsu vyuZivajici prsni implantaty a alternativni procedury. Pacientky je tfeba poucit, Ze prsniimplantaty se nesmi povazovat za celozivotniimplantaty, a ze
miize byt nutné provést chirurgickou revizi, véetné odstranéni nebo vymeény implantatu. Chirurgové v clenskych statech Evropského spolecenstvi (ES) a v Austrélii musi
kazdé pfipadné pacientce poskytnout informacni brozuru spolecnosti Mentor nazvanou:, Gel-Filled Breast Implant Surgery: Making an Informed Decision” (Chirurgickd
aplikace prsnich implantati plnénych gelem: Provedeni informovaného rozhodnuti). Ucelem této brozury je pomoci pacientkém provést informované rozhodnuti o
chirurgickém vykonu zahrnujicim augmentaci a rekonstrukci prsii. Na zadni strané této brozury se nachdzi podpisovy formulaF pro pacientku. Pacientky z élenskych stati
ES a Australie si pied operaci musi piecist 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 spoléhd na
to, ze chirurg pouci pacientku o viech moznych komplikacich a rizicich spojenych s pouzitim prsnich implantatd.

Po zékroku musi chirurgové v clenskych statech ES a Australii predat pacientce identifikacni kartu pacientky obsahujici informace o pouzitém implantétu (implantatech).
Kazdy implantét je vybaven nélepkou, kterd se prilepi na identifikacni kartu pacientky. Pacientky je tfeba poucit, aby kartu pacientky nosily stéle pfi sobé pro usnadnéni
lékarského osetieni v naléhavém piipadé.

Po zékroku musi chirurg informovat pacientku o nutnyich pooperacnich navstévach a nutnosti pravidelnych lékafskych prohlidek pro odhaleni nadorového onemocnéni
prsu. Pacientky je tfeba poucit, aby informovaly lékare nebo chirurga o pri | pokud maji pl y chirurgicky vykon v oblasti prsou, a aby se poradily
s |ékarem nebo |ékarnikem pedtim, nez pouZiji lokalni Iéky, jako steroidy, v oblasti prsou. Kromé toho je pacientku tfeba poucit, aby kontaktovala chirurga, pokud se u nf
vyskytnou v souvislosti s prsnimi implantaty jakékoli problémy.

NAVOD K POUZITI

Implantace implantat pinénych gelem a urcenych pro rekonstrukci nebo augmentaci prsu zahmuje riizné chirurgické techniky; je tudiz pouze na chirurgovi, aby
zvolil metodu, kterd podle jeho praxe a isudku povede k nejlepsimu pfinosu pro pacientku. Postupy, které jsou uvedeny nize, jsou doporucené spolecnosti Mentor pro
implantaty pInéné gelem.

Vybér implantatu
Mezi nékteré dlezité, v minulosti identifikované charakteristiky chirurgického vykonu a velikosti implantatu, patfi:
Implantét by nemél byt pfilis maly ani pfilis velky ve srovnani s rozméry hrudni stény pacientky.
Dostupna tkai musi poskytnout dostatecné kryti pro implantat.
« Propacientky s tenkou nebo nedostatecnou kvalitou tkané mize byt vyhodnéjsi submuskuldmi umisténi implantatu.
Aby bylo umoznéno umisténi implantatu naplocho na hladky povrch, musi byt vytvorena dobie definovana suché kapsa o odpovidajici velikosti a symetrii.
Pouze pro Contour Profile:
Prsniimplantat SILTEX™ CONTOUR PROFILE™ pInény gelem (gel CPG™) Cohesive Il obsahuje na predni a zadni strané implantatu reliéfni orientacni znacky. Tyto znacky
pomahaji [ékafi v orientaci implantatu a zajisténi jeho spravného umisténi v pribéhu implantace.
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Predni orientacni znacky Zadni orientacni znacky

POZNAMKA: Doporucuje se, aby bylo na chirurgickém sale v priibéhu chirurgického vykonu k dispozici vice velikosti prsnich implantatéi pro umoznéni flexibilniho
stanoveni vhodné velikosti pouZitého implantatu. Musi byt také k dispozici zalozni implantét.

Zpravy z lékaiské literatury naznacuji, Ze v pribéhu naslednych logickych nebo jinych chirurgickych vykoni miiZe byt u pacientek s nékterym
typem silikonovych implantati indikovano profylaktické podani antibiotik.

Pacientky je tieba se cilené dotazat na jejich zdravotni anamnézu tykajici se typu reakci z pecitlivélosti na jakykoli implantacni nebo pinici material.

Postup testovani u prsnich implantatii pinénych gelem
Zdravotnicky prostfedek se musi bezprostiedné pred pouZitim testovat na priichodnost a integritu pouzdra. To Ize provést jemnym prohmatanim implantétu rukou a prsty
a pedlivym prozkoumanim mist, kde by mohlo dojit k tniku.

Provedeni zaznamu u prsnich implantatii pInénych gelem

Kazdy implantat se dodava se dvéma zaznamovymi stitky pacientky, které oznacuji katalogové cislo, ¢islo SarZe a sériové cislo (pokud existuje) pro tento vyrobek. Jeden
ztéchto na tlak citlivych stitkd je tieba nalepit do karty pacientky. Na stitku je tieba uvést implantacni polohu (levé nebo prava strana) pro kazdy implantét a datum
chirurgického vykonu.

VYROBA

Zdravotnicky prostfedek je vyrabén bez pouziti komponentii/materialii obsahujicich ftalaty. Zd icky prostredek dale neobsahuje latex, ani nebyl
béhem vyroby v k ktu s vyrobky obsahujicimi latex. Tento icky prostredek je dale vyrabén bez pouZiti tkani zivociSného piivodu.
CISTENI A STERILIZACE

Prsni implantéty MENTOR® pInéné gelem jsou doddvany jednotlivé ve sterilnim a apyrogennim dvojitém obalu. Systém dvojitého obalu ushadiiuje 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. Tento vyrobek byl sterilizovan pomoci suchého tepla. Zafizeni neresterilizujte.

V3echny prsni implantéty MENTOR® pInéné gelem jsou urceny pouze k jed pouiiti. Je-li zd icky prostiedek navzdory pokyniim vyrobce pouZit opakované,
existuje riziko infekce (mikrobidlni, virové nebo zptisobené jinymi prenosnymi piivodci), a také riziko imunitnich reake. Sterilita zdravotnického prostiedku jiz nemiize byt
zarucena. Navic kviili riziku poskozeni implantatu nemiize byt zarucena celistvost prostedku. V pripadé pektovani indikace prostfedku pouze k jednomu poutiti se
porusuje a pozbyva platnosti stanovena doba jeho Zivotnosti. Sterilita, bezpecnost a ticinnost nemohou byt zaruceny v piiipadé poskozenyich zdravotnickych prostredkd.
Pokud dojde ke k inaci vyrobku, kontaktujte své mistni i spolecnosti Mentor (viz AUTORIZACE PRO VRACENI ZBOZI).

INFORMACE 0 SKLADOVANI, MANIPULACI A LIKVIDACI
Pro tento vyrobek nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky skladovani. Vijrobek byl testovén po vystaveni extrémnim teplotdm a vihkosti v priibéhu urychleného
stamnuti. Pro likvidaci nebo recyklaci obalového materidlu zdravotnického prostfedku dodrzujte lokalni nafizeni a plany recyklace.

UPOZORNENI

Je odpovédnosti chirurga inf pred provedenim chirurgického vykonu pipadné pacientky nebo jejich zastupce o moznych komplikacich
spojenych s pouZitim tohoto vyrobku.

Pritomna infekce musi byt ped implantaci lécena a odstranéna.

Kazdy chirurg provadejici ¢ni nebo rek kéni plastiku pomoci implantétd musi ovlddat soucasné dostupné techniky pro méfeni pacientky,

stanoveni rozméru implantétu a provedeni chirurgického vykonu. (Viz NAVOD K POUZITI, ktery je soucasti této informace.)
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Gaza, prach, mastek, chirurgicky prasek na rukavice, textilové a houbové chmyii, otisky prstd, kozni maz a dalsi povrchové kontaminanty, které se dostanou na
implantat pfi nevhodné manipulaci, mohou zpisobit reakci organismu na cizorodé latky. Pro zabrénéni k inace implantatu a moznych komplikaci musi byt
prisné dodrzovana Cistota a aseptické techniky. Chirurgické nastroje a rukavice musi byt pred manipulaci s implantatem zbaveny vsech necistot omytim.
Silikonové elastomerové pouzdro miize byt snadno profi; kalpelem nebo protrzeno pisobenim nadmérného tlaku, manipulaci tupymi néstroji nebo
propichnutim jehlou. Nasledkem toho miize dojit k protrzeni. V3echny implantaty musi byt pfed a v pritbéhu implantace peclivé prozkoumény s ohledem na
jejich strukturdiniintegritu. Peclivé pozornost musf byt vénovana laci aimplantaci zd ického prostredk

Je treba se vyhnout nadmémé sile a manipulaci v pribéhu implantace, jelikoz tak miize dojit k poskozeni implantatu.

Jakékoli ndsledné chirurgické procedury v oblasti implantatu musi byt provadény s maximalni opatrnosti, protoze mize dojit k poskozeni implantétu. V pripadé
poskozeni implantatu musi byt tento odstranén.

Pred provedenim chirurgického vykonu musi byt kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolovan s ohledem na priichodnost a v priibéhu chirurgického vykonu musi
byt trvale monitorovan, aby bylo zajisténo, Ze strukturaIni integrita zdravotnického prostfedku neni zadnym zpiisobem ohrozena. U tohoto implantatu se pred
jeho implantaci nesmi provadét zadné tpravy oproti originalnimu stavu. Implantat, ktery byl poskozen nebo u kterého byly provedeny opravy a modifikace,
nesmi byt implantovén. V pritbéhu chirurgického vykonu musi byt k dispozici nahradni implantat.

pouzdraimplantétu.

Dalsi opatteni pro prsniimplantaty SILTEX™ pInéné gelem
Neprovadaéjte pfilis malou incizi. Pro usnadnéni vlozeni implantatu a zabréanéni poskozeni zd ického p miize byt nutnd vétsi incize, nez jak se
normalné pouziva pro implantéty s hladkym pouzdrem. Zdravotnicky prostiedek, ktery je v priibéhu vkladani poskozen, miize v pooperacnim priibéhu prasknout.

Spolecnost Mentor doporucuje, aby chirurg zvézil velikost implantatu a pevnéjsi typ a vyssi profil pouzdra SILTEX™ pfi vybéru optimalni velikosti fezu
a chirurgického pristupu. (Viz také odstavec Vybér implantatu této brozury).

Profil a obrysy (Contour Profile)
Ujistéte se, Ze kapsa neni pilis velkd, protoze to miize zptisobit nadmeérny pohyb nebo rotaci implantatu.
Spolecnost Mentor doporucuje, aby chirurg zvézil pevnéjsi typ gelu a rovnéz velikost implantatu a pevnéjsi typ a vyssi profil pouzdra SILTEX™ pfi
vybéru optimalni velikosti incize a chirurgického pfistupu. (Viz také odstavec Vybér implantatu této brozury).
VAROVANI
0dpovédnosti chirurga je a spolecnost Mentor na to spoléhd, Ze chirurg poskytne pacientce informace o vSech moznyich rizicich a komplikacich, které jsou spojené
s navrzenou chirurgickou procedurou a zdravotnickym prostiedkem véetné informaci o srovnani rizik a komplikaci u alternativnich procedur. Pacientky musi byt
informovany o tom, Ze prsni implantaty nejsou na cely Zivot.
Musi byt vénovana pozomost tomu, aby nedoslo k poskozeni implantétu chirurgickymi néstroji. Kontakt s chirurgickymi nastroji by mohl vést k okamyité
nebo nésledné ruptufe pouzdra. Piedbézné zalozeni hlubokych stehd miize pomoci vyhnout se nahodnému kontaktu vyrobku s Sicimi jehlami a néslednému
poskozeni vyrobku.
Tento vyrobek je urceny pouze k jednomu poutiti. Pokud je provédéna jakakoli nasledna procedura (napf. oteviend kapsulotomie, revize prsni kapsy atd.),
existuje zde moznost poskozeni implantatu a vzniku infekce. Odpovédnosti oetfujiciho Iékare je urcit, zda by mél byt viozen novy implantét. Pokud dojde k
posk i implantatu, musi byt od é
Silikonovy gel miize prosakovat nebo ,vytékat” pres polopropustny vnéjsisilikonovy obal do pouzdra a okolni tkané prsni zlézy. Byla také zaznamenana migrace
do kapilar. Dlouhodobé éinky takového vytékani” nejsou znamy. PotencidIni pacientky musi o této moZnosti védét. (Viz odstavec NEZADOUCT UCINKY/
UDALOSTI tohoto letéku).

« Do jedné prsni Zldzy smi byt vlozen pouze jeden implantat. Spolecnost Mentor nedoporucuje vkladani daliho implantétu na predchozi. Zdravotnické prosttedky
zatim nebyly testovany k tomuto pouZiti a neni mozné zarudit integritu implantatd, protoze materidl se mize obrousit a opotiebit. Takova abnormalni zatéz miize
mit za nésledek zeslabeni nebo prasknutiimplantatu.

Nepokousejte se vloZit nebo opravit poskozeny nebo zménény implantét.

Pisobeni léki (napfiklad antibiotik a steroidi) 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 implantatem, se musi ujistit o kompatibilité Iéku se silikonovym elastomerem.

Do implantatu neaplikujte injekce s Iéky nebo jingmi latkami. Aplikace injekci pres pouzdro implantétu ohrozi integritu vyrobku.

Pokud se v oblasti implantatu pouzije povidion-jod, musf byt toto misto peclivé vyplachnuto fyziologickym roztokem, aby bylo odstranéno zbytkové
mnozstvi roztoku.
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+  Predoperacni posouzeni tvaru implantatu, jeho velikosti a lokalizace by mélo zahrnovat rozmezi pro odpovidajici tkénové kryti. Musi byt zvazeny tlak, sila,
napéti a dalsi zatizen, kterym bude implantacni misto vystaveno.

« Nasledkem umisténi jakéhokoli ciziho predmétu do téla se mize vyvinout sepse, krvaceni a tromboza.

« Bylozaznamenano, Ze pouZiti mikrovinné diatermie u pacientek s prsnimi implantéty vyvolalo tkafiovou nekrozu, kozni erozi a extruzi implantétu. PouZiti
mikrovinné diatermie u pacientek s prsnimi implantaty neni doporuceno.

« Pacientka by méla byt i dna o tom, Ze jakékoli ak dlni zatizeni nebo tiraz prsu miize mit za nasledek prasknuti implantatu.

+ Spolecnost Mentor diirazné doporucuje vyvarovat se pokusti o ipravu pevnosti pouzdra piisobenim silného vnéjsiho tlaku (jako napf. uzaviend kapsulotomie)
anenese odpovédnost za alni integritu implantatu v pripadé, ze chirurg zvoli takovyto postup. Pokud takovou techniku chirurg pouzije, miize dojit k
nékolika komplikacim: f posunii nebo ruptura pouzdra. Lékat musi informovat pacientku o téchto moznych komplikacich a o alternativnich
postupech. Tato nadmeérnd zatéz nebo (raz prsu a implantétu by mohly vést k ruptufe implantétu.

« Spolecnost Mentor neproved|a in vivo testovani ticinkd radiacni [échy na tkané pacientek s prsnimi implantéty, avsak udaje z literatury naznacuji, Ze radiacni lécba
miize zvysit pravdépodobnost vzniku kapsularni kontraktury.' Literatura dle uvadi nasledujici informace o cincich radiacni lécby na prsni Zldzy s implantaty:
,(a) kdyz je prs s implantatem bez fibrotickych zmén, radioterapie dava prijatelné vysledky, (b) kdykoli je to mozné, davka 45 Gy za 5 tydni se zda vhodnéjsi nez
vyssi davky, (c) ozafeni ihned po rekonstrukénim chirurgickém vykonu se zdalo piisobit horsi kosmetické vysledky”? Rozhodnuti tykajici se pouZiti radiacni lécby
po aplikaci prsnich implantétd musi ucinit chirurg a radioonkolog.

« Poutiti periumbilikéIniho pristupu pro viozeni implantatu nebylo stanoveno a neni doporuceno.

+ Prozabrénéni pooperacni tvorby hematomu je dilleZité pecliva hemostaza. Pokud nadmérné krvéceni pretrvéva, je doporuceno neimplantovat zdravotnicky
prostiedek, dokud nent krvaceni pod kontrolou.

« Pokud bude lékaf Iécit hematom nebo akumulaci serdzni tekutiny aspiraci nebo pokud bude p biopsie nebo I
tomu, aby nedoslo k poskozeni implantatu. Tyto procedury piedstavuji mozné riziko propichnuti implantatu.

« Extruze implantatu se vyskytovala castéji v pripadech, kdy byl implantét umistén do poskozené oblasti: zajizvend, silné ozafend nebo spalend tkan, oblasti
s rozdrcenymi kostmi, nebo v misté, kde byla provedena vyrazna chirurgicka redukce tkané.

+ Kolem jakéhokoli implantatu, ktery je v kontaktu s mékkymi tkanémi, se miize vyskytnout rozsahl fibrozni kapsularni formace nebo kontraktura. Vyskyt a
zdvaznost tohoto stavu se miize zvysit v pripadé pooperacniho pritomnosti lokalniho hematomu nebo infekce.

« LékaF musi pouzit vlastni isudek pfi rozhodovani o poutiti téchto implantati u pacientek, které vykazuji znamky psychologické nestability.

+ Chirurgickd implantace prsniho implantétu miize ovlivnit schopnost kojeni. Institute of Medicine (IOM) konstatoval, Ze existuji omezené diikazy o tom, ze
implantace, provedend zvIasté peri areoldrnim fezem, miize interferovat s laktaci a kojenim. Mélo by vsak byt uvedeno, Ze predchozi rekonstrukéni chirurgicky
vykon, jako je mastektomie, miize byt iniciaIni pficinou této interference.

NEZADOUCI UCINKY/UDALOSTI

U jakékoli pacientky, ktera podstoupi chirurgicky vykon, se mohou vyskytnout mozné nepiedvidané operacni a pooperacni komplikace. Mozné reakce a komplikace
spojené s pouzitim prsnich implantétd musi byt s pacientkou prodiskutovany a pacientka jim musi pred 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 anestézii. Mezi tato rizika patfi:

ie, musi byt vénovana pozornost

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

« Tvorba hematomu, ktery se projevuje zvétsenim, citlivosti a dislokaci tkané, ktera mize, ale nemusi vyzadovat chirurgickou evakuaci. Pro zabrénéni pooperacni
tvorby hematomu je dlezita peclivd hemostaza.

« Tvorba séromu je fidce se vyskytujici jev, ktery se projevuje otokem prsu v diisledku hromadéni séra v implantacni kapse, které miize nebo nemusi vyzadovat
chirurgickou evakuaci. K tomu miize dojit brzy po chirurgickém vykonu nebo po nékolika letech a pficina tohoto stavu neni jasna.

«  Existuje rovnéz riziko souvisejici s anestézif.
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SPECIFICKA RIZIKA CHIRURGICKE APLIKACE PRSNTHO IMPLANTATU

Kapsularni kontraktura

Kapsuldmi kontraktura je nejcastéjsim typem nezéddouciho Gcinku u prsnich implantétd. Aby bylo mozné implantat piijmout, je chirurgickd kapsa pod prsni zlazou
vytvorena o néco vétsi nez je samotny implantat. V normélnim pripadé vytvoii hojici se jizvy kolem implantatu obal, ktery se prileZitostné dostatecné zmensi, aby stahl
implantat, coz vytvafi riizné stupné tuhosti. V nejhorsim pripadé miize mplantatvyvolavat pocit tvrdosti, miize byt bolestivy nebo deformovany. K tomu miize dojit brzy
po chirurgickém vykonu nebo o nékolik let pozdéji a mize se to proj k & nebo asymetricky. Chirurgické uvolnéni nebo excize jizvy jsou casto
lispésné, ovsem recidiva je casta. Pricina kontraktury neni dostatecné objasnéna. V minulosti byla asto provédéna uzaviena disrupce jizvy vmacknutim prsu, ale to je dnes

provadéno ziidka. Podle Bakerovy Klasifikace je kapsuldmi podle zavaznosti rozdélena do stupiidi od I do IV.

Miize se také objevit kalcifikace pouzdra. Kalcifikace je jev, ktery se piilezitostné vyskytne pii dlouhodobém zjizveni, zvIsté pokud dojde k podrazdéni, jako napiiklad

u napnutych jizev po popaleni, které vedou pies klouby. Pokud pacientka pozaduje tilevu od kontraktury, ktera se jinak jevi jako neskodnd, miize byt nutné z divodu
kalcifikovanych pouzder implantét odstranit. Mald loZiska kalcifikace se Casto vyskytuji kdekoli v parenchymu prsni Zldzy. Tato loZiska mohou byt obvykle identifikovana
radiologem jako benigni, ale ob¢as mohou vyzadovat provedeni biopsie pro vylouceni maligniho procesu.

Ruptura implantatu

Prsni implantaty nemusi vydrzet cely Zivot. | presto, Ze po implantaci miize kdykoli dojit k ruptufe, celd fada studii, které zkoumaly (pomoci vy3etfeni MR) rupturu

v priibéhu casu u kulatych a tvarovanyich, gelem pInénych prsnich implantétt soucasné generace s jednim luminen a s oznacenim CE od riiznych vyrobc, konzistentné
hldsi podobné vysledky, které ukazuji, Ze primérna ocekdvand Zivotnost presahuje 10 let.

Zatimco u samotného silikonového materialu nebyla prokézana biodegradace, miize pouzdro prasknout vlivem opotiebeni nebo piimym trazem. Pokud dojde

k ruptufe pouzdra implantatu, dostane se unikajici gel obvykle do jizevnatého obalu v chirurgické kapse (intrakapsularné) a nemusi byt d Iny kromé zobrazen{
magnetickou rezonandi (tichd ruptura), coz predstavuje priblizné 85 % ticinnost pfi detekci ruptury. Pokud dojde k roztrzeni jizevnatého obalu, miize se gel dostat do
lokdlnich tkanovych ploch a tkéné prsni zlazy (extrakapsularni). Vétsina uniklého gelu ziistane v tésné blizkosti prsni tkané, ale ojedinéle bylo zaznamenano, ze se
gel dostal do paze, do nervovych pouzder nebo do bisni stény. Ultrazvuk, mamograﬁe afyzikalni vysetrenl mohou také diagnostikovat rupturu mimo jizevnaty obal.

K vétsiné zaznamenanych piipadi doslo u fragilnéjsich, tencich pouzder zdi ickych prostedkd imp ych na konci sedmdesatych let.

Rupturu je také tieba predpokladat v pripadé, kdy dojde ke zméné v charakteru zdravotnického prostiedku, jakou predstavuje novy trvaly, jednostranny pocit paleni
nebo zména mékkosti, textury nebo tvaru implantatu. Pro, tichou" povahu vétSiny ruptur a obtiznou diagndzu bez provedeni chirurgického vysetreni neni jejich skutecny
vyskyt zndm. Soucasné vyrobky maji silnéjsi a pevnéjsi pouzdra a gelovy obsah s vyssi kohezivitou. Srovnavani vyskytu ocekdvanych nebo skutecnych ruptur u soucasné
pnych zd ickych prostedki s vyskytem ruptur v minulosti by mélo byt provédéno s opatrnosti, zvIasté v pripadé, kdy original, rok vyroby a typ zdravotnického
prostredku neni zndm, coz je (astym pfipadem. Explantace nebo vyména mohou byt indikovany v piipadé, ze implantét selze, zvlasté pokud se objevi v parenchymu prsni

7lazy, kdy mize byt zaménén za nador, nebo miize maskovat nddorovy proces.

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

Zmény prsni bradavky a citlivost/bolestivost prsu

Jakykoli vykon na prsni Zldze miize mit za nésledek snizenou citlivost nebo nadmérnou citlivost komplexu prsni bradavka-areola nebo oblasti pod kiizi prsni Zlazy. Tyto
zmény se mohou projevit v riiznych intenzitdch a mohou byt docasné nebo trvalé. Zmény v citlivosti prsni bradavky/prsu mohou v nékterych pfipadech ovlivnit sexualni
reakci nebo pohodli pfi kojeni. Piedpokldda se, Ze tyto zmény jsou disledkem poskozeni nebo natazeni nervil chirurgickym vykonem a ne vlastnim implantatem. Na tento
stav neexistuje zidna konkrétni lécba.

Vétsina zen p pujicich inebo i prsu pomoci prsniho implantatu bude po operacnim vykonu pocitovat urcitou bolest prsu nebo hrudniku.
Zatimco u vétsiny Zen tato bolest normalné odezni v priibéhu hojeni v pooperacnim obdobi, miize se u jinjch stat chronickym problémem. Chronické bolest

miiZe byt spojend s hematomem, migraci, infekci a s implantaty, které jsou piilis velké, nebo s kapsularni kontrakturou. Nahla silnd bolest miize byt spojena

s rupturou implantétu.

Interference s mamografii u detekce nadorovych/kalcifikacnich depozit

Jelikoz silikon je nef y pro rentgenové zaeni, miize implantat teoreticky interferovat s asnou detekci nadorového procesu pii mamografii, jelikoz mize zakryvat
Casti tkané prsu. Novéjsi techniky komprese prsu zlepsuji mnozstvi prsni tkané, které miiZe byt vizualizovano. Vétsina chirurgi se jinak domniva, Ze zdravotnicky
prostiedek miize zlepsit detekci nadord pomoci palpace. Nebylo dno, Ze pritomnost impl, zplisobila zpozdénou detekci nadoru, coz piedstavuje znacnou

teoretickou obavu. Zeny s vysokym rizikem vjvoje karcinomu prsu by mély zvazit aplikaci implanttu s opatrnosti. Jeliko prsni 1dza je v pribéhu mamografie stlacena,
miize dojit k ruptufe implantétu. To je v3ak ojedinélé a nemélo by to Zenu odradit od pravidelného, rutinniho kého vy3etreni. Pied mamografickym vysetrenim
by mély zeny informovat prislusného zdravotnického pracovnika, ktery provadi mamografii, o tom, Ze maji prsni implantat.
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Kalcifikacni depozita se ojedinéle vyskytuji u starych jizev kdekoli v téle a to plati i u obalu implantétu. K tomu obvykle dochdzi az za nékolik let po implantaci. Benigni
kalcifikace jsou také Casto detekovany pii mamografii u jinak normalniho parenchymu prsni Zlazy i u prsi, které dosud nebyly operovany. Tato benigni kalcifikacni
depozita se obvykle zobrazuji na RTG snimku odlisné nez kalcifikace, které signalizuji maligni proces. Zkuseny radiolog miize obvykle stanovit, zda je kalcifikacni lozisko
benigni, nebo maligni, ale nékdy je nutné provést biopsii pro vylouceni malignity. Neexistuje zadny diikaz o astéjsim nebo méné castém vyskytu téchto depozit u Zen's
implantaty ve srovnani s zenami bez implantatd. Po mnoha letech se u nékterych pacientek mize vyvinout tenka kalcifikacni vrstva v jizevnatém pouzdre, které obklopuje

implantat. To je téméf vzdy spojeno s kapsularni kontrakturou, ale jinak to nevyvolava zadny znamy problém.

Extruze implantatu/preruseni hojeni rany
Jako nésledek nadmérného napéti tkani nad impl
kozni nekrdza nebo odlupovani kiize s

predavkovani steroidy aplikovanymi do implantacni kapsy nebo chirurgického i vnéjsiho trazu se miize objevit
expozici i

P

Jedna se o fidky jev u pacientek, které podstoupily augmentaci, ale vyskytuje se prileZitostné u problematictéjsiho rek ého okoli tkani po i, lokalnim
poranéni tkané nebo ozafeni. Oblasti jizvy, obzvlasté pokud byla tato oblast ozafovana, jsou ziejmé nejzranitelnéjsi viici disrupci. Extrudované implantéty mize byt nutné
odstranit chirurgicky.

Veden&ni i Lo eze 7 o sl ickymi vysledk

¥ Ld 7 24
Viditelné nebo palpovatelné vrésnéni implantatu souvisi s tenkosti tkarového krytu, stupném kaf ik 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, piitomné asymetrie nebo deformita, tvorba keloidu v jizvé po rané, zmény v prilbéhu casu, pfiriistek nebo Gbytek télesné hmotnosti,

téhotenstvi a kojeni mohou piispét k okamzitému nebo pozdnimu esteticky nedostatecnému vysledku. V pribéhu casu dojde u vétsiny prsti s nebo bez implantati

asymetrickou kontrakturou nebo s rupturou implantétu.

Nadmémé tvorba kolagenu v misté fezu béhem hojeni zptisobuje u nékterych pacientek tvorbu jizev, které narusuji kosmeticky vzhled. Keloidni jizvy, které dobe
nereaquji na lécbu, casto preriistaji pes okraje plivodnich jizev a mohou se v pritbéhu casu zvétSovat. Lokalizace hypertrofickych jizev je obvykle omezena na pivodni
misto a tyto jizvy dobie reaguji na revizi, ktera miize zahrnovat injekci steroidu, které rozlozi kolagen, nebo chirurgicky vykon s cilem tpravy lokalizace, sméru, nebo
priibéhu jizvy.

Moiné reakce nasilikon

Tento text obsahuje strucny souhm informaci z lékafské literatury. Spolecnost Mentor pripousti, Ze informace v tomto textu maji vysoce technicky charakter. Lékaiska
etika a praxe vsak prikazuje, Ze [ékaf musi byt prostiednikem mezi vyrobcem zdravotnickych prostredkii na piedpis a pacientem. Otazka mozného vztahu mezissilikonem
(a dalimi implantabilnimi materily) a riiznymi onemocnénimi byla predmétem vyznamnyich odbornych 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 neprokdzaly mnohocetné
epidemiologické studie vjznamnéjsi spojeni mezi silikonovymi prsnimi implantaty a jakymkoli stanovenym nebo novym typem onemocnéni pojivové tkané, ani
imunologickym onemocnénim. Ctyfi prestizni skupiny védeckyich expert z vice specializaci hodnotily publikovanou literaturu s timto tématem, specidiné ve vztahu

k silikonovym prsnim implantattim, a publikovaly obsahlé zpravy o svyich zjisténich. Mezi tyto odborné rady patii Independent Review Group (povéfend Chief

Medical Officer ve Velké Britanii), National Science Panel (jmenovana soudcem Pointerem pro MDL 926), Institute of Medicine (I0M) a Scientific and Technical Options

A (STOA) P (povéfeny Evropskym parl Tyto Ctyfi rady dospély k jed isku, Ze neexistuje ziejmy diikaz o picinné souvislosti
nebo pozitivnim poméru riziko/prospéch mezi piisobenim silikonovych prsnich implantétd a znamymi nebo novymi autoimunitnimi chorobami nebo onemocnénim
pojivové tkané. V podstaté stejny nalez byl hlasen v aktualizovaném piehledném clanku z roku 2011, ktery proved! shruti epidemiologickych ¢lénki publikovanych v
odborné revidované Iékaiské literatufe béhem roku 2011.2

U malého poctu pacientek s prsnimi implantéty se soucasné objevily ické problémy jako je Send sklerdza (sclerosis multiplex) a amyotrofické lateralni
sklerdza (ALS). Nasledné provedené studie neprokazaly vztah mezi neurologickymi onemocnénimi a prsnimi implantéty.

Bylo provedeno nékolik studii pro stanoveni karcinogenniho rizika u prsnich implantatd a nebylo prokazano zadné zvysené riziko vzniku nadorového onemocnéni.
Pokracujici hodnoceni obou znamych a moznyich rizik spojenyich s chirurgickou aplikaci prsnich implantétd v soucasné dobé dale probihd.

Vliteratufe nebyly nalezeny zadné vérohodné zprévy o teratogennich ani jinych reprodukénich dcincich spojenych se silikonovymi prsnimi implantaty jakéhokoli typu

u ¢lovéka. Nedavné studie sponzorované spolecnosti Mentor poskytuji dalsi diikazy o tom, Ze silikonové materidly pouzivané u prsnich implantatd nevyvolavaji nezadouci
(icinky na reprodukéni systém u experimentalnich zvifat.

Ackoli jakykoli chirurgicky zakrok na prsech véetné implantace prsnich implantétd by teoreticky mohl interferovat s odpovidajici produkci mateského mléka,
mnoho Zen s prsnimi implantaty ispésné odkojilo své déti. Je znémo, ze jakykoli chirurgicky vykon na prsech, jako je napfiklad biopsie prsni zlézy, miize ovlivnit mnozstvi
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produkovaného mléka. V nedavnych letech byla polozena otdzka ohledné mozného priniku silikonu do matefského mléka u zen s prsnimi implantaty a ohledné moznych
(icinkd na zdravi kojenych déti. Nedévné studie vak poskytly silny dikaz o nedostatku souvislosti mezi silikonovymi prsnimi implantaty a nezadoucimi Gcinky na kojené
déti. American Academy of Pediatrics uvedla, Ze neni zadny divod, aby Zeny s prsnimi implantaty nekojily. European Committee on Quality Assurance and Medical Devices
in Plastic Surgery (EQUAM) v roce 2000 konstatovala, Ze silikonové prsni implantéty pinéné gelem nemaji nezadouci ticinky na téhotenstvi, vyvoj plodu, kojent, ani na
zdravi kojenych déti.

Iprava sponzorovana |OM, , Safety of Silicone Breast Implants’, vydana v ervenci 1999, uvadi, Ze u Zen se silikonovymi prsnimi implantaty neni vyssi pravdépodobnost
vzniku rakoviny, imunologického onemocnéni ani neurologickych problémi ve srovnani s ostatni populaci. Vijbor také konstatoval, Ze nejsou Zadné diikazy svédcici pro
prechod silikonu zimplantatd do matefského mléka a kojenci.

Anaplasticky velkobunéény lymfom

Na zakladé informaci hlasenych americkému federalnimu tfadu pro kontrolu léciv (FDA) a nachazejicich se ve zdravotnické literatufe, bylo identifikovano mozné spojeni
mezi prsnimi implantaty a vzacnym rozvojem anaplastického velkobunééného lymfomu (ALCL), ktery je typem non-Hodgkinského lymfomu.* Zeny s prsnimi implantaty
mohou mit velice malé, ale zvysené riziko rozvoje ALCL v pouzdru s tekutinou nebo jizevnatém pouzdru priléhajicim k implantétu.

ALCL byl hlasen na celém svété u pacient s historii implantatu, ktery zahmuje prsni implantaty spolecnosti Mentor a jinych vyrobcd.

Moznost vyskytu ALCL musite zvaZit v pfipadé pacientky s perzistentnim periimplantacnim séromem s pozdnim néstupem. V nékterych pfipadech u pacientek s kapsularni
kontrakturou nebo masami pfilehlymi k prsnimu implantétu. Pfi testovéni na ALCL odeberte cerstvou tekutinu ze séromu a reprezentativni vzorky pouzdra a zaslete

na patologicky test k vylouceni ALCL. Pokud bude u vasi pacientky diagnostikovan periimplantacni ALCL, vypracujte individudlni plan lécby ve spolupraci s Iécebnym
multidisciplinarmim tymem specialistii. Z diivodu malého poctu pfipadii na svété neni zadny definovany konsensus ohledné lécebného rezimu pro periimplantacni ALCL.
Pro tipInéjsi a aktualni informace o analyzéch FDA a prehled ALCL u pacientek s prsnimi implantaty navstivte:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/ucm239995.htm.

Vytékani gelu

Gel vimplantatu se sklddé z velkych tfirozmérnych molekul vzhledu podobnému siti, které tvoif priblizné 20 % celkové hmotnosti gelu. Prostory mezi témito molekulami
jsou vyplnény medicinalné kvalitni viskozni silikonovou tekutinou. Tato viskézni tekutina je podobna materialim vyskytujicim se v mnoha vyrobcich, véetné Iéki proti
nadymani dostupnyich bez lékafského piredpisu pro déti a dospélé. Malé mnozstvi tohoto materidlu miize difundovat nebo vytékat pres pouzdro implantétu. Hlavni cast
tohoto materialu zlistava na sténé implantétu. Mensi mnozstvi prechazi do jizevnatého pouzdra, kde se postupné zachycuje urcitym typem,cisticich” bunék imunitniho
systému nazyvanych makrofagy. Za normalnich okolnosti se tyto buiiky snazi znicit cizorody material jako jsou bakterie. Pokud v3ak material (jakym je napf. silikon)
nemiiZe byt znicen, prenaseji jej makrofagy do lymfatickych uzlin. Jak bylo uvedeno v odstavci MoZné reakce na silikon, uzaviré zprava STOA z roku 2000, Ze:, Studie
neukazuji na spojeni mezi silikonovymi implantéty a vaznymi zdravotnimi riziky, jako je rakovina a onemocnéni pojivové tkané.”

Granulomy
Kolem granulomu se miize vytvaret malé mnozstvi silikonu. Ackoli tyto bulky nemaji rakovinny charakter, mohou byt bez vy3etreni odebraného vzorku (biopsie) obtizné
odlisitelné od nadorovych 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 silngm provaziim, které se zhojily bez chirurgické nebo farmakologické lécby.
V disledku nespravné zvolené velikosti nebo umisténi implantétu, které vzniké napfiklad kompresi nervii nebo interferenci s pohyby svali, se miize
objevit bolest.
Byly zaznamenény pfipady hypertrofickych jizev.
V piipade, Ze se objevi vjznamny stupen tkanové adheze, miize byt obtizné provést explantaci implantatu.
Pokyny a up éni pro od: éniimpl
Pokud bude nutné odstranéni implantatu, je tfeba pouzivat standardni chirurgické pfistupy a postupy. Musi byt odstranéno celé zafizeni. V pfipadé prasklého gelového
implantatu je tfeba odstranit v3echen gel do nejvyssi mozné miry.

HODNOCEN{ VYROBKU
Spolecnost Mentor Zada, aby byla o veskerych komplikacich nebo explantacich, ke kterym dojde v souvislosti s pouZitim tohoto prostredku, okamzité podana
zprava mistnimu zdstupci spolecnosu Mentor, ktery bude odpovédny za informovani oddéleni reklamaci spolecnosti Mentor. V pfipadé nezbytnosti explantace bude

p analyza exp prostiedku a pacientka a jeji Iékat budou pozadéni o souhlas s provedenim testd, které by mohly mit za nésledek zménu vlastnosti
daného prostiedku.
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AUTORIZACE PRO VRACENI ZBOZI
Pred vrécenim vyrobku si od mistniho zdstupce spolecnosti Mentor vyzadejte schvéleni k vréceni vyrobku. Zb02| musi mit veskeré peceté vyrobce neporusené, aby ho
bylo mozné proplatit nebo vyménit. Za vraceni vyjrobku se miize pozadovat poplatek za opak é skladova

POSKYTNUTI INFORMACI 0 VYROBKU
Spolecnost Mentor vyslovné odmitd vechny zéruky, pisemné nebo tstni, zakonné, vyjadrené nebo odvozené, dané zdkonem i jinak, zahrnujici, ale ne omezené na

jakékoli predpokladané zaruky obchod Inosti, zplisobilosti nebo designu. Spolecnost Mentor neni zodpovédna za jakékoli pfimé, ndhodné ani nasledné ztraty,
$kody nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo v souvislosti s pouZitim tohoto vyrobku. Zédny pozadavek nebo jiné potvrzeni skuteénosti, zahmujici, avsak
bez omezeni, prohlaseni tykajici se vhodnosti pouZiti nebo vyk i vyrobku nebude nebo neni povazovano za zaruku spolecnosti Mentor z jakymkoli icelem.

Spolecnost Mentor neprebira ani neautorizuje jakoukoli jinou nebo dodatecnou povinnost nebo odpovédnost v souvislosti s timto vjrobkem.

INFORMACE 0 OBJEDNANi VYROBKU
Pokud budete chtit informace o vyjrobku, nebo pokud budete chtit vyrobek objednat pimo, kontaktujte své mistni zastoupeni spolecnosti Mentor.
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DEFINICE SYMBOLU NA STITKU

Left breast

Right breast

Date of implant

Patient name

LOT

Levy prs je umisténiimplantovaného prsniho implantétu
Pravy prs je umisténi implantovaného prsniho implantatu
Datum provedeni chirurgické implantace

Jméno pacientky

Mnozstvi: jeden

Katalogové cislo

Kod sarze

Sterilizovano parou nebo horkym vzduchem

Sériové cislo
Inacka CE a identifikacni Cislo notifikované osoby. Vijrobek odpovida
zakladnim pozadavk(im smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické
0123

prostredky

Surgeon name Jméno chirurga

Address Adresa chirurga

Phone Telefonni kontakt na chirurga

g Pouzit do data
A Upozornéni
@ Pro jednoréazové pouziti
‘Q Q ‘b‘ Sitka, vy3ka, projekce

Od;l Priimér, projekce
“ Vyrobce
@ Datum vyroby

Hladky kulaty gelovy prsniimplantét Cohesive | se stfednim profilem
Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive | se stiednim profilem

Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive Il se
stednim profilem

Hladky kulaty gelovy prsniimplantét Cohesive | se zvySenym stfednim profilem
Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive | se zvysenym stiednim profilem

Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive Il se
zvysenym stiednim profilem

Kulaty gelovy prsniimplantat Xtra s hladkym povrchem s profilem Moderate Plus
Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Xtra s profilem Moderate Plus

Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive Il s
vysokym profilem

¥

Hladky kulaty gelovy prsniimplantat Cohesive | s vysokym profilem
Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Cohesive | s vysokym profilem

Kulaty gelovy prsniimplantat Xtra s hladkym povrchem s profilem High
Kulaty gelovy prsniimplantat SILTEX™ Xtra s profilem High

Hladky kulaty gelovy prsni implantat Cohesive | s velmi vysokym profilem
Kulaty gelovy prsniimplantét SILTEX™ Cohesive | s velmi vysokym profilem




