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m Information for patients

Implant Card Purpose

The implant card filled by the health care professional should be provided to you after the surgery.

The implant card must be kept on your person at all times and enables you:

+ To identify the implanted devices and to get access to other information related to the implanted device (.g. via EUDAMED, and other websites).
+ To identify yourselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. medical examinations, security checks.

« To inform emergency clinical staff or first responder about special care/needs for you in case of emergency situations.

The International Implant Card is linked with the GCA Comfort™ Plus Warranty.
This card applies to all GC Aesthetics® Silicone Gel Filled Breast Implants (certified under MDR 2017/745) implanted by an appropriately qualified and licensed Physician in accordance with accepted surgical procedures and techniques,
and in strict accordance with the GCA® *Instruction for Use” supplied with the product.

Patient leaflet Purpose

The purpose of this leaflet is to provide additional information you should be aware in terms of:

1. Information about the expected lifetime of the device and any necessary follow up.

2. Any information to ensure safe use of the device by the patient, including information on the materials and substances to which you can be exposed.

3. Warnings, precautions or measures to be taken by the patient or a with regard to i with any possible external influences, medical examinations or environmental conditions.

E] The updated version of this leaflet is available on our information website for patients, by the link detailed on the implant card:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Product Lifetime

Breast implants are not lifetime devices. Be aware that they may need to be removed or replaced at some future date which can lead to revision surgery. Many surgeons suggest replacement after 10-20 years. But unless there is a problem,
this may not be necessary.

2. Necessary Follow-Up / Information to Ensure Safety

Postoperative Care

Your surgeon will provide advice on how to take care of yourself after you have breast implant surgery. These may include you wearing a supportive bra 24 hours a day or changing the adhesive bandages when necessary. Your surgeon
may also prescribe prophylactic antibiotics. These and other measures are at your surgeons opinion and are based on their personal experience and overall treatment plan.

Not following the surgeon’s jons may lead to i

You should consult your surgeon if you suspect any complications. In the case of trauma to the area, please speak to your surgeon. Trauma can include extreme massaging of the breast regions, by some sporting activity or by using seat
belts. Contact sports are not recommended. Tanning at salons or sunbathing can influence scar healing. Direct scar exposure to the sun should be avoided for about six months after surgery. It is recommended that you consult a physician
or pharmacist before the use of topical medicines (€.g., steroids) in the breast area.

If any surgery of the breast area is scheduled, you should inform the physician or the surgeon of the presence of an implant and carry your implant card

The postoperative care recommendations presented within this section of the patient brochure does not include all possible options. Your surgeon should provide postoperative care details.

After Surgery
Once breast augmentation surgery has taken place, a follow-up appointment with a surgeon will be scheduled. This is routine and will be to check on your general health after the operation.

Following this, contact with a surgeon should be limited if you continue to feel fit and healthy.

However, you should always remember to consult a surgeon, physician or pharmacist before the use of topical medicines (e.g. steroids) in the breast area. You should also inform them of the presence of implants if you require any surgery
in the future.

Self-Examination and Auto palpation
It's recommended that adult women of all ages perform a breast self-exam at least once a month. A regular self-exam will help you to be familiar with how your breasts look and feel. You can contact a healthcare professional if you notice
any changes.

One of the ways you can perform a breast self-exam is in front of a mirror by looking for any changes in contour, any swelling, or dimpling of the skin, or changes in the nipples. You should do this with your arms at your sides and your arms
high overhead. Next, rest your palms on your hips and press firmly to flex your chest muscles. Look for any dimpling, puckering, or changes, particularly on one side.

Breast and Nipple Piercing Procedures

Women with breast implants who undergo body piercing procedures to the breast region must consider the possibility that an infection could develop following this procedure. Treatment including antibiotics, possible removal of the implant,
or additional surgery may be necessary.

Materials

These medical devices are manufactured from medical grade silicone materials which are suitable for long term implantation. Master Files have been filed with the U.S FDA.

The following three tables provide quantitative and qualitative information on the materials and substances which patients can be exposed based on chemical characterization of representative devices. The materials and device have been
subjected to biocompatibility testing and evaluation and risk assessments to demonstrate their biological safety. However, individual responses to chemicals may vary, and all reactions cannot be predicted.

Table 1. Breast Implant Device Materials

Device materials Implant component
Silicone dispersions Shell
Silicone adhesive Shell
Silicone gel Gel fill
Silicone dispersions Closure Patch
Silicone Elastomer Orientation markers
Platinum catalyst Shell and Gel fill
Organotin catalyst Shell (silicone adhesive)
Table 2. Chemicals Released by Breast Implants
Compounds. Whole device (ug/g or ppm) | Compounds. Whole device (ug/g or ppm)
Volatiles' - Chemicals that can be released by breast implants as a gas
Benzene Not Detected Ethylbenzene Not Detected
Bromobenzene Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected
Bromodichloromethane Not Detected Isopropylbenzene Not Detected
Bromoform Not Detected p-Isopropyltoluene Not Detected
Butylbenzene (N-/ tert- / sec-) Not Detected N-propylbenzene Not Detected
Carbon tetrachloride Not Detected Naphthalene Not Detected
Chlorobenzene Not Detected Styrene Not Detected
Chloroform Not Detected 1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected
2,4-Chlorotoluene Not Detected Tetrachloroethene Not Detected
Dibromochloromethane Not Detected Trichloroethene Not Detected
1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Trichloroethane (1,1,1-/1,1,2-) Not Detected
Dichlorobenzene (1,2-/1,3- /1,4-) Not Detected 1,2,3-Trichloropropane Not Detected
Dichloroethane (1,1-/1,2-) Not Detected Trimethylbenzenes (1,2,4-/1,2,5-) Not Detected
Dichloroethene (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Not Detected Toluene Not Detected
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Not Detected Trichlorobenzenes (1,2,4-/1,2,3-) Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected o-Xylene Not Detected

904651 v.2 - 05/2023 -2-



Compounds Whole device (ug/g or ppm) Compounds Whole device (ug/g or ppm)

Ethanol, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylene Not Detected
Total volatiles 2.91
Extractable®2 - Chemicals that can be released by breast implants following soaking in water
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6...) | Not Detected | Linear siloxanes (L3, L4, L5...) | Not Detected
Total extractables | <24.2
"Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test method. The quantitation limit was 0.86 ug/g for m- & p-Xylene and 2,4-Chlorotoluene, and 0.44 ug/g for all other
?l\[:g:p[?::;féd means that the level of the individual was below 24.2 pg/g, the tion limit of the test method.

Table 3. Heavy Metals Found in Breast Implants

Heavy metals Concentration (ppm) Heavy metals Concentration (ppm)
Arsenic Not Detected Chromium Not Detected
Cadmium Not Detected Copper Not Detected
Lead Not Detected Tin Not Detected
Mercury 10 max. Nickel Not Detected
Vanadium Not Detected Platinum Not Detected
Molybdenum Not Detected Zinc 0.25 max.
Selenium Not Detected Magnesium 0.41 max.
Cobalt Not Detected Manganese Not Detected
Antimony Not Detected Thallium Not Detected
Barium Not Detected

Not Detected means that the level of the individual element was below 0.25 ppm, the quantitation limit of the test method.

3. Warnings, Precautions to be Taken
Mammography

Women who have breast implants should continue to talk to their physician to carry out normal checks to detect breast cancer. The implant can hinder the detection of early breast cancer through mammography by concealing some
underlying breast tissue. The implant can also compress overlying tissue which can *hide’ suspicious lesions in the breast.

Please make sure you share all information you know about your breast implants with your healthcare provider so that |hey can adapt the mammography pressure accordingly. You should request radiologists who are experienced with the
most current techniques and equipment for imaging breasts with implants.

You should inform them of the presence, type and placement of implants and the orientation marks on the anatomical implant. The presence of a breast implant may make screening mammography more difficult and may lead to additional
mammography views.

Detection of Breast Cancer

The presence of breast implants could delay the detection of breast cancer by self-exam. For this reason, patients must be informed that they need to consuit a surgeon or doctor for appropriate medical monitoring. Patients should also get
regular breast cancer screening.

Possible Interferences of the Implant in MR Environment / Security Scanners.

Please note that Eurosilicone's Gel-filled Breast Implants are all made from medical implant grade silicone materials which can be used with MRI Scan. No precaution to be taken

m Information pour les patients

Réle de la carte implant

plant remplie par le professionnel de santé doit vous étre remise aprés I'intervention.

plant doit étre conservée sur vous en permanence et elle permet :

* Diidentifier les dispositfs implantés et d'accéder a d'autres informations relatives & ces dispositfs implantés (e.g. via EUDAMED et d'autres sites internet)

- De vous considérer comme des soins dans des situations pertinentes e.g. lors d'examens médicaux ou de controle de sécurité

- Diinformer le personnel médical d'urgence ou les premiers secours des vous en cas de situation d'urgence.

La carte implant internationale est liée 2 la garantie GCA ComfortTM Plus.

Cette carte s'applique & tous les implants mammaires remplis de gel de silicone GC Aesthetics® (certifiés sous MDR 2017/745) implantés par un médecin dament qualifié et agréé ément aux procé jcales et
ala «notice d'utilisation » GCA® fournie avec le produit.

Réle du livret d’information patient
Le role de ce livret d'information patient est de fournir des informations additionnelles que vous devez connaitre sur :
1. La durée de vie estimée du dispositif médical ainsi que le suivi nécessaire a effectuer.

2. Toute i de garantir une utilisation stre du dispositif médical par le/la patient(e), y compris des informations sur les matiéres et substances auxquels vous pourriez éire exposées.
3. Avertissements, précautions ou mesures a prendre par lefla patient(e) ou un de la santé les i avec d'éventuels facteurs extérieurs, examens médicaux ou conditions environnementales.
E‘ La version mise & jour de ce livret dinformation patient est disponible sur notre site d'i pour les pati par le lien mentionné sur la carte dimplant : https://www.gcaesthetics.com/patient;

[ mm \ hitpsilwww.gcacsthetics.comipatient

1. Durée de vie du dispositif

Les implants mammaires ne sont pas des disposiifs  durée de vie illimitée. Sachez quils devront peut-étre étre retirés ou remplacés a une date ultérieure, ce qui peut entrainer une autre i ion chirurgicale. De nombreux
suggérent un remplacement aprés 10 & 20 ans; cela peut ne pas étre nécessaire si aucun probléme ne survient.
2. Suivi/ Informations nécessaires pour garantir la sécurité

Soins postopératoires
Votre chirurgien vous donnera des conseils sur la fagon de prendre soin de vous aprés avoir subi une chirurgie d'implant mammaire. Ceux-ci peuvent inclure le port dun soutien-gorge de maintien 24 heures sur 24 ou le changement des
pansements si nécessaire. Votre chirurgien peut également prescrire des antibiotiques en prophylaxie. Toutes mesures sont & Fappréciation de votre chirurgien et sont basées sur son expérience personnelle et sa stratégie sur lensemble
du traitement.

Ne pas suivre les recommandations du chirurgien peut enrainer des complications.

Vous devriez consulter votre chirurgien si vous des En cas de au niveau de la zone, veuillez en parler  votre chirurgien. Les traumatismes peuvent inclure des compressions violentes au niveau
du sein, par une activité sportive ou par ['utlisation des ceintures de sécurité. Les sports de contact sont déconseillés. Le bronzage dans les instituts de beauté ou les bains de soleil peuvent avoir un impact sur la cicatrisation. L'exposition
directe de la cicatrice au soleil doit étre évitée pendant environ six mois aprés la chirurgie. Il est recommandé de demander conseils & un médecin ou un pharmacien avant dutiiser des médicaments sous forme topique (par exemple des
stéroides) sur a zone mammaire.

Si une dela région est prévue, vous devez informer le médecin ou le chirurgien de la présence d'un implant et apporter votre carte implant.

Les des soins ires pré dans cette section du livret dinformation patient ne sont pas exhaustives. Vore chirurgien devrait vous fournir des i émentaires sur les soins

Aprés Popération
Une fos la chirurgie d' ire réalisée, un rend de suivi avec le chirurgien sera fixé. Cette visite de routine consistera & vérifier votre état de santé général aprés fopération

Par la suite, les contacts avec votre chirurgien seront moins fréquents si vous continuez  vous sentir en forme et en bonne santé.

Cependant, vous devez toujours vous rappeler de consulter un chirurgien, un médecin ou un pharmacien avant d'utiliser des médicaments sous forme topique (e.g. des stéroides) sur la zone mammaire. Vous devez également les informer
de la présence dimplants si & Favenir, vous avez besoin dune intervention chirurgicale

Auto-examen et autopalpation

Il est recommands aux patientes adultes de tous ages d'effectuer un auto-examen des seins au moins une fois par mois. Un auto-examen régulier vous aidera & vous familiariser avec I'apparence et la sensation de vos seins. Vous pouvez
contacter un professionnel de la santé si vous remarquez des changements.

L'une des fagons dont vous pouvez effectuer un auto-examen des seins est devant un miroir en recherchant tout changement au niveau du contour, tout gonflement ou capitonnage de la peau ou tout changement dans les mamelons. Il est
conseillé de le faire avec vos bras sur les cotés et vos bras au-dessus de la téte. Ensuite, posez vos paumes sur vos hanches et appuyez fermement pour fléchir les muscles de votre poitrine. Recherchez tout capitonnage, plissement ou
changement, surtout si présent sur un seul sein.
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Piercing des seins et des mamelons
Les femmes porteuses dimplants mammaires qui subissent des piercings corporels au niveau du sein doivent envisager la possibilté qu'une infection puisse se développer a la suite du piercing. Un traitement comprenant des antibiotiques,

un éventuel retrait de Iimplant ou une ire peuvent étre

Matériaux
Ces dispositifs médicaux sont fabriqués & partir de silicone de qualité médicale approprié & une implantation & long terme. Les dossiers des matiéres premiéres ont ét6 déposés auprés de la FDA des Etats-Unis.
Les trois tableaux suivants des et sur les matériaux et les auxquels les peuvent étre é(e)s, sur la base de la caractérisation chimique de dispositis représenta-

tifs. Les matériaux et les dispositifs ont été soumis & des tests de biocompatibilité et & des évaluations des risques afin de démontrer leur sécurité biologique.
Cependant, les réactions individuelles aux produits chimiques peuvent varier, et toutes les réactions ne peuvent étre prédites.

Tableau 1. Matériaux du dispositif d'implant mammaire

Matériaux du dispositif ‘Composant de I'implant
Dispersions de silicone Enveloppe
Adheésif de silicone Enveloppe
Gel de silicone Gel de remplissage
Di de silicone Pastille d'occlusion
Elastomere de silicone Marqueurs d'orientation
Catalyseur au platine Enveloppe et gel de remplissage
Catalyseur organostannique Enveloppe (adhésif de silicone)

Tableau 2. Produits chimiques libérés par les implants mammaires

Composés | Dispositif (ug/g ou ppm) | Composés. Dispositif (ug/g ou ppm)
Volatiles' - Substances chimiques pouvant étre libérées par les implants mammaires sous forme de gaz
Benzéne Non détecté Ethylbenzéne Non détecté
e Non détecté Hexachlorobutadiéne Non détecté
Bromodichlorométhane Non détecté Isopropylbenzéne Non détecté
Bromoforme Non détecté p-Isopropyltoluéne Non détecté
Butylbenzéne (N-/ tert- / sec-) Non détecté N-propylbenzéne Non détecté
Tétrachlorure de carbone Non détecté Naphthaléne Non détecté
Chlorobenzéne Non détecté Styréne Non détecté
Chloroforme Non détecté 1,1,1,2-Tétrachloroéthane Non détecté
2,4-Chlorotoluéne Non détecté Tétrachloroéthéne Non détecté
Dibromochlorométhane Non détecté Trichloroéthéne Non détecté
1,2-Dibromo-3-chloropropane Non détecté Trichloroéthane (1,1,1-/1,1,2-) Non détecté
Dichlorobenzene (1,2-/1,3-/1,4-) Non détecté 1,2,3-Trichloropropane Non détecté
Dichloroéthane (1,1-/1,2-) Non détecté Triméthylbenzénes (1,2,4-/1,2,5-) Non détecté
Dichloroéthéne (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Non détecté Toluene Non détecté
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Non détecté Trichlorobenzénes (1,2,4-/1,2,3-) Non détecté
1,1-Dichloropropéne Non détecté o-Xyléne Non détecté
Ethanol, 2-triméthylsilyle 2.91 max. m- & p-Xyléne Non détecté
Volatiles Totaux 291
Extractables? - Produits chimiques pouvant étre libérés par les implants mammaires aprés trempage dans I'eau
Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...) | Non détectés | Linear siloxanes (L3, L4, L5...) | Non détecté
totaux | <242
"Non détecté signifie que le niveau de la substance volatile individuelle était inférieur a la limite de quantification de la méthode de test. La limite de quantification était de 0,86 pg/g pour le m- & p-xyléne et le
2,4-chlorotoluéne, et de 0,44 g/g pour tous les autres composés.
2Non détecté signifie que le niveau de l'extractible individuel était inférieur a 24,2 ug/g, la limite de quantification de la méthode de test.

Tableau 3. Métaux lourds trouvés dans les implants mammaires

Métaux lourds Concentration (ppm) Métaux lourds Concentration (ppm)

Arsenic Non détecté Chrome Non détecté
Cadmium Non détecté Cuivre Non détecté
Plomb, Non détecté Etain Non détecté
Mercure 10 max Nickel Non détecté
Vanadium Non détecté Platine Non détecté
Molybdene Non détecté Zinc 0.25 max.
Sélénium Non détecté Magnésium 0.41 max.
Cobalt Non détecté Manganése Non détecté
Antimoine Non détecté Thallium Non détecté
Baryum Non détecté

Non détecté signifie que le niveau de I'élément individuel était inférieur & 0,25 ppm, la limite de quantification de la méthode de test.

3. Avertissements, précautions a prendre
Mammographie
Les patient(e)s qui ont des implants mammaires doivent continuer & consulter leur médecin pour effectuer des controles réguliers afin de détecter un cancer du sein. Limplant peut entraver la détection du cancer du sein précoce par
mammographie en dissimulant une partie du tissu mammaire sous-jacent. L'implant peut également comprimer les tissus sus-jacents qui peuvent « cacher » des Iésions suspectes dans le sein
Assurez-vous de partager toutes les informations que vous connaissez sur vos implants mammaires avec le professionnel e santé afin quil puisse adapter a pression mammographique en conséquence. Vous devriez demander des

aux eté les plus récents pour Imagerie des seins avec implants.
Vous devriez les informer de la présence, du type et du placement des implants. La présence d'un implant mammaire peut rendre la mammographie de dépistage plus difficile et peut conduire & des clichés radiologiques mammographiques
supplémentaires.

Détection du cancer du sein
La présence d'implants mammaires pourrait ralentir la détection du cancer du sein par auto-examen. Pour cette raison, les patient(e)s doivent étre informé(e)s quils/elles doivent consulter un chirurgien ou un médecin pour un suivi médical
approprié. Les patient(e)s doivent également subir un dépistage régulier du cancer du sein.

Des interférences peuvent étre provoquées par limplant lors d'un IRM ou d'un scanner de sécurité.

Veuillez noter que les implants mammaires remplis de gel dEurosilicone sont tous fabriqués a partir de silicone de qualité médicale compatible avec IRM. Aucune précaution particuliére 'est  prendre.
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m Information fiir Patientinnen

Zweck des Implantatausweises

Der vom medizini i is solite Ihnen nach der Operation ausgehéndigt werden.

Tragen Sie den Implantatausweis stets bei sich, er dient zu Folgendem:

- Identifzierung der implantierten Eineiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit dlesen (z. B. liber EUDAMED und andere Websites).

+ Identifizierung als Person, die in relevanten Situati 2. B. bei Si und benétigt.
« Information fiir Klinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in ituationen zur und Beriicksi Ihrer

Der Implantatauswesis ist mit der GCA Comfort™ Plus Warranty verbunden.
Der Ausweis gilt fiir alle mit Silikongel gefiillten Brustimplantate von GC Aesthetics® (zertifiziert nach MDR2017/745), die von einem i und Arztin C i mit
Verfahren und Techniken und unter strikter Einhaltung der mit dem Produkt gelieferten GCA® Gebrauchsanweisung implantiert wurden.

Zweck des Merkblattes fiir Patientinnen
Dleses Merkblatt liefert Ihnen zustzliche wichtige Informationen. Es enthait:

iber die L des und die 3
2 Informat\onen die eine slchere Verwendung des Produkts durch die Patlentln ahrlei lieRlig i ber und Sloﬂe denen Sle ausgesetzt sein konnen.
3. fiir die von der Patientin bzw. von medizinischem Fachpersonal im Hinblick auf mogliche duRere Einfliisse, oder L 2zu treffen sind.

Die aktualisierte Fassung dieses Merkblatts ist auf unserer Website zur Patienteninformation tiber den auf dem Implantatausweis angegebenen Link verfiigbar:
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Produkt-| Lebensdauer

d kei Sie sollten sich dariiber im Klaren sein, dass sie moglicherweise zu einem spateren Zeitpunkt entfernt oder ersetzt werden miissen, was zu einer Revisionsoperation fiihren kann.
Zahlreiche Chlmrgen empfehlen einen Austausch nach 10 bis 20 Jahren. Treten keine Probleme auf, ist dies méglicherweise jedoch nicht erforderlich.
2. i / i
Postoperative Pflege
Ihr Chirurg wird Sie hinsichtlich des empfohlenen Verhaltens nach der Brustimplantat-Operation beraten. Dies kann das sténdige Tragen (24 Stunden) eines stiitzenden BHs und ggf. den Wechsel von Verbénden umfassen. Ihr Chirurg kann
Ihnen zudem prophylaktisch Antibiotika verschreiben. Diese und andere MaRnahmen liegen im Ermessen Ihres Chirurgen und beruhen auf seiner perséniichen Erfahrung und seinem allgemeinen Behandlungsplan.
Werden die Empfehlungen des Chirurgen nicht befolgt, kann dies zu Komplikationen fiihren.
Wenn Sie Kompiikationen vermuten, solten Sie Ihren Chirurgen aufsuchen. Sprechen Sie mit Ihrem Chirurgen, wenn Sie ein Trauma in diesem Bereich erltten haben. Ein Trauma kann durch starkes Massieren der Brustregion, durch
sportiiche oder durch das mit einem werden. Von wird abgeraten. Der Besuch von Solarien und kénnen die Direkte
Scnnenbestrahlung der Narbe solle fiir etwa sechs Monate nach dem Eingriff vermieden werden. Es wird empfohlen, vor der Anwendung von topischen Medikamenten (z. B. Steroiden) im Brustbereich einen Arzt oder Apotheker zu
konsulte

Wenn eine Operatlcn im Brustbereich geplant ist, sollten Sie den Arzt oder den Chirurgen iber das des Implantats und lhren
Implantatausweis vorweisen.
Die in diesem Abschnitt der Broschilre fiir Pati fiir die umfassen nicht alle méglichen Optionen. Ihr Chirurg sollte Sie ber die Einzelheiten der
informieren.
Nach der Operation
Nach der wird ein in mit einem Chirurgen vereinbart. Diese dient dazu, lhren nach der Operation zu tiberpriifen.
Wenn Sie sich weiterhin fit und gesund fiihlen, wird sich der Kontakt mit Ihrem Chirurgen im weiteren Verlauf in Grenzen halten.
Vor der Anwendung topischer Medikamente (z. B. Steroide) im Brustbereich sollten Sie jedoch stets einen Chirurgen, Arzt oder Apotheker zu Auch vor nfti O sollten Sie das Personal vom
Vorhandensein des Implantats informieren.
und
Erwachsene Frauen jeden Alters sollten mindestens einmal im Monat eine der Brust (] Eine hilft Ihnen, sich mit dem Aussehen und dem Gefiihl Ihrer Briiste vertraut zu
machen. Wenn Sie Veranderungen feststellen, konnen Sie sich an eine medlzmlsche Fachkraft wenden.
Die Selbstabtastung der Brust lasst sich beispielsweise vor einem Spiegel Achten Sie auf Veral jer Kont oder der Lassen Sie die Arme bei der
Abtastung zunéchst entspannt hangen und strecken Sie sie dann iber dem Kopf aus. Dann die Handflachen auf die Huﬂen slemmen um die Achten Sie auf einseitige Griibchen, Falten oder
Veranderungen.

Brust- und Brustwarzenpiercings
Frauen mit Brustimplantaten, die ein Piercing im Brustbereich durchfiihren lassen, milssen mit der Moglichkeit rechnen, dass sich nach diesem Eingriff eine Infektion entwickelt. Eine Behandlung mit Antibiotika, eine mégliche Entfernung

des Implantats oder ein Eingriff kénnen ich sein

Materialien

jese Med werden aus Silikon hergestellt, das fiir dle Langzeitimplantation geeignet it Die belreﬁenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der U.S. FDA eingereicht

Die folgenden drei Tabellen enthalten und qualitative u den und den sein knnen, basierend auf der Produkte.
Die Materialien und Produkte wurden einer und -bewertung sowie einer Risi um ihre bi Sicherheit auf C kbnnen jedoch variieren
und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar.

Tabelle 1. Materialeigenschaften Brustimplantat

Material Komponente
Silikondispersionen Hillle
Silikonkleber Hillle
Silikongel Gelfiillung
Silikondispersionen Verschluss
Silikonelastomer Orientierungsmarkierungen
Platin-Katalysator Hille und Gelfiillung
Metallorganischer Katalysator Hille (Silikonkleber)

Tabelle 2. Durch c

Verbindungen | Gesamteinheit (g/g oder ppm) | Verbindungen Gesamteinheit (ig/g oder ppm)
Fliichtige Stoffe’ - Chemikalien, die von Brustimplantaten als Gas freigesetzt werden kénnen

Benzol Nicht nachgewiesen Ethylbenzol Nicht nachgewiesen
Brombenzol Nicht nachgewiesen Hexachlorbutadien Nicht nachgewiesen

i Nicht nachgewi Isoj Nicht nachg

Bromoform Nicht nachgewiesen p-Isopropyltoluol Nicht nachgewiesen
Butylbenzol (N-/ tert- / sec-) Nicht nachgewiesen N-Propylbenzol Nicht
Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewiesen Naphthalin Nicht nachgewiesen
Chiorbenzol Nicht nachgewiesen Styrol Nicht nachgewiesen
Chloroform Nicht nachgewiesen 1,1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen
2,4-Chlortoluol Nicht nachgewiesen Tetrachlorethen Nicht nachgewiesen

D Nicht nachgey Tr Nicht nachg
1,2-Dibrom-3-chlorpropan Nicht nachgewiesen Trichlorethan (1,1,1-/1,1,2-) Nicht nachgewiesen
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Verbindungen Gesamteinheit (ug/g oder ppm) Verbindungen Gesamteinheit (ug/g oder ppm)
Dichlorbenzol (1,2- 1,3- 11,4-) Nicht nachgewiesen 1,2,3-Trichlorpropan Nicht nachgewiesen
Dichlorethan (1,1-/1,2-) Nicht nachgewiesen Trimethylbenzole (1,2,4-11,2,5-) Nicht nachgewiesen
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Nicht nachgewiesen Toluol Nicht
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nicht nachgewiesen Trichlorbenzole (1,2.4-/1,2.3-) Nicht nachgewiesen
1,1-Dichlorpropen Nicht nachgewiesen o-Xylol Nicht nachgewiesen
Ethanol, 2-Trimethylsilyl max. 2,91 m- und p-Xylol Nicht nachgewiesen
Flichtige Stoffo gesamt 291
iche Stoffe? - Chemikalien, die von Brusti bei Einweichen in Wasser freigesetzt werden konnen
Cyclische Siloxane (D4, D5, D6...) | Nicht nachgewiesen | Lineare Siloxane (L3, L4, L5...) | Nicht nachgewiesen
Wasserlssliche Stoffe gesamt | <242 |
"Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen flichtigen Stoffes unter der Best der lag. Die betrug 0,86 pg/g fur m- und p-Xylol sowie
2,4-Chlortoluol und 0,44 gfg fr alle anderen Verbindungen.
icht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen wasserlslichen Stoffe unter 24,2 g/g, der Bestimmungsgrenze der Priifmethode, lag.

Tabelle 3. Schwermetalle in Brustimplantaten

Schwermetalle Konzentration (ppm) Schwermetalle Konzentration (ppm)
Arsen Nicht nachgewiesen Chrom Nicht

Kadmium Nicht nachgewiesen Kupfer Nicht nachgewiesen
Blei Nicht ewiesen Zinn Nicht

Quecksilber max. 10 Nickel Nicht nachgewiesen
Vanadium Nicht nachgewiesen Platin Nicht nachgewiesen
Molybdn Nicht nachgewiesen Zink max. 0,25
Selen Nicht nachgewiesen Magnesium max. 0,41
Kobalt Nicht nachgewiesen Mangan Nicht

Antimon Nicht nachgewiesen Thallium Nicht nachgewiesen
Barium Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden Elements unter 0,25 pg/g, der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag.

3. inweise und
Mammographie
Frauen, die Brustimplantate tragen, sollten zur Durchfii von 2ur von mit ihrem Arzt sprechen. Das Implantat kann die von im
Frithstadium behindem, da es das darunterliegende Brustgewebe verdecken kann. Es kann das dariiberli Gewebe i und damit verdz Lésionen in der Brust verschieiem.
Teilen Sie Ihrem Radiolog iiber Ihre mit damit er den Druck der Mammographie entsprechend anpassen kann. Lassen Sie die | von einem iihren, der Erfahrung mit den
neuesten Techniken und Gera(en fiir Mammographien mit Brustimplantaten hat.
Weisen Sie auf die Art und die Position des Implantats, sowie auf die Orienti i am Implantat hin. Das in eines kann die und
machen.
Erkennung von Brustkrebs
Das von kénnte die von durch verzbgern. Aus diesem Grund miissen die Patientinnen dariiber informiert werden, dass sie einen Chirurgen und/oder Arzt iir eine
U aufsuchen miissen. AuRerdem sollten die zur gehen.
Mbgliche Interferenzen des Implamat.s in MR-Umgebungen/Sicherheitsscannern.
Alle von werden aus Silikon hergestellt, das fiir MRT-Scans geeignet ist. Es miissen keine VorsichtsmaRnahmen getroffen werden.

Informazioni per le pazienti

Finalita del passaporto implantare

Dopo Fintervento dovrebbe ricevere il i ilato dal ionista sanitar
Deve portare il passaporto implantare sempre con sé, dato che in questo modo:

+ Potra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad alre informazioni relative alla protesi (ad es. mediante banca dati EUDAMED e alti st Web);
+ Potra Ia sua richiesta di speciale laddove ad es. nellambito di esami medici o durante i control di sicurezza;

+ Potra awertire il personale medico di prunlo soccorso o di primo intervento in merito a eventuali esigenze/richieste di assistenza speciale in caso di emergenza

1 dalla garanzia GCA Comfort™ Plus.

Questa tessera vale per tutti gli lmp\antl mammari con riempimento in gel di silicone di GC Aesthetics® (certificati ai sensi del regolamento MDR2017/745) impiantati da un medico qualificato e autorizzato secondo le tecniche e le procedure
chirurgiche accettate e nel rigoroso rispetto delle “struzioni per 'uso” di GCA® fonite con il prodotto.

Finalita del foglio informativo per la paziente

Questo foglio informativo ha l'obiettivo di fornirle importanti informazioni supplementari in relazione a:

1. Vita utile prevista del dispositivo ed eventuali controlli necessari.

2. Come garantire I'uso sicuro del dispositivo da parte della paziente, incluse informazioni sui materiali e sulle sostanze ai quali potrebbe essere esposta.

3. Avvertenze, precauzioni o misure da adottare da parte della paziente o el professionista sanitario in merito all‘interferenza di eventuali fattori esterni, esami medici o condizioni ambientali.

E] La versione aggiomata del presenta foglio informativo & disponibile sul nostro sito Web per i pazienti, il cui indirizzo & riportato sul passaporto implantare:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Vita utile del prodotto
Gli impianti mammari non sono concepiti per durare tutta la vita. Deve essere consapevole che pili avanti potrebbe essere necessario un intervento chirurgico di revisione per rimuoverli o sostituirli. Molti chirurghi raccomandano di sostituirli
dopo 10-20 anni. Tuttavia, in assenza di problemi, non & detto che sia necessario.

2. Controlli/informazioni necessarie per garantire la sicurezza

Cure postoperatorie
II'suo chirurgo le spiegheré le misure da adottare in seguito allintervento di impianto di protesi mammarie. Tali misure possono includere 'uso di un reggiseno postoperatorio per 24 ore al giomo o la sostituzione delle bende adesive laddove
necessario. Il suo chirurgo potrebbe anche prescriverle una terapia antibiotica profilattica. L'adozione di queste e altre misure & a discrezione del chirurgo e si basa sulle sue esperienze personali e sul piano di trattamento globale stabilto.
La mancata osservanza delle raccomandazioni del chirurgo potrebbe far insorgere complicanze.

Se sospetta eventuali complicanze, si rivolga al suo chirurgo. Se subisce un trauma nella zona dellintervento, ne parli con il suo chirurgo. I traumatismi possono includere un ivo della regione attivita sportive
o luso di cinture di sicurezza. Si sconsiglia di praticare sport da contatto. Attivita come prendere il sole o 'uso di lettini solari potrebbero avere effetti sulla guarigione della ferita. L'esposizione diretta della cicatrice alla luce del sole va evitata
per circa sei mesi dopo lintervento. Si raccomanda di consultare un medico o un farmacista prima di applicare medicinali topici (ad es. corticosteroidi) nella regione mammaria.

Se hain programma un intervento chirurgico nella regione mammaria, informi il medico o il chirurgo della presenza dellimpianto e porti con sé il suo passaporto implantare.

In questa sezione del oglio informativo per la paziente sono riportate solo alcune delle cure postoperatorie raccomandate. ll suo chirurgo le fornira maggiori informazion a figuardo.

Fase postoperatoria
Altermine dellintervento di mastoplastica additiva verra programmato una visita di controllo con il chirurgo. Si tratta di una procedura di routine al fine di controllare il suo stato di salute generale dopo 'operazione.

Successivamente, se continua a stare bene e a sentirsi in forma, i suoi contatti con il chirurgo saranno meno frequenti.

Ad ogni modo, si raccomanda di consultare in ogni caso un chirurgo, un medico o un farmacista prima di applicare medicinali topici (ad es. corticosteroidi) nella regione mammaria. Dovra informarl della presenza dellimpianto anche in caso
di futuri interventi chirurgici.
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Autoesame e autopalpazione
Si raccomanda alle donne adulte di ogni eta di eseguire un autoesame del seno almeno una volta al mese. Un autoesame regolare aiuta a familiarizzare con 'aspetto del proprio seno alla vista e al tatto. Se dovesse rilevare dei
cambiamenti, si rivolga a un professionista sanitario.

Per eseguire lautoesame puo mettersi ad esempio davanti allo specchio e controllare I'eventuale presenza di alterazioni del profilo, rigonfiamenti, fossette sulla pelle o alterazioni dei capezzoli. L'esame va eseguito con le braccia lungo i
fianchi e poi tenendole sollevate sopra la testa Posizionare poi i palmi delle mani sui fianchi e premere energicamente per contrarre i muscoli del torace. Controllare la presenza di eventuali fossette, raggrinzimenti o alterazioni, in particolare
su un solo lato.

Piercing del seno e del capezzolo

Le donne con impianti mammari che si sottopongono a procedure di piercing nella regione mammaria devono essere consapevoli del rischio di infezione connesso con la procedura. Eventuali trattamenti includono terapia antibiotica,
possibile rimozione dellimpianto o nuovo intervento chirurgico.

Materiali

I presenti dispositivi medici sono fabbricati in materiali siliconici di grado medicale indicati per Iimpianto nel lungo termine. | master file sono stati registrati presso la FDA statunitense.

Nelle seguenti tre tabelle vengono forniti i dati quantitativi e qualitativi sui materiali e sulle sostanze alle quali potrebbero essere esposte le pazienti, sulla base della caratterizzazione chimica dei dispositivi indicati. | material ¢ il ispositivo
s0no stati sottoposti a prove e valutazioni di ea di rischio volte a Ia sicurezza biologica. Ad ogni modo, la risposta alle sostanze chimiche pud variare e non & possibile prevedere tutte le reazioni.

Tabella 1. Materiali del dispositivo di impianto mammario

Wateriali del dispositivo Componente dellimpianto
Dispersioni di silicone Involucro
Adesivo in silicone involucro
Gel di silicone Riempimento in gel
Dispersioni di silicone Patch di chiusura
Elastomero di silicone Indicatori di orientamento
C: di platino Involucro e i in gel
Catalizzatore di organotina Involucro (adesivo in silicone)

Tabella 2. Sostanze chimiche rilasciate dagli impianti mammari

Composti Dispositivo intero (ug/g o ppm) | Composti Dispositivo intero (ug/g o ppm)
Volatili' - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari sotto forma di gas
Benzene Non rilevato Etilbenzene Non rilevato
Bromobenzene Non rilevato Esaclorobutadiene Non rilevato
Bromodiclorometano Non rilevato Isopropilbenzene Non rilevato
Bromoformio Non rilevato p-isopropiltoluene Non rilevato
Butilbenzene (N-/ tert- / sec-) Non rilevato N-propilbenzene Non rilevato
Tetracloruro di carbonio Non rilevato Naftalene Non rilevato
Clorobenzene Non rilevato Stirene Non rilevato
Cloroformio Non rilevato 1,1,1,2-tetracloroetano Non rilevato
2,4-clorotoluene Non rilevato Tetracloroetilene Non rilevato
Dibromoclorometano Non rilevato Tricloroetilene Non rilevato
1,2-dibromo-3-cloropropano Non rilevato Tricloroetilene (1,1,1-/1,1,2-) Non rilevato
Diclorobenzene (1,2-/13-/1.4-) Non rilevato 1,2,3-tricloropropano Non rilevato
Dicloroetilene (1,1-/1,2-) Non rilevato Trimetilbenzeni (1,2.4-1,2,5-) Non rilevato
Dicloroetilene (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Non rilevato Toluene Non rilevato
Dicloropropano (1,2-/ 1,3-) Non rilevato Triclorobenzeni (1,2.4-/1,2,3-) Non rilevato
1,1-dicloropropene Non rilevato o-xilene Non rilevato
Etanolo, 2-trimetilili 2,91 max. m- e p-xilene Non rilevato
Totale volatili 2,91
Ricavabili - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua
Silossani ciclici (D4, D5, D6...) | Non rilevato | Silossani lineari (L3, L4, L5....) | Non rilevato
Totale ricavabi <24,2 | |
"Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limite quantitativo del metodo di analisi. Il imite quantitativo & di 0,86 ig/g per m- e p-xilene e 2,4-clorotoluene e di 0,44 ig/g per
tutte le altre sostanze.
“Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza ricavabile & inferiore a 24,2 ug/g, il limite quantitativo del metodo di analisi.

Tabella 3. Metalli pesanti rilevati negli impianti mammari

Metalli pesanti Concentrazione (ppm) Metalli pesanti Concentrazione (ppm)
Arsenico Non rilevato Cromo Non rilevato
Cadmio Non rilevato Rame Non rilevato
Piombo Non rilevato Stagno Non rilevato
Mercurio 10 max. Nichel Non rilevato
Vanadio Non rilevato Platino Non rilevato
Molibdeno Non rilevato Zinco 0,25 max.
Selenio Non rilevato Magnesio 0,41 max.
Cobalto Non rilevato Manganese Non rilevato
Antimonio Non rilevato Tallio Non rilevato
Bario Non rilevato

Per “non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento & inferiore a 0,25 ppm, il limite quantitativo del metodo di analisi.

3. Avvertenze e precauzioni da adottare
Mammografia

Le donne con impianti mammari dovrebbero rivolgersi regolarmente al proprio medico per sottoporsi ai controlli abituali per la prevenzione del carcinoma io. Gli impianti una parte del tessuto mammario
sottostante e ostacolare cosi il ilevamento precoce del carcinoma mammario alla mammografia. L'impianto puo anche comprimere il tessuto sovrastante e ‘celare” in questo modo eventualilesion sospette nella regione mammaria.
Si prega di fornire al proprio operatore sanitario informazioni il pit possibile complete sugli impianti mammari, in modo che questi possa regolare di la Si consiglia di chiedere la presenza di

radiologi esperti nell'uso delle tecniche e delle attrezzature piti recenti per I'imaging del seno con impianti.
£ necessario informare i radiologi della presenza degli impianti, della tipologia e della posizione e degli indicatori di orientamento sullimpianto anatomico. La presenza di un impianto mammario potrebbe rendere pit difficoltosa la
mammografia e richiedere la realizzazione di proiezioni supplementari.

Rilevamento del carcinoma mammario

La presenza di impianti mammari potrebbe ritardare il rilevamento di un carcinoma mammario all'autopalpazione. Per questa ragione, occorre avvertire le pazienti circa la necessita di rivolgersi a un chirurgo o a un medico al fine di eseguire
un monitoraggio adeguato. Le pazienti devono sottoporsi con regolarita allo screening per il carcinoma mammario.

Possibili interferenze dellimpianto con Ia risonanza magnetica/gli scanner di sicurezza.

Gli impianti mammari con riempimento in gel di Eurosilicone sono fabbricati in materiali siliconici di grado medicale compatibili con la risonanza magnetica. Non & necessaria alcuna precauzione.
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B Informacion para las pacientes

Objetivo de la tarjeta del implante
Su profesional sanitario debera entregarle Ia tarjeta del implante rellenada tras la cirugia.
Debe llevar consigo en todo momento la tarjeta del implante, puesto que le permite:

 identificar el producto y acceder a més con el producto (p. ej., a través de EUDAMED y otros sitios web)
+ identificarse a usted misma como persona que necesita atencion especial en situaciones pertinentes, p. e}, en examenes médicos y controles de seguridad.
- informar al personal clinico de urgencias o de primeros auxilios acerca de sus i de atencion en iones de urgencia.

La tarjeta de implante internacional esta vinculada a la Garantia Comfort™ Plus de GCA.
Esta tarjeta se aplica a todos los implantes mamarios rellenos de gel de siicona de GC Aesthetics® (certificados conforme a MDR2017/745) implantados por un médico con licencia debidamente cualificado de acuerdo con las técnicas y
procedimientos quirirgicos aceptados, y con estricto de las de uso» de GCA® suministradas con el producto.

Objetivo del folleto para paclentes

El objetivo del presente folleto es i i6 ia que debe conocer en cuanto a:

1. Informacion sobre el tiempo de vida il del producto y de cualquier seguimiento necesario.

2.Cualquier informacion para garantizar el uso seguro del producto por parte del paciente, incluida la informacion sobre los materiales y sustancias a los que usted pueda estar expuesta.

3.Advertencias, precauciones o medidas que la paciente o el profesional sanitario deban adoptar con respecto a la interferencia con cualquier influencia externa, examen médico o condicion ambiental posible.

E] La version actualizada de este folleto esta disponible en nuestro sitio web de informacin para pacientes, siguiendo el enlace indicado en Ia tarjeta del implante:
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Vida util del producto
Los implantes mamarios no son productos para toda la vida. Tenga en cuenta que quizas deban ser explantados o sustituidos en una fecha futura, lo cual puede dar lugar a una cirugia de revision. Muchos cirujanos sugieren la sustitucion
tras 10-20 afios. Pero a menos que exista un problema, esto puede no ser necesario.

2. Seguimiento necesario/Informacion para garantizar la seguridad

Cuidados posoperatorios
Su cirujano le aconsejaré sobre c4mo cuidarse usted misma tras su cirugfa de implante mamario. Dicho consejo puede ser levar un sostén de apoyo las 24 horas del dia o cambiar los vendajes adhesivos cuando sea necesario. Su
cirujano también puede recetarle antibidticos profildcticos. Estas y ofras medidas dependen de la opinién de su cirujano y se basan en su experiencia personal y en el plan de tratamiento general
No seguir las recomendaciones del cirujano puede provocar complicaciones.
Debe consultar a su cirujano si sospecha de cualquier complicacién. En el caso de traumatismo en la zona, hable con su cirujano. El traumatismo puede ser un masaje extremo en las regiones mamarias debido a alguna actividad deportiva
ol uso de cinturones de seguridad. No se recomiendan los deportes de contacto. Broncearse en un salén de bronceado o tomar el sol puede influir en la curacion de las heridas. Debe evitarse la exposicion directa de las cicatrices al sol
durante unos seis meses tras la cirugia. Se recomienda que consulte con un médico o farmacéutico antes del uso de medicamentos t6picos (p. ei., esteroides) en la zona mamaria
Si tiene programada cualquier cirugia en la zona mamaria, debe informar al médico o cirujano de la presencia del implante y llevar su tarjeta del implante.

Las de cuidados en esta seccion del folleto de la paciente no incluyen todas las opciones posibles. Su cirujano deberé proporcionarle detalles de los cuidados posoperatorios.

Tras la cirugia

Una vez haya tenido lugar su cirugia de aumento mamario, debe concertar una cita de seguimiento con un cirujano. Se trata de una cita rutinaria en la que se comprobara su estado de salud general tras la operacion.

Despuss, el contacto con un cirujano deberé ser limitado si contina sintiéndose sana

Sin embargo, debera acordarse siempre de consultar con un cirujano, médico o farmacéutico antes del uso de medicamentos topicos (p. ej. esteroides) en la zona mamaria. También deberé informarles de la presencia de implantes si
requiere de cualquier cirugia en el futuro.

Autoexploracién y autopalpacién

Se recomienda que las mujeres adultas de todas las edades se realicen a si mismas una exploracion mamaria, al menos, una vez al mes. Una autoexploracion periédica le ayudaré a familiarizarse con el aspecto y la sensacion de sus
mamas. Puede ponerse en contacto con un profesional sanitario si percibe cualquier cambio.

Una de las formas en las que puede realizar una autoexploracion es frente a un espejo, buscando cualquier cambio en el contorno, cualquier hinchazon u hoyuelo en la piel, o cambios en los pezones. Puede hacerlo con sus brazos en los
costados y sus brazos por encima de la cabeza. A continuacién, ponga las palmas sobre sus caderas y presione con firmeza para flexionar los misculos del pecho. Busque cualquier hoyuelo, fruncimiento o cambio, especialmente en un
Ginico costado.

Procedimientos de perforacién de la mama y el pezén
Las mujeres con implantes mamarios que se someten a procedimientos de perforacin corporal en la region mamaria deben considerar la posibilidad de que pueda producirse una infeccion tras dicho procedimiento. Pueden ser necesarios
el con la posible ion del implante o cirugfa adicional.

Materiales
Estos productos sanitarios se han fabricado con materiales de silicona de grado médico que son adecuados para la implantacion a largo plazo. Los ficheros maestros se han presentado ante la FDA de los EE. UU.

Las siguientes tres tablas ofrecen informacién cuantitativa y cualitaiva sobre los materiales y las sustancias a las que las pacientes pueden estar expuestas, en funcién de Ia caracterizacion quimica de los productos representativos. Los
materiales y el producto han sido sometidos a pruebas y de ya de riesgos para demostrar su seguridad bioldgica. Sin embargo, las respuestas individuales a los productos quimicos pueden
variar y no todas las reacciones pueden predecirse.

Tabla 1. Materiales de los implantes mamarios

Materiales del producto Componente del implante

Dispersiones de silicona Cubierta
Adhesivo de silicona Cubierta
Gel de silicona Relleno de gel

Dispersiones de silicona Parche de cierre
Elastémero de silicona Marcadores de orientacion

Catalizador de platino Cubierta y relleno de gel

Catalizador organico de estafio Cubierta (adhesivo de silicona)

Tabla 2. Compuestos quimicos liberados por los implantes mamarios

Compuestos | Todo el producto (uglg o ppm) | Compuestos Todo el producto (pg/g o ppm)
Volatiles' - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar en forma de gas

Benceno No detectado Etilbenceno No detectado
Bromobenceno No detectado F i No detectado
Bromodiclorometano No detectado Isopropilbenceno No detectado
Bromoformo No detectado p-isopropiltolueno No detectado
Butilbenceno (N- / ter- / sec-) No detectado N-propilbenceno No detectado
Tetracloruro de carbono No detectado Naftaleno No detectado
Clorobenceno No detectado Estireno No detectado
Cloroformo No detectado 1,1,1,2-tetracloroetano No detectado
2,4-clorotolueno No detectado Tetracloroeteno No detectado
Dibromoclorometano No detectado Tricloroeteno No detectado
1,2-dibromo-3-cloropropano No detectado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) No detectado
Diclorobenceno (1,2- /1,3-/1,4-) No detectado 1,2,3-tetracloropropano No detectado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) No detectado Trimetilbencenos (1,2,4-/1,2,5-) No detectado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) No detectado Tolueno No detectado
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Compuestos Todo el producto (ug/g o ppm) Compuestos Todo el producto (ug/g o ppm)
Dicloropropano (1,2-/1,3-) No detectado Triclorobencenos (1,2.4-/1,2,3-) No detectado
1,1-dicloropropeno No detectado o-xileno No detectado
2-(trimetisili 2,91 méx m-y p-xileno No detectado
Volatiles totales 291
Extraibles? - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua
Siloxanos ciclicos (D4, D5, DS, ...) [ No detectado [Siloxanos lineales (L3, L4, L5,...) [ No detectado
Total extraibles | <242

"No detectado significa que el nivel del volatil individual estaba por debajo del limite de cuantificacion del método de ensayo. El limite de cuantificacion fue 0,86 ig/g para m- y p-xileno y 2,4-clorotolueno, y 0,44 iglg
para el resto de los compuestos

“No detectado significa que el nivel del extraible individual estaba por debajo de 24,2 ug/g, el limite de cuantificacion del método.
Tabla 3. Metales pesados enlosi

Metales pesados Concentracién (ppm) Metales pesados C (ppm)

Arsénico No detectado Cromo No detectado

Cadmio No detectado Cobre No detectado

Plomo No detectado Estario No detectado

Mercurio 10 méx. Niquel No detectado

Vanadio No detectado Platino No detectado

Molibdeno No detectado Zinc 0,25 max.

Selenio No detectado Magnesio 0,41 max.

Cobalto No detectado Manganeso No detectado

Antimonio No detectado Talio No detectado

Bario No detectado

No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por debajo de 0,25 ppm, el limite de cuantificacion del método de ensayo.

3. Advertencias, precauciones que deben tomarse
Mamografia

Las mujeres con implantes mamarios deben continuar el contacto con su médico para realizar las comprobaciones normales para detectar el cancer de mama. El implante puede dificultar la deteccion del cancer de mama temprano
mediante mamografia al ocultar algin tejido mamario subyacente. El implante también puede comprimir el tejido suprayacente, lo que puede «ocultar» lesiones sospechosas en la mama.

Asegirese de compartir toda la informacion que conoce sobre sus implantes mamarios con su profesional sanitario para que pueda adaptar la presion de la ia. Debe solicitar que los radidlogos con experiencia
en las técnicas y el equipo més actuales realicen la adquisicion de imagenes mamograficas con implantes.

Deberé informaries de la presencia, tipo y colocacion de los implantes y las marcas de orientacion en el implante anatémico. La presencia de un implante mamario puede dificultar la deteccion mamogréfica y puede dar lugar a vistas
mamogréficas adicionales.

Deteccién de cancer de mama
La presencia del implante mamario puede retrasar la deteccion del cancer de mama por autoexploracion. Por este motivo, se debe informar a las pacientes de que deben consultar con un cirujano o médico para que les haga un control
médico adecuado. Las pacientes también deben someterse a pruebas regulares de deteccion el cancer de mama.

Posibles interferencias del implante en el entomo o la seguridad de los escaneres de RM.

Tenga en cuenta que todos los implantes mamarios rellenos de gel de Eurosilicone estan fabricados a partir de materiales de silicona de grado de implante médico que pueden utilizarse con un escaner de RM. No se debe adoptar ninguna
precaucion.

Informac@o para pacientes

Finalidade do Cartdo de Implante

0 cartéio de implante preenchido pelo profissional de saiide deve ser-lhe fornecido apés a cirurgia.

Deve conservar o cartdo de implante sempre consigo e permite-lhe:

+ Identificar os dispositivos implantados e aceder a outras i com o disposit (por ex. via EUDAMED e outros websites).

+ Identificar-se como uma pessoa que precisa de cuidados especiais em situagdes relevantes, por ex. exames médicos, controlos de seguranga.

+ Informar o pessoal clinico de urgéncia ou o elemento de primeira &0 sobre 0s seus especiais no caso de situagdes de emergéncia.

0O Cartéo de Implante Internacional esta ligado a garantia GCA Comfort™ Plus.

Este cartao aplica-se a todos os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone GC Aesthetics® (certificados pela norma MDR2017/745) por um médico e licenciado, em com
0s procedimentos e técnicas cirtrgicas aceites, e em estrita conformidade com as “Instrugdes de Uso” da GCA® fomecidas com o produto.

Finalidade do folheto de paciente

Afinalidade deste folheto é fornecer informages adicionais de que deve estar ciente em termos de:
1. Informagdes sobre a vida util prevista do
2. Qualquer informag#o para assegurar o uso seguro do dispositivo pela paciente, incluindo informagGes sobre os materiais e substancias a que possa estar exposta.
3. Adverténcias, precaugdes ou medidas a adotar pela paciente ou por um profissional de satide, relativas a interferéncia com quaisquer possiveis influéncias externas, exames médicos ou condigdes ambientais.

Aversao atualizada deste folheto esta disponivel no nosso website de informagdes para pacientes, através do link detalhado no cartéo de implante:
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Vida atil do produto
Os implantes mamérios n&o séo dispositivos vitalicios. Esteja ciente de que eles podem precisar de ser removidos ou substituidos em alguma data futura, o que pode requerer uma cirurgia de reviso. Muitos cirurgides sugerem a
substituigéo apés 10-20 anos. Contudo, a menos que ocorra um problema, isso pode nao ser necessario.

2. / 5 rias para garantir a
Cuidados pés-operatorios
O seu cirurgido ira dar-he conselhos sobre como cuidar de si mesma ap6s ser submetida a uma cirurgia de implante mamério. Estes podem incluir o uso de um soutien de apoio 24 horas por dia ou a troca de ligaduras adesivas, quando
necessario. O seu cirurgiao também pode prescrever-lhe antibiticos profilaticos. Essas e outras medidas dependem da opinido do seu cirurgido e baseiam-se na sua experiéncia pessoal e no plano de tratamento geral.
Nzo seguir as recomendagdes do cirurgido pode levar a complicagdes.
Deve consultar o seu cirurgido se suspeitar de alguma complicagao. No caso de traumas na rea, fale com o seu cirurgi&o. Os traumas podem incluir a massagem extrema das regides mamarias, devido a alguma atividade desportiva ou
20 uso de cintos de seguranga. Os desportos de contacto néo sao recomendados. O bronzeamento em solarios ou banhos de sol pode influenciar a cicatrizagéo. A exposigéo direta da cicatriz a0 sol deve ser evitada durante cerca de seis
meses apos a cirurgia. Recomenda-se que consulte um médico ou gutico antes de usar t6picos (por ex., esteroides) na drea mamaria.
Se estiver agendada alguma cirurgia na drea maméria, deve informar o médico ou o cirurgiao da presenga de um implante e trazer o seu cartao de implante.

de cuidados p nesta secgao do folheto de paciente nao incluem todas as opgdes possiveis. O seu cirurgio deve fornecer detalhes sobre os cuidados pés-operatorios.

Apo’s acirurgia
Depois da mamoplastia de aumento, sera agendada uma consulta de acompanhamento com um cirurgiao. Trata-se de um procedimento de rotina e servira para verificar a sua satde geral apos a operago,

Depois disso, 0 contato com um cirurgio deve ser limitado se continuar a sentir-se em forma e saudavel.

No entanto, deve sempre lembrar-se de consultar um cirurgido, médico ou &utico antes de usar tépicos (por ex., na drea mamaria. Também deve informar sobre a presenga de implantes, se precisar de
alguma cirurgia no futuro.

Autoexame e autopalpagio
£ recomendado que as mulheres adultas de todas as idades realizem um autoexame da mama pelo menos uma vez por més. Um autoexame regular iré ajudé-la a familiarizar-se com a aparéncia e sensagao dos seus seios. Pode
contactar um profissional de satide se notar alguma alteragao.

Uma das formas de realizar um autoexame da mama ¢ em frente de um espelho, procurando quaisquer alterages no contorno, qualquer inchago ou covas na pele, ou alteragdes nos mamilos. Deveré fazer isto com os bragos a0
longo do corpo e os bragos levantados acima da cabega. De seguida, pouse as palmas das maos nas ancas e pressione firmemente para flexionar os musculos do peito. Procure por quaisquer covas, enrugamentos ou alteragdes,
principalmente de lado.
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Procedimentos de piercing na mama e no mamilo

Mulheres com implantes mamarios que se submetam a procedimentos de piercing corporal na regido mamaria devem considerar a possibilidade de desenvolver uma infegéo na sequéncia desse procedimento. Um tratamento que inclua

antibioticos, a possivel remogao do implante ou uma cirurgia adicional podem ser necessarios.

Materiais

Estes dispositivos médicos s&o fabricados com materiais em silicone de grau médico, adequados para a implantagéo a longo prazo. Os ficheiros principais foram arquivados na FDA dos EUA.

As seguintes trés tabelas fornecem informag&o quantitativa e qualitativa sobre os materiais e as substancias a que as pacientes podem estar expostas, com base na

& 0 dispositivo foram submetidos a testes e avaliagao de

reagdes podem ser previstas,

Tabela 1. Materiais de Dispositivo de Implante Mamério

ea

de risco para

asua

Materiais de dispositivo ‘Componente do implante
Dispersées de silicone Invélucro
Adesivo de silicone Invélucro
Gel de silicone Enchimento de gel

Dispersoes de silicone

Curativo de fechamento

Elastémero de silicone

Marcadores de orientagédo

Catalisador de platina

Invélucro e enchimento de gel

Catalisador organoestanico

Invdlucro (adesivo de silicone)

quimica de
biologica. No entanto, as respostas individuais aos produtos quimicos podem variar, € nem todas as

Tabela 2. Produtos quimicos libertados por implantes mamarios

Compostos Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm) [Compostos Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
Volateis' - Produtos quimicos que podem ser libertados pelos implantes mamarios na forma gasosa
Benzeno Néo detetado Etilbenzeno Néo detetado
Néo detetado + i Néo detetado
Bromodiclorometano Nao detetado Isopropilbenzeno Nao detetado
Bromoférmio Néo detetado P i Néo detetado
Butilbenzeno (N- / terc- / sec-) Nao detetado N-propilbenzeno Nzo detetado
Tetracloreto de carbono Néo detetado Naftaleno Néo detetado
Clorobenzeno Nao detetado Estireno Nao detetado
Cloroférmio Néo detetado 1,1,1,2-Tetracloroetano Néo detetado
2,4-Clorotolueno Né&o detetado Tetracloroeteno Néo detetado
Dibromoclorometano Néo detetado Tricloroeteno Néo detetado
1,2-Dibromo-3-cloropropano Néo detetado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) Néo detetado
Diclorobenzeno (1,2-/1,3-/1,4-) Nao detetado 1,2,3-Tricloropropano Néo detetado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) Néo detetado Trimetilbenzenos (1,2,4-/1,2,5-) Néo detetado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nao detetado Tolueno Nao detetado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) Néo detetado Triclorobenzenos (1,2,4-/1,2,3-) Néo detetado
1,1-Dicl ropropeno Né&o detetado o-Xileno Néo detetado
Etanol, 2-trimetilsililo 2,91 méx. m- e p-Xileno Néo detetado
Volateis totais 2,91
Extraiveis? - Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios ap6s a imersao em agua
Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) Néo detetado I Siloxanos lineares (L3, L4, L5...) I Néo detetado
Extraiveis totais | <242
N&o Detetado significa que o nivel do volétil individual estava abaixo do limite de quantificagao do método de teste. O limite de quantificagdo foi 0,86 g/ para m- e p-Xileno e 2,4-Clorotolueno, e 0,44 ug/g para
todos os outros compostos.
?Nao Detetado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 24.2 pg/g, o limite de quantificagéo do método de teste.

Tabela 3. Metais pesados encontrados em implantes mamrios

Metais pesados Concentragéo (ppm) Metais pesados Concentragéo (ppm)
Arsénico Nao detetado Cromio Nao detetado
Cadmio Nao detetado Cobre Néo detetado
Chumbo Néo detetado Estanho Nao detetado
Mercurio 10 méx. Niquel N&o detetado
Vanadio Nao detetado Platina Nao detetado
Molibdénio Nao detetado Zinco 0,25 méx.
Selénio Nao detetado Magnésio 0,41 max.
Cobalto Nao detetado Manganésio Nao detetado
Antiménio Nao detetado Talio Nao detetado
Bario Néo detetado
Nao Detetado significa que o nivel do elemento individual estava abaixo de 0,25 ppm, o limite de quantificagao do método de teste.

3. Adverténcias, precaugdes a adotar

Mamografia

As mulheres que tenham implantes mamrios devem continuar a consultar o seu médico para realizar controlos normais para detetar cancro da mama. O implante pode impedir a deteg@o precoce do cancro da mama através de
mamografia, ocultando algum tecido mamério subjacente. O implante também pode comprimir o tecido sobrejacente, o que pode “esconder” lesdes suspeitas na mama.

Assegure que partilha todas as informagGes de que tem conhecimento sobre os seus implantes mamérios com o seu prestador de cuidados de satde, para que possa adaptar a presséo da mamografia em conformidade. Deve solcitar
radiologistas com experiéncia nas técnicas e o mais atual para a améria com implantes.

Deve informar sobre a presenga, o tipo e a colocagao de implantes e as marcas de orientagao no implante anatémico. A presenga de um implante mamério pode tornar a mamografia de despistagem mais dificil, e pode levar a
visualizagdes adicionais de mamografia

Detegéo de cancro da mama
Apresenga de implantes mamérios pode retardar a deteg@o do cancro da mama por autoexame. Por este mofivo, as pacientes devem ser informadas de que devem consultar um cirurgido ou um médico para a monitorizagéo médica
adequada. As pacientes também devem fazer a despistagem regular do cancro da mama.

Possiveis interferéncias do implante em ambiente de ressonancia magnética / scanners de seguranga.

Note que os Implantes Mamérios com Enchimento de Gel da Eurosilicone s&o todos fabricados com materiais de silicone de grau de implante médico que podem ser usados com ressonancia magnética. Nenhuma precaugo a ser
tomada.
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Information til patienter

Formal med implantatkort

Implantatkortet, som er udfyldt af sundhedspersonalet, skal udleveres til dig efter operationen.

Du skal altid opbevare implantatkortet pa dig, og det giver dig mulighed for:

+ Atidentificere det implanterede udstyr og dermed fa adgang il flere oplysninger om det implanterede udstyr (f.eks. via EUDAMED og andre websteder).

+ Atidentificere dig som en person, der kraever szerlig behandling i relevante situationer, f.eks. laegeundersagelser, sikkerhedstjek.

. AI mfcrmere perscnale pa akutklinikker eller ambulancereddere om dine behov for saerlig behandling i tilfeelde af akutte situationer.

er med GCA Comfort™ Plus Warranty

Dette kort gaelder for alle GC il i henhold til MDR2017/745), som er af en kvali og leege i med kirurgiske og
teknikker og i noje med GCA®s isning", der leveres sammen med produkiet.

Formalet med denne patientbrochure

Formalet med denne brochure er at give yderligere information, som du bor vaere opmaerksom pa omkring:

1. Oplysninger om udstyrets forventede levetid og nadvendig opfelgning

2. Information til at sikre patientens (din) sikre brug af udstyret, herunder information om materialer og stoffer som du kan udszsttes for.

3. Advarsler, forholdsregler og forsigtighedsregler, som du som patient eller en skal vz péa med hensyn til i eventuelle ydre pavirkni eller

E] Den opdaterede version af denne brochure er pa vores for patienter via linket pé implantatkortet:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

Produktets levetid
Brystimplantater er ikke udstyr, der holder resten af livet. Vzer opmzerksom pa, at de muligvis skal fiemes eller udskiftes pé et senere tidspunkt, hvilket kan medfere en opfaigende operation. Mange kirurger foreslar udskiftning efter 10-20 .
Man med mincrs der opsté o problem o dats mulgis ke nacvendiat

for at sikre sil

Postoperativ behandling
Din kirurg vil give vejledning om, hvordan du skal passe pa dig selv, efter at du har faet foretaget en operation med brystimplantater. Dette kan fx omfatte, at du skal bzere en stotte-bh 24 timer | dognet eller skifter de selvklzsbende
bandager, nér det er nadvendigt. Din irurg kan ogsé ordinere profylakisk antibiotika. Disse og andre foranstaltninger er efter din kirurgers anvisninger og er baseret pé dennes personlige erfaring og overordnede behandiingsplan.
Huis du ikke folger kirurgens inger, kan det fore til
Du ber konsultere din kirurg, hvis du har mistanke om komplikationer. Tal med din kirurg i tifzelde af traumer i omradet. Traumer kan omfatte ekstrem massage af brystregioneme, nogle sportsaktiviteter eller opsta ved brug af sikkerhedsse-
ler. Det anbefales ikke at dyrke kontaktsport. Solbadning i solarie eller naturlig solbadning kan pavirke helingen af ar. Det ber undgas at udszstte ar for direkte sollys | omkring seks maneder efter operationen. Det anbefales, at du konsulterer
en lzege eller farmaceut for brug af topikale lzegemidier (f.eks. steroider) i brystomradet.
st n operation af brystomradet er p\anlagt skal du informere Ieegen eller kirurgen om i af etimplantat og

i dette afsnit af omfatter ikke alle muligheder. Din kirurg bzr oplyse dig om din personlige postoperativ behandling.

Efter operation

Nar brystforsterrelsesoperationen har fundet sted, vil en opfalgende aftale med en kirurg blive planlagt. Dette er rutine og vil vzere for at tiekke dit overordnede helbred efter operationen.

Herefter begraenses kontakten med kirurgen normalt, hvis du fortsat foler dig sund og rask.

Dog ber du altid huske at konsulterer en kirurg, lzege eller farmaceut for brug af topikale lzegemidier (f.eks. steroider) i brystomradet. Du ber ogs4 informere dem om tilstedevzerelsen af implantater, hvis du har brug for en operation i
fremtiden.

Selvundersogelse

Det anbefales, at voksne kvinder i alle aldre udforer en selvundersagelse af brystet mindst en gang om maneden. En regelmeessig selvundersogelse vil hjzelpe dig med at biive fortrolig med, hvordan dine bryster ser ud og hvordan de fales.
Du kan kontakte en sundhedsperson, hvis du bemasrker zendringer.

En af maderne, du kan udfere en selvundersagelse af brystet pa, er foran et spejl, hvor du kigger efter zendringer i kontur, hevelse eller fordybninger af huden eller zendringer af brystvortere. Du ber gore dette med dine arme nede langs
siden og dine arme hojt over hovedet. Derefter skal du hvile dine handflader pa dine hofter og klemme hardt for at spaende dine brystmuskler. Se efter eventuelle fordybninger, rynker eller zendringer, iszer pé den ene side.

Bryst- og brystvortepiercinger

Kvinder med som far en jercing i skal vaere pa muli for, at der kan udvikle sig en infektion efter denne procedure. Behandling i form af antibiotika, eventuel fiemelse af
implantatet eller yderligere operation kan vaere nedvendig.

Materialer
Dette medicinske udstyr er fremstilet af siikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA's sundhedsstyrelse.
De falgende tre tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udszttes for, baseret pa kemisk af udstyr. og udstyret er blevet udsat for

og -evaluering samt for at pavise deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner pa kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges.

Tabel 1. Brystimplantatudstyrets materialer

Udstryets materialer
Silikonedispersioner Skal
Skal
Silikone-gel Gel-fyld
Silikonedispersioner Plaster til lukning
Silikone-elastomer Placeringsmarkerer
i Skal- og gel-fyld
Organotin-katalysator Skal (silikoneklzebemiddel)
Tabel 2. Kemikalier frigivet af brystimplantater
Sammensztninger Hele udstyret (ug/g eller ppm) | Sammensztninger Hele udstyret (ug/g eller ppm)
Volatiler' - kemikalier, der kan frigives af brystimplantater som en gas
Benzen Ikke pavist Ethylbenzen Ikke pavist
Bromobenzen Ikke pavist Hexachlorbutadien Ikke pavist
Bromdichlormethan Ikke pavist Isopropylbenzen Ikke pavist
Bromoform Ikke pavist p-isopropyltoluen Ikke pavist
Butylbenzen (- / tert- / sec-) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist
Ikke pavist Naftalin Ikke pavist
Chlorbenzen Ikke pavist Styrene Ikke pavist
Chloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrachlorethan Ikke pavist
2,4-Chlorotoluen Ikke pavist Tetrachloroethen Ikke pavist
Dibromchlormethan Ikke pavist Trichloroethen Ikke pavist
1,2-Dibromo-3-chloropropan Ikke pavist Trichloroethan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist
Dichlorobenzen (1,2- /1,3- /1,4-) Ikke pavist 1,2,3-Trichlorpropan Ikke pavist
Dichlorethan (1,1-/1,2-) Ikke pavist Trimethylbenzen (1,2,4-/1, Ikke pavist
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Toluen Ikke pavist
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Trichlorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist
1,1-Dichlorpropen Ikke pavist o-Xylen Ike pavist
Ethanol, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylen Ikke pavist
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Sammensatninger | Hele udstyret (ug/g eller ppm) | Sammensztninger | Hele udstyret (ug/g eller ppm)
Total volatiler | 2,91 |
- Kemikalier, der kan frigives af brysti efter i ing i vand
Cykliske siloxaner (D4, D5, D6...) | Ikke pavist | Linezere siloxaner (L3, L4, L5...) | Ikke pavist
Total ekstrakter | <242 |
“Ikke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under var 0,86 pglg for m- & p-Xylen og 2.4-chlortoluen og 0,44 yg/g for alle andre
lfl::::::/s:{ betyder, at niveauet af individuele ekstrakter var under 24.2 yiglg, som var testmetodens kvantificeringsgresnse.

Tabel 3. Tungmetaller fundet i brystimplantater

Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
Arsen Ikke pavist Krom Ikke pavist
Cadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist Tin Ikke pavist
Kviksglv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
Vanadium Ikke pavist Platin Ikke pavist
Molybdaen Ikke pavist Zink 0,25 maks.
Selen Ikke pavist i 0,41 maks.
Kobolt Tkke pavist Mangan IKke pavist
Antimon Ikke pavist Thallium Ikke pavist
Barium Ikke pavist

Ikke pavist betyder, at niveauet af det individuelle element var under 0,25 ppm, som var testmetodens kvantificeringsgraense.

3. Advarsler, forholdsregler der skal tages

Mammografi
Kvwnder der har brysllmp\ancater bor fortsaette med at konsultere deres lzage for at fa udfort normale kontroller for at opdage bryslkraefl Implantatet kan hindre opdagelsen af tidlig brystkresft gennem mammogratfi, da de kan skjule noget af
det rystvasy. kan ogsa vaay, som kan “skjule” mistaenkelige lzesioner i brystet

Sorg for at dele alle e oplysninger om dine brystimplantater, du kender, med din sundhedsudbyder, s& denne kan tipasse mammograftrykkel i overensstemmelse hermed. Du bor anmode om radiologer, som har erfaring med de nyeste
teknikker og udstyr il billeddannelse af bryster med implantater, nar du far foretaget mammografi

Du ber informere dem om , typen og af samt om placeri pa det implantat af et brysti kan gare screening af mammografi anderledes og kan
fore til yderligere mammografivisninger.

Opdagelse af brystkraeft
Tilstedevzerelsen af brystimplantater kan forsinke opdagelse af brystkresft ved selvundersagelse. Af denne &rsag skal patienter informeres om, at de skal konsultere en kirurg eller lzege for passende medicinsk overvagning. Patienter br
ogsa jaevnligt blive screenet for bryst

Mulige i afi iMR

Bemgzerk venligst, at Eurosil gelfyldte brysti alle er lavet af af medicinsk i tet, som kan bruges med MR g. er derfor ikke

- Informatie voor patiéntes

Doel van de implantaatkaart

De i die door de inde i is ingevuld, moet na de operatie worden verstrekt.

De implantaatkaart moet te allen tijde bij u worden bewaard en stelt u in staat:

+ Om de implantaten te identificeren en om toegang te krijgen tot andere informatie met betrekking tot het implantaat (bijvoorbeeld via EUDAMED en andere websites).

+ Om uzelf te identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heeft in relevante situaties, medische
. Om medisch of over speciale zorglbehoeften voor u in geval van noodsituaties.

i is aan de aca Comfort™ Plus-garant
Deze kaart s van ing op alle met sili gewulde van GC i onder MDR2017/745) die zijn geimplanteerd door een voldoende gekwalificeerde en vergunde arts in overeenstemming
met i en enin strikte met de bij het product meegeleverde “Gebruiksaanwilzing” van GCA®.

Doel van patiéntbijsluiter
Het doel van deze bijsluiter is om aanvullende informatie te verstrekken waarvan u op de hoogte dient te zijn met betrekking tot:

1. Informatie over de van het i en eventuele
2. Alle informatie om een veilig gebruik van het implantaat door de patiénte te garanderen, inclusief informatie over de materialen en stoffen waaraan u kunt worden blootgesteld
of die dienen te worden genomen door de patiénte of een in de met betrekking tot interferentie met eventuele extere invioeden, medische

onderzoeken of omgevingsfactoren.

De bijgewerkte versie van deze bisluiter is beschikbaar op onze informatiewebsite voor patiénten, via de link op de implantaatkaart:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Productlevensduur
loud er rekening mee dat ze op een toekomstige datum mogelijk moeten worden verwilderd of vervangen, wat kan leiden tot revisiechirurgie. Vele chirurgen stellen vervanging na 10

tot 20 jaar voor. Maartenzu er een probleem is, is dit isachion it nodig.

2. Noodzakelijke follow-up/informatie om de veiligheid te garanderen

Postoperatieve zorg

Uw chirurg zal u advies geven over hoe u voor uzelf kunt zorgen, nadat u een borstimplantaatoperatie hebt ondergaan. Dit kan inhouden dat u 24 uur per dag een ondersteunende beha moet dragen of indien nodig de zelfklevende verban-

den moet verversen. Uw chirurg kan ook profylactische antibiotica voorschrijven. Deze en andere maatregelen zijn naar het goeddunken van uw chirurg en ziin gebaseerd op zijn/haar persoonlike ervaring en algemeen behandelplan.

Het niet opvolgen van de aanbevelingen van de chirurg kan leiden tot complicaties.

Raadploag uw chirurg al u compliaties vermoot. Neem bi rauma aan het gabied contact op met u chirrg. Trauma kan besta it extreme massage van ds borstireek, door oen sportive sctiitt of door het gobrk ven
worden niet Het gebruiken van zonnebanken of zonnebaden kan de genezing van littekens beinvioeden. Gedurende ongeveer zes maanden na de operatie moet directe blootstelling van

littekens aan de zon worden vermeden. Het wordt aanbevolen dat u een arts of apotheker voordat u lokale (bijv. steroiden) in de borststreek gebruikt.

Als er een operatie aan de borst is gepland, dient u de arts of chirurg op de hoogte te stellen van de aanwezigheid van een implantaat en dient u uw implantaatkaart bij zich te hebben.

De aanbevelingen voor postoperatieve zorg die in dit gedeelte van de patiéntbrochure worden gegeven, omvatten niet alle mogelijke opties. Uw chirurg moet details over de postoperatieve zorg verstrekken

Na de operatie

Nadat er een i heeft wordt er een met een chirurg ingepland. Dit s routine en is bedoeld om uw algemene na de operatie te
Hierna zou het contact met de chirurg sporadisch moeten zijn, als u zich fit en gezond biift voelen.
U moet er echter altijd aan denken om een chirurg, arts of apotheker te raadplegen voordat u lokale geneesmiddelen (bijv. steraiden) in de borststreek gebruikt. U moet hen ook over de igheid van i alsuinde

toekomst een operatie moet ondergaan.
Zelfonderzoek en autopalpatie

Het wordt aanbevolen dat volwassen vrouwen van alle leeftjden minstens één keer per maand een zelfonderzoek van hun borsten uitvoeren. Een regelmatig zelfonderzoek zal u helpen vertrouwd te raken met hoe uw borsten eruitzien en
aanvoelen. U kunt contact opnemen met een zorgverlener als u veranderingen opmerkt.

Een van de manieren waarop u een zelfonderzoek van de borsten kunt uitvoeren, is voor een spiegel staan en kijken naar eventuele contourveranderingen, zwellingen, kuiltjes in de huid of veranderingen in de tepels. U moet dit doen met
uw armen langs uw lichaam en uw armen hoog boven uw hoofd. Laat vervolgens uw handpalmen op uw heupen rusten en druk stevig om uw borstspieren op te spannen. Zoek naar kuiltjes, rimpels of veranderingen, in het bijzonder aan
&én kant.
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Borst- en tepelpiercingprocedures
Vrouwen met borstimplantaten die in de borststreek een of meer piercings laten zetten, moeten rekening houden met de mogelijkheid dat er zich na deze procedure een infectie kan ontwikkelen. Behandeling, inclusief antibiotica, mogelijke

verwijdering van het implantaat of aanvuillende chirurgie, kan nodig zin

Materialen
Deze medische zijn ialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files zijn gedeponeerd bij de Amerikaanse FDA.
In de volgende drie tabellen staat kwanmaileve en kwalnat\eve informatie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden op basis van van De
materialen en het zijn pen aan en evaluatie en om hun veiligheid aan te tonen. Individuele reacties op chemicalién kunnen echter variéren en niet alle reacties
kunnen worden voorspeld.
Tabel 1. Materiaal van het borstimplantaathulpmiddel
Materiaal van het
Siliconendispersies Schaal
i i Schaal
Siliconengel Gelvulling
Siliconendispersies Sluitingspatch
Siliconenelastomeer Oriéntatiemarkeringen
Platina katalysator Schaal en gelvulling
Organotin-katalysator Schaal (siliconenlijm)
Tabel 2. i stoffen die vrijl bij
Verbindingen [ Volledig hulpmiddel (uglg of ppm) | Verbindingen Volledig hulpmiddel (uglg of ppm)
Viuchtige stoffen’ - Chemische stoffen die door borstimplantaten kunnen vrijkomen als gas
Benzeen Niet gedetecteerd Ethylbenzeen Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd Hexachloorbutadieen Niet gedetecteerd
Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd
Bromovorm Niet gedetecteerd p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd
Butylbenzeen (N-/ tert- / sec-) Niet gedetecteerd N-propylbenzeen Niet gedetecteerd
Tetrachloorkoolstof Niet gedetecteerd Naftaleen Niet gedetecteerd
Chloorbenzeen Niet gedetecteerd Styreen Niet gedetecteerd
Chloroform Niet gedetecteerd 1,1,1,2-tetrachloorethaan Niet gedetecteerd
2,4-chloortolueen Niet gedetecteerd Tetrachlooretheen Niet gedetecteerd
Dibroomchloormethaan Niet gedetecteerd Trichlooretheen Niet gedetecteerd
1,2-dibroom-3-chloorpropaan Niet gedetecteerd Trichloorethaan (1,1,1-/1,1,2-) Niet gedetecteerd
Dichloorbenzeen (1,2- /1,3 1,4-) Niet gedetecteerd 1,2,3-trichloorpropaan Niet gedetecteerd
Dichloorethaan (1,1-/1,2-) Niet gedetecteerd Trimethylbenzenen (1,2,4-/1,2,5-) Niet gedetecteerd
Dichlooretheen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Niet gedetecteerd Tolueen Niet gedetecteerd
Dichloorpropaan (1,2-/1,3-) Niet gedetecteerd Trichloorbenzenen (1,2,4-/1,2,3-) Niet gedetecteerd
1,1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd o0-Xyleen Niet gedetecteerd
Ethanol, 2-trimethylsilyl Maximaal 2,91 m- & p-xyleen Niet gedetecteerd
Totaal vluchtige stoffen 2,91
Extraheerbare stoffen 2 - Chemische stoffen die kunnen vrijkomen door i na ing in water
Cyclische siloxanen (D4, D5, D6...) | Niet gedetecteerd | Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) | Niet gedetecteerd
Totaal extraheerbare stoffen | <242 |
" Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele viuchtige stof onder de i limiet van de lag. De ingsli was 0,86 pg/g voor m- en p-xyleen en 2,4-chloortolueen
en 0,44 pg/g voor alle andere verbindingen.
2 Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheerbare stof onder 24,2 pglg, de kwantificeringslimiet van de testmethode lag.
Tabel 3. Zware metalen gevonden in borstimplantaten
Zware metalen Concentratie (ppm) Zware metalen Concentratie (ppm)
Arseen Niet gedetecteerd Chroom Niet gedetecteerd
Cadmium Niet gedetecteerd Koper Niet gedetecteerd
Lood Niet gedetecteerd Tin Niet gedetecteerd
Kwik Maximaal 10 Nikkel Niet gedetecteerd
Vanadium iet gedetecteer Platina Niet gedetecteerd
Molybdeen iet gedetecteer Zink Maximaal 0,25
Selenium liet gedetecteer: Magnesium Maximaal 0,41
Kobalt iet gedetecteer Mangaan Niet
Antimoon iet Thallium Niet
Barium liet
Niet betekent dat het niveau van het individuele element lager was dan 0,25 ppm, de ificeringslimiet van de
3. i te nemen
Mammografie
Vrouwen die borstimplantaten hebben, moeten met hun arts bijven praten om normale controles uit te voeren om borstkanker op te sporen. Het implantaat kan de detectie van vroege borstkanker door middel van mammografie
doordat het verborgen word. Het implantaat kan ook bovenliggend weefsel samendrukken dat verdachte laesies in de borst kan verbergen’
Zorg ervoor dat u alle lnlormat\e over uw deelt met uw Zzodat deze de daaraan kan Vraag om die ervaring hebben met de meest actuele technieken en apparatuur
voor het maken van van borsten met i
U dient hen op de hoogte te stellen van de aanwezigheid, het type en de plaatsing van i en de ori ingen op het ische implantaat, De id van een borsti kan de

moeilijker maken en kan leiden tot aanvullende mammografiebeelden.
Detectie van borstkanker

De aanwezigheid van borstimplantaten zou de opsporing van borstkanker door zeffonderzoek kunnen veriragen. Om deze reden moeten patiéntes worden geinformeerd dat zij een chirurg of arts moeten raadplegen voor passende
medische monitoring. Patiéntes moeten ook worden op

Mogelike interferentie van het implantaat in MR—omgevlng/bevelllgmgsscanners.

Houd er rekening mee dat de met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone allemaal zijn gemaakt van sili ialen van medische i teit die kunnen worden gebruikt met een MRI-scan. Er hoeven geen

voorzorgsmaatregelen genomen worden.
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MAnpodopicg acOeviov

ZKOTTOG TNG KAPTAG EPPUTEUHATOG
H képral o ou "

a6 Tov emayyeAyaTia uyeiag, 8 cag 508l perd TV emépBaon.
Mpérel vat éxeTe padi 0ag TV KGPTA EpQUTEDATOS AVA TGO OTIVpI. Zag Siver Tn SuvarémnTa:

- Not TQUTOTIOIEITE Ta EPQUTEUHEVA TIPOIGVT Kall Va EXETE TIpOBaON Ot GAEG TTANPOQOPIEG TTOU OXETIZOVTE HE TO EHPUTEUEVO TIPOIBY (T, péow EUDAMED Kai GA®V I0TOTOTw).

+ Nat TaUTOTIOIEITE Tov £QUT6 0G WG GTOHA TIOU XPEIGCOVIAl EIBIKI] PPOVTIBA OF OXETIKEG KATAOTAGEIG TL.x. O IATPIKEG EEETATEIG, O EAEYXOUS AOQaAEIag.

“Na DVETE TO KAIVIKG 6 eMmeVOVILY TIED v ] Tov BIOGLIOTN OXETIKG K TIG EIBIKES POVTIOEG/aVAYKES VIC E0G OE KATAOTATEIG EKTAKTIIG GVAVKIIG,

H BieBvrig KdpTal eppUTEDHATOG GUVBEETAN P TV eyyGnon GCA Comfort™ Plus Warranty.

AuTH 1 k6T IoXUe! Yia 6Aa Ta eppUTEDHaTA OTBOUS YEANG GIAIKGVIG TN GC Aesthetics® (moTomoinuéva Bt MDR2017/745) Tiou éX0UV ELQUTEUBE GTT6 KATGAAAG EKTIGIBEUMEVO Kall GBEI0BOTHEVO IATPG GUGVG e QTIOBEKTEG
XEIPOUPYIKEG BIOBIKAOIES Kal TEXVIKES Kall TUHPWVA WE TIG «OBNYieg Xpriong» GCA® Trou TIapEXoVTal e T0 TTPOIGY.

ZKomdg PUAAaSiou aoBeviov
koo autod Tou QuAaBiou ival va TapéXel TPOTBETES TANPOQOPIES TToU TIPETTE! Vol YVWPIZETE 600V apopd:

1.1 ieG OXETIKG i TV BidpKeia fwiig Tou 6 ai

2.0 g v mg Xpriong Tou am6 My aoBevi, vy Twv OV ia T UNIKG Kal TiG OUGTEG TTOU HTIOE Var EKTERETTE

3. MpociBorolfueis, POQUAGEEIS f} PETPA Mou TpENe va AapBAvOVEaL and Ty acBevi  tov UVEIQ OXETIKE HE TG a6 TUYOV EEWTEPIKES EMPPOES, LaTpUKES SESTATEL i TepIBaMOVILKEG OUVBRKES.
E] H evnpepwpévn £k500M aUTOD ToU UAGBIOU Eival SIGBEGIN OTOV ITTOTOTTO TIANPOPOPI GOBEVLLV, PECW) TOU GUVBETHOU T GpeTan TV KépTa

/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. AidipKeia {wiig TPOIGVTOG
T epQUTEUHQTT OTABOUG BEV Elva PBVIA eppUTEGHATA. Na YVWPICETE Ol EVBEXETAI VAl XPEIQDTE Ve ov i va v ¢ Kéoia ] 0, Yeyovog TToU PTopE vt 0BNYIGE! Ot XEIPoUpYIKr EMéBaon
avaBewpnang. Moot xslpoupyo! GUVIOTOUV aVTIKATAGTAON WeTd AT 10-20 em Av Bev UTIGpXel KATT0I0 TIPGRANWG, HTTOPET Va i XPEITOTEL.

2. i ieg yia
MeTeyXeipnTikij @povTisa

O Xe1p0UpY55 5 60 0S B@0eI GULBOUAES Y1 T0 TILS Va §POVITGETE TV £GUTS 00 et Ty eméyBaon ¢ v ofiBoug,. Ma Tapd 601 XPEIOTE! Va QOPATE UTTOTTNPIKTIKG OTNBGBECHO 24 WPEG TNV NuéPa 1}
v aMGZeTe Toug rav eivan o g popei ermiong va fi BIOTIKG Via AGyoug GAGENG. AUTG Kal GAAG PETPG XPEIGZOVTal KATG TNV KIOH TWV XEIPOUPYWV 00 Kal

BaoiovTal 0TV TTPOCWTTIKI] TOUG EUTTEIpIC Kl TO CUVONIKG OXEBIO BEpaTrEia.
EGv BV TPHOETE TIG OUOTAGEIG TOU XEIPOUPYOU, EVBEXETa vl TIPOKANBOUY ETTITTAOKEG.

Oa TPETTEI Va GUPBOUAEUTEITE TOV XEIPOUPYS GGG GV UTTOWIOTEITE OTTOIEGBITIOTE ETMITAOKEG, Z€ Trept 6 oY Tepioy, € fioTe pe Tov XEipoupyo oag. O 66 PTopEi vt G f 1PIBr}
OTIG TEPIOXES TOU OTIBOUG, GG Kol ABANTIKA SPACTNPIGTTA f AT XPrioN Jwvidv GogaAEiaS. Aev CUVIOTGVTA! ABAUATA ETARrS. To HAUPICHA OTA IVOTITOUTA f ) NAICBEPQTTEIQ: LTTOPE v ETNPEGGE! TNV ETOUAWON TwV OUAWY. H
GpEon EKBEON TwV OUAGY OTOV 1{MI0 B0t TIPETTE! Val ATTOQEUYETaN Yia TIEPTTOU €1 piveg PETa T emépBaon. Mpiv AT T XPron TOTIKY GapUKWY (TT.X. OTEPOEISV) OTNV TIEPIOXI] TOU GTHBOUS, GUVITETa! Vet GUMBOUAEUTEITE Evav 1aTpG f
QUpYaKOTIOIG.
Edv

f| ETTELBaON GTNV TrEPIOXT] TOU OTrB0UG, Bl TTPETTEI v EVIPEPLIOETE TOV IGTPO GUG f TOV XEIPOUPYS Vit TNV TIAPOUGTKL EUPUTEUHATOG KAl Val EXETE HaJf GGG TNV KAPTA ENQUTEGHATO.
O1 GUOTOEI IETEYXEIPNTIKIG (POVIIBAG TIOU TIAPOUTIGJOVTal G QUTY TNV EVATNTA Tou QUAAGBIOU ACBEVAY Bev TrepIABAVOUY GAES Tig TIBaVES ETTIAOYES. O XEIPOUPYOS 0G Ba 0aG BWOEI AETITOLEPETS OBMYEG PETEVXEIPNTIKAS GPOVTIBG
Metd ™ Xeipoupyikrj emépBaon

MGNiG TrpayaToToInBei n emréuBaon augnTikiig oTiBous, Ba i éva pavieBos 0 LE XEIPOUPYG. AUT GTTOTEAE! GUVIBN SIABIKAGTC, Yidt ToV EAEYXO TNG YEVIKIG UYEIG PETA TNV £MépiBaon.

11 OUVEXEIQ, B0t TTEPIOPIOTE N ETTAQH] i TOV XEIPOUPYO EQV OUVEXICETE Vel GIOBAVEGTE O QOPUG Kall UYIES.

Qotéoo, o an m xpnan TOTIKGOY q;apuaku)v (.x. OTEPOEIBLY) TNV TIEPIOX ToU OT1BOUS, Ba TPETE! Vel BUMGOTE Vel OUBOUAEGEOTE TIGVTG VGV XEIPOUPYS, 1GTPO ] GPHAKOTIOIG. ot TIPEMEI ETTIONG VA TOU EVIHEPWOETE Yia TV
Trapousia Ko A emépBacn 01O EANOV.

Auroegéraon kai auwwnl\dwnon

Euvordrarofevies Yuvolkes GAuy v NAKIGY v Kvouy aurosg¢taon paoTos mu,\axmov it popd Tov priva. H TakTikr| auToegéTaon Ba oag Bonerioe! v EEOIKEIWBEITE e TV EpgavION kail TV aioBon Tou oTiiBoug oag. MTTopeite va
Te pe évav € uyeiag eav aMa

Evclg 6 ToUG TPGTIOUG E TOUG OTIOIOUG MTTOPEITE Vel KAVETE Il QUTOEEETAON mr]Goug €ival PTTPOOT OE évav KaBPEPTN aVAZTOVTAG TUXGY GAAGYES OTO Trepiypapiia, TUXGV TIPAEIHO fi BaBouAwpia Tou BEpUaTOS 1 ahAayég oTig BnAéS.

O TIPETTEI Va TO KAVETE AUTO | Ta XEPIG 0TS OTO TTAGI Kall PE Ta XEQIX 0§ QVUWHEVG. TN GUVEXEIT, GKOURTITIOTE TIG TIGAGHIES 0TS TOUG YOPOUG 0T KOl TIEDTE OTABEPG YId va AUYIOETE TOUG HUEG ToU OTABOUS OUG. AVATTOTE TUXGV

BaBoUApaTE, OUPPIKVWON 1§ GAAAYES, IBICITEPA TN pia TAEUPG.

Awbwacie piercing otriBoug kat BArig
O yuvaikeg pE EugUTEGaTa oTrBOUS TTou UTIORGMOVTN Tt BIGBIKATiES piercing GwHATOg TNV TrEpIoXT Tou GTABOUS TTPETE! var AGBOUY UTIBN 6T UTTOPE Var AvaTTTUXBEi Aoiwgn peTé: a6 auTrv T Biadikaoia. Miopei va armarmei Beparsia
TTou TrepIAGYBGVEl avIIBIOTIKG, TIBAVR GPGIPEDT) TOU EMGUTEGHGTOS A IP6GBET XEIPOUPYIK) eméuBacn.

YAikG
Avt T TpoiévIa AT GINK6V 1aTPIKAG XPAOTIG TTOU Eval KATEANAN Yidt HaKpoXpvia epgUTeuan. Ta Kipia apxeia éxouv urroBANGef aTov FDA Twv HIA
ET0UG TIGPQKATW TPEIG TIIVCKES, TIGPEXOVTAI TTOOOTIKES Kal TIOIOTIKES TTANPOPOPIES Yia Ta UAIKG: Kat TIG OUGTEG OTIG OTIOIEG HTTOPE! Vet EKTEBOUY 01 OBEVEIC, P BEGN TOV XNHIKG i T ukika ka0

EUQUTEUNG £x0uV UTTOBANBE! Ot éAeyXO BIOTUHBATATNTAS Kai GEIOAGYNOT, KABIG Kall OE EKTILAGEIG KIVGGVOU, GOTE Va aTioBeixei N BIoAOYIK T0UG GUQEAEIG. QT6T0, Of HEHOVWEVES GTTOKPIGEIS OE XMHIKEG OUTTEG HTTOPE! Vel BiagépouV, Kai
Bev mropodv va TipoBAegBoGY GAeg o1 avTIBAsEIS,

Nivakag 1. YAIK& ep@UTEGHATOS PaOTOU

YAk Zroixeio
AIaoTIOpEG GIAIKGVNG KéAugog
K6Ma 0INKOVIG Kéhupog
TéAn OINIKOVNG MAfpwon yéANng
AGoTIopEG TINKGVNG EniBepa kAEIGiaTOG
EAQOTOPEPES OINKOVIG AcikTEG TIPOOGVATONIGHOU
KarahdTng AEUKSXpuUOOU KEAUOG Kai TApWaN YEANG
KaTaAUTnG 0pyavoKaooIepIKWY EVATEWY KENUQOG (KOMa OINIKOVIG)

ivakag 2. Xnpikég ouTiEg TToU aTTEAEUBEPWVOVTAI TG EHQUTEGATA PAGTOD

Evwoeig | ‘OASKANPO TO EPPUTEVNA (Mg/g 1) ppm) | Evwoeig | 'OAOKANPO TO EPPUTEVNA (Hgl/g 1) ppm)
TITTIKG! - XNIKEG 0UGIES TTIOU MTIOPOV VAl GTTEAEUBEPWBOUY QTG Ta ENGUTEGHATA HAOTOD WG GEPIO

Beviohio Nev avixvelBnke ABuAoBEVIoAID Aev avixvedBke
BowpoBeviohio Aev avixVeBnKe E€axAwpoBoUTadIEVio AV avixveBnKe
BpwHodixAwpopEBavIo eV aviXveUBnke looTTpoTTUAOBEVIONO Aev avixvedBnKe
BpwiopdppIo Aev avixVeBNKe P-100TIPOTTUAGTOAOUBAIO Aev avixVeUBnKe
BoutuhoBev{ohio (N- / Tpir- / 5eut-) eV aviXVEUBnKe. N-TipoTTUAOBEVIOAI0 Aev avixvedBnKe
TerpayAwpavepakag Aev avixvelBnke NagBahivio Aev avIXVEUBNKE
XAwpoBEVIoA0 Nev QviXVEUBNKE STUPGAID. Aev avixvedBnKe
XAwpoQOpuIo eV avixvelBnke 1,1,1,2-TerpayAwpoaiBavio Aev avivelBnKke
2,4-XAwpoToAoUOAIo "Aev aviIVEUBNKE TerpaxhwpoaiBévio AV QVIRVEUBNKE
ABPWHOXAWPOLEBAVIO eV aviXveBnKe TpixAwpoaiBavio Aev avixvedBKe
1,2-AIBpwH0-3-XAWPOTIPOTIAVIO Aev avixVeUBNKe TpixAwpoaBavio (1,1,1-/1.1,2-) Aev avixveUBnKke
AxAwpoBEVIONO (1,2- /1,3~ /1,4-) eV aviXVEBNKe. 1,2,3-TpIXAWPOTIPOTIAVIO Aev avigvelBnKe
AixAwpoaiBavio (1,1-/1,2-) Aev avixvelBnke TpipeduroBeviohia (1,2,4-1,2,5-) Aev QVIXVEUBNKE
AixAwpoaiBavio (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nev QuIXVEUBNKE ToAoushio Aev avixveUOnKe
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Evioeig OA6KANPO To eppUTEURG (Hglg A PPM) Evaoeig OA6KANPO To eppUTEURG (Hg/g i PPM)

Aixhwporrporavio (1,2-/1,3-) Aev avixveuBnke ToixhwpoBevioha (1,2.4-/1,2,3-) Aev avixvedBnke
1,1-AixAwporiporévio Aev avixveuBnKe 0-ZuAohio Aev avixvedBnke
AIBavoAn, 2-TpIpeBUATIAUA 2,91 péy. m- & p-ZuAdhio Aev avixvedBnke
EGvoho TrTTIKGV 2,91
- XnIkéG OUGIEG TI0U HTIOPOUY Va EAEU 0V GIT6 Ta E{IQUTEGATA HaOTOU PTG T EMBATITION O VEP®
KukAikég o1hogdveg (D4, D5, D6...) | Aev avixvelBnke | pappikég oMogdveg (L3, L4, L5...) | Aev avixvedBrke
Zvoho exxuhioipwv | <242

-ZUAGNIO Kal

"V avIXVEUBKE OMGIVE! GT1 10 ETTITTED T0U HEHOVWHEVOU TITTIKU fTav KGT® aTi6 T0 6pI0 TTOGOTIKOTONNG TG PEBBBOU EEETATNS. To GpIo TGOTIKOTIoINoNG ATav 0,86 Hg/g Yia 10 m- &
2,4-XAwPOTONOUAIO Kt 0,44 g/ yia OAEG TI GANES EVUITEIG.
2Aev QVIXVEUBNKE ONGIVE 611 T0 ETTITEBO T0U 150U TPOIBVTOG ATV KeiTw a6 24,2 glg, T0 Bpio inong g peBdBou e&éraong

Nivakag 3. Bapéa péraha TTou BpéBIKaV oTa ejQUIEPATA HAOTOU

Bapéa péraAda Zuykévrpwan (ppm) Bapéa péraAda Zuykévrpwan (ppm)
APOEVIKO eV aviXveBnKe Xpuwpio Aev aviXVeUBnKe
Kadpio Aev avixvelBnke XaAk6g Aev aviXvelBnke
MOAUBBOg Nev avixVEUBNKE Kaooitepog Aev avixveuBNKe
YBpapyupog 10 péy. NikéAio eV aviXvelBnke
Bavadio "Aev QvIVEUBNKE AEUKXPUOOG AV QVIRVEUBNKE
MoAupdaivio eV aviXvelBnke Weudapyupog 0,25 piéy.
SeMvio Aev avixVEUBNKE Mayviioio 0,41 péy.
KoBéATio eV aviXveBnke Mayyavio eV aviXvelBnke.
AvTipovio Aev avixvelBnke QaMio eV aviXvelBnke
Bépio Aev QvIXVEUBNKE
"Aev QVIXVEBNKE OMUIGIVE 6TI TO ETTTTEBO TOU HEHOVWHEVOU GTOIXEIOU ATAV KATW aTid 0,25 ppm, T0 6pI0 TIOGOTIKOTIOINGTG TG PEBGB0U
£€éTaong

3. f et mou mpéneL va
MaoToypagia

Ol yUVaiKeg TTOU €XOUY EHPUTEUHATA OTBOUG B TTPETTE! Ve GUVEXICOUY TV ETTIKOIVGVIG HE TOV 1aTPO TOUS, Yia Vel BIEVEPYOUY TAKTIKOUG EAEYXOUS VXVEUOTIS KAPKIVOU T0U HaGTo0. To EHQUTEUNG UTTOPE Val ETIOBIOEI TV TTpWIN avixveuon
KGPKIVOU TOU H00TOU HEGW HACTOYPAYITS, KAAUTITOVIC KATIOIOV UTIOKEIUEVO 076 Tou OTHB0US, To EQUTEUH WTTOpEi ETIOMIG VG GUTIEQEI ToV UTIEPKEIHEVO 1016, TTou KTTOEi va «pUpei» Utromes BAGPeS oTo aTi6os.

DpovrioTe var kovOTIONoETE GAES TG TANPOGOPIEG TTOU YVGIPIGETE OXETIKG: e Ta EPPUTEUHATA OTHBOUG Gag TOV TGPOXO woTE va popei va 60t avahoya My Trieon TG pacToypagiag. Oa TpETEl va
QVOgTAGETE GKTIVOABYOUS HE ELTTEIPICL OTIG TTIO GUYXPOVES TEXVIKEG Kall EEOTTAIOH Y TV GTTEIKOVION MaCTGV | EHQUTELHATG.
O TIPETTE! Va TOUG EVIPEPWOETE YIa TV TIGPOUGHG, ToV TUTIO Kall TV TOTTOBETNON Ty EPPUIEVATV, KaBKS Kal Ta Onpeict 6 70 QVGTOpIKG £ H Trapousia evég GHQTOG GTBOUS TTOPET var BuoKoAEwE! T

HGOTOYPAGIa TIPOGUNTITWHGTIKO ENEYXOU Kall HTTOpEi va 0BNyi{oe Ot TIpGoBETES TIPOBOAES HaGTOYPARIa.
AVixveuon Kapkivou Tou paoTol

H TT0poUGic eJQUTEUNGTWY OTABOUG WTTOpE Va KABUOTERTIGE! TV QVIXVEUON KAPKIVOU TOU PaGTOU 0w QUTOEEETAONS. M GUT6Y Tov ASYO, Of oBEVEiG TIpETTE! va i 6m amaneiar va OV XEIPOUPYS 1 1GTpG Yia TV
KaTEAANAY 1GTpIKE rrapuko)\ousncr] 01 a0Beveic 00 ipérer TiON Vo TIPAYGTOOI00Y TAKTIKD EAEYXD Yid Tov KpKiVO 10U paoTod

MiBavég ot o aogaAciag

Emanuaiveral o1 che. o epQUTELaTa OTBOUG vt)\n; g Eurosilicone KaraoKeuGloviar aTr6 GINIKeVN Tou Eival KATGANIA yia 1GTpIKG GpaTa Katl HTToposY va GV € 0GpWON HayvATIKfg Topoypagiag (MRI). Aev

XPeIGeral va AngBosv TIpogUAGEEIS

Informacija pacientiem

Implanta karll;\as mérkis
Implanta kart veselibas apriipes specialists, jums tiek izsniegta péc operacijas.
Implanta kartinai vienmér jaatrodas pie jums, jo ta:

+ identificé jums implantétas ierices un Jauj piek|Ot citai informacijai saistiba ar implantéto ierici (piem. ar EUDAMED un citu imekla vietu starpniecibu);
« identificé jus ka personu, kam noteiktas situacijas nepieciesama fpasa aprape, piem., medi &jumi, drosibas pa

« informé atras palidzibas iinikas personalu vai glabsanas dienesta darbiniekus par fpasu apripi/vajadzibam avarijas gadijuma.
Starptautiska implanta kartipa ir piesaistita sistémai GCA Comfort™ Plus Warranty.
Sikartina attiecas uz visiem GC Aesthetics® ar silikongalu pilditiem kriu implantiem (sertfikacija atbilstosi MDR2017/745), kurus implantgjis atbilstosi kvalificéts un licencats arsts saskana ar apstiprinatam kirurgiskam procedram un
metodém, ka arf stingri ievérojot produktam pievienoto GCA® dokumentu “Lietosanas pamaciba’.

LietoSanas instrukcijas mérkis

$is lietosanas instrukcijas mé sniegt papildu informaciju, kas jums janem véra:

1. informacija par ierices gaidamo miizu un jebkuru nepieciesamo novérosanu;

2. jebkura informécija, lai pacientam garantétu ierices drosu lietosanu, tostarp informacija par materialiem un vielam, kuram jis varat tikt paklauti

3. bridinajumi, piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pacientam vai veselibas apriipes specialistam attieciba uz jebkuru iespgjamu argju faktoru iedarbibu, mediciniskiem izmekigjumiem vai apkartajas vides apstakliem

E] s lietosanas instrukcijas atjauninata versija ir pieejama masu informativaja timekfa vietna pacientiem, dodoties uz saii, kas ir noradita implanta kartina
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Produkta miizs
Krasu implanti nav uzskatami par miizigam iericém. Nemiet véra, ka tos var biit nepieciesams nakotng iznemt vai nomainit, kas nozimés papildu operacijas veiksanu. Daudzi irurgi iesaka nomainu péc 10-20 gadiem. Bet tas nebis

nepieciesams, ja neradisies problémas.

2. Nepieciesama novérosana / acija, lai garantétu drosibu

Pécoperacijas apriipe

Jasu kirurgs sniegs jums padomus par to, kada apriipe jums nepieciesama péc jisu kriisu implantu operacijas. Ta var biit nepieciesamiba 24 stundas diennakii valkat atbalsta kristuri vai p&c nepieciesamibas mainit pasliposos parséjus.
Turklat jusu kirurgs profilakses nolka var jums izrakstit antibiotikas. Sie un citi pasakumi tiks noteikti péc jisu kirurga ieskatiem, pamatojoties uz vina personigo pieredzi un visparéjo arstésanas planu

Ja neievarosit Kirurga rekomendacijas, jums var rasties komplikacijas.

Ja jums rodas aizdomas par komplikacijam, sazinieties ar savu kirurgu. Ja attiecigaja zona rodas trauma, lidziet padomu savam kirurgam. Traumas var radit kriiSu zonas parmérigi spéciga masaza, daZas sporta aktivitates vai automasinas
drogibas jostu lieto3ana. Neiesakam nodarboties ar kontakta sporta veidiem. Adas tonésana salonos vai saulosanas var ietekmet rétu dziSanu. Sesus ménesus péc operacijas izvairieties rétas paklaut tiesai saules staru ietekmei. Pirms
lokalo medikamentu (piem., sterodu) lietosanas kriu zona iesakam konsultéties ar arstu vai farmaceitu

Ja jums ir paredzéta jebkada operacija kriSu zona, informjiet arstu vai irurgu par \mplanlu esamibu un uzradiet savu implantu kartinu.
Saja lietodanas instrukcijas sadala noraditas a

apripes par opcijam. Jasu kirurgam ja ina sikaka informacija par acijas aprapi.

Péc operécijas
P&c krasu palielinaanas operacijas jums tiks noziméta novérosanas vizite pie irurga. Ta ir standarta kartiba un ta ir nepiecieama, lai parbauditu jasu veselibas vispargjo stavokli péc operacijas.

P&c tam, ja jutisities labi un veseligi, sazina ar kirurgu neblis nepieciesama.

Tomér jums jaatceras, ka pirms lokalo medikamentu (piem., steroidu) lieto3anas kriSu zona vienmer jakonsultéjas ar kirurgu, arstu vai farmaceitu. TurkIat, ja jums nakotné ir nepieciesama jebkada operacija, informajiet vigus par implantu
esamibu.

Pasparbaude un palpacija

Pieaugusam sievietém jebkura vecuma vismaz vienu reizi ménesi ieteicams veikt krisu pasparbaudi. Regulara pasparbaude palidzés jums saprast, k jasu kriltis izskatas un kadas tas ir taustot. Ja novérojat jebkadas izmainas, sazinieties
ar veselibas apripes specialistu.
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Viens no veidiem, ka veikt krisu pasparbaudi, ir spogula prieksa meklat jebkadas izmainas krisu kontiira, pietikumus vai bedrites ada, vai arf izmainas krii$u galos. Dariet to, turot rokas gar saniem un pacelot rokas virs galvas. P&c tam
novietojiet plaukstas uz guriem un stingri piespiediet, lai savilktu krasu muskulataru. MekIgjiet, vai neparadas bedrites, krokas vai izmainas, jo ipasi, viena pusé.

Kriisu un kri$u galu caurdursanas procediiras
Sievietem ar krisu implantiem, kuras veic kermena pirsinga procedaras kriisu zona, janem véra, ka péc $adas procedaras var attistities infekcija. Sada gadijuma var biit nepieciesama arstésana, tostarp antibiotikas, iespgjama implanta
iznemsana vai papildu operacija.

Materiali
Sis medicinas erices ir i niskas klases silikona aliem, kas ir pieméroti iigtermina implantéSanai. Pamatdokumentiir reglslrell ASV Partikas un zalu parvalde.
Tris talak sniegtajas tabulas noradta k tiva un kvalitativa acija par un vielam, kuram var tikt paklauts pacients, iericu Tpasibam. Materiali un ierice tika paklauti biosaderibas

testiem un vértésanai, ka ar riska novértéjuman, lai pieraditu biologisko drosibu. Tomér individuala reakcija uz kimiskam vielam var atSkirties, t.apec nav iespejams paredzét visas reakcijas.

1. tabula Kra$u implantu ieriéu mate:

leri¢u materiali Implanta komponentes

siliona dispersijas Apvalks
Silikona fime Apvalks
Silikongéls Géla pildijums
Silikona dispersijas Noslédzosa lente
Silikona elastomérs Orientacijas atzimes.
Platina katalizators Apvalks un géla pildijums
Alvorganiskais katalizators Apvalks (silikona fime)

2. tabula Kimiskas vielas, ko izdala kra$u implanti

Savienoju Visa ierice (ug/g vai ppm) | Savienoju Visa ierice (ug/g vai ppm)
Gaistosas' - kimiskas vielas, kas var izdalities no krisu implantiem gazes veida
Benzols Nav noteikts Etilbenzols Nav noteikts
Bromobenzols Nav noteikts Heksahlorabutadiéns Nav noteikts
Bromodihlorometans Nav noteikts Izopropilbenzols Nav noteikts
Bromoforms Nav noteikts p-izopropiltoluéns. Nav noteikis
Butilbenzols (N-/ tert- / sek-) Nav noteikts N-propilbenzols Nav noteikts.
Oglek|a tetrahlorids Nav noteikts Naftalins Nav noteikts
Hiorobenzols Nav noteikts Stirols Nav noteikts
Hloroforms Nav noteikts 1,1,1,2-tetrahloroetans Nav noteikts
2,4-hlorotoluéns Nav noteikts Tetrahloroeténs Nav noteikts
Dibromohlorometans Nav noteikts Trihloroeténs Nav noteikts
1,2-dibromo-3-hloropropans Nav noteikts Trihloroetans (1,1,1-/1,1,2-) Nav noteikts
Dihlorobenzols (1,2- /1,3- /1,4-) Nav noteikts 1,2,3-trihloropropans Nav noteikts
Dihloroetans (1,1-/1,2-) Nav noteikts imeti (1,2,4-11,2,5-) Nav noteikts
Dihloroeténs (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nav noteikts Toluéns Nav noteikts
Dihloropropans (1,2-/1,3-) Nav noteikts Trihlorobenzols (1,2,4-/1,2,3-) Nav noteikts
1,1-dihloropropéns Nav noteikts o-ksiléns Nav noteikts
Etanols, 2-trimetilsilil 2,91 maks. m- un p-ksiléns Nav noteikts
Gaisto3as vielas kopa 2,91
Ekstrah&jamas? - kimiskas vielas, kas var izdalities no krasu implantiem péc mércasanas adent
Cikliskie siloksani (D4, D5, D6...) Nav noteikts I Lineérie siloksani (L3, L4, L5. I Nav noteikts
Ek &jamas vielas kopa| <242 |
"Nav noteikts” nozimé, ka konkrétas gaistodas vielas limenis bija zemaks par $is testé metodes i Bt tva bija 0,86 pg/g attieciba uz m- un p-ksilénu un
2,4-hlorotolugnu un 0,44 pglg attieciba uz visiem citiem savienojumiem.
>Nav noteikis” nozimé, ka konkrétas vielas limenis bija zemaks par 24,2 uglg, kas ir §Ts testé metodes iva &

3. tabula Smagie metali, kas atrasti kri$u implantos

Smagie metali Koncentracija (ppm) ‘Smagie metali Koncentracija (ppm)
Arséns Nav noteikts Hroms Nav noteikts
Kadmijs Nav noteikts Vars Nav noteikts
Svins Nav noteikts Alva Nav noteikts
Dzivsudrabs 10 maks. Nikelis Nav noteikts
Vanadijs Nav noteikts Platins Nav noteikts
Molibdéns Nav noteikts Cinks 0,25 maks.
Seléns Nav noteikts Magnijs 0,41 maks.
Kobalts Nav noteikts Mangans Nav noteikts
Antimons Nav noteikts Tallijs Nav noteikts
Barijs Nav noteikts
“Nav noteikts” nozimé, ka konkréta elementa limenis bija zemaks par 0,25 ppm, kas ir §is 85 metodes tiva Zvértl
Bridinajumi, veicamie piesardzibas pasakumi
Mamografija
Sievietém ar kriSu implantiem jaturpina konsultéties pie sava arsta, lai veiktu 3 a krats véza iks: Implants var kavét krits véZa agrinu diagnostiku ar mamografijas metodi, jo tas var nosegt apaksa esosos krits

audus. Turklat implants var saspiest audus, kas to parkiaj, tadéjadi “pasiepjot” aizdomigus audu bojajumus krii.

Pastastiet savam veselibas apripes visu aciju par jusu krasu i kas jums ir zinama, lai vins varétu atbilstosi pielagot mamografijas spiedienu. Lidziet nosifit jas uz viziti pie radiologa, kam ir pieredze darba ar
am metodam un jumu tadu krasu Sana, kurés ievietoli implanti.
jainformé radiologs par implantu esamibu, veidu un jumu, ka art atzimém uz a implanta. Krasu implanti var apgritint skrininga mamografijas veiksanu, tapéc var bt nepieciesamas mamografijas papildu

ums
pro]ekcuas
Kriits véZa noteiksana

Krasu implanti var kavét kriits véZa atklasanu pasparbaudes cela. ST iemesla d&| pacientus jainformé par to, ka viniem jakonsultéjas ar kirurgu vai rstu, lai sanemtu aciju par atbilstosu medicinisko kontroli. Pacientiem regulari javeic
kriits véza skrinings.

Implantu iespéjamie traucgjumi MRA vidé / drosibas skeneros.

Nemiet véra, ka ar eirosilikonu (Eurosilicone) pilditie kriSu implanti ir izgatavoti no mediciniskas lases silikona materialiem, kurus var izmantot ar MRA iekartu. Nav javeic piesardzibas pasakumi.

904651 v.2 - 05/2023 -16 -



m Informacie pre pacientov

Uéel karty implantatu

Po operécii by ste mali dostat kartu i 4tu vyplneni
Kartu implantatu musite mat’ vzdy pri sebe a umoziuje vam:
- identifikovat implantované pomacky a ziskat pristup k dalsim informéciam tykajicim sa i pombcky (napr. i EUDAMED a injch webovych stranok),
+ identifikovat sa v prisiusnych situéciach, napr. pri lekarskych prehiiadkach, bezpetnostnych kontroléch, ako osoba vyZaduica osobitn starostivost,
+ informovat pohotovostny klinicky personél alebo osobu poskytujticu prvii pomoc o vasej osobitnej éch v pripade ntdzovych situacii.

Medzinarodna karta implantatu je spojens so zarukou GCA Comfort™ Plus.
Téito karta sa vztahuje na véetky prsné implantaty so siliknovou gélovou vypliiou GC Aesthetics® (certifikované podla MDR2017/745), ktoré implantoval lekar s prislugnou kvalifikéciou a licenciou v stlade s prijatymi chirurgickymi postupmi
a technikami a v prisnom sulade s ,Navodom na pouZitie* GCA® dodanym s vyrobkom.

Ugel letaka pre pacienta

Ugelom tohto letéka je poskytnut dalsie informécie, ktoré by ste mali vediet, pokiaf ide o:

. informécie o i pomécky a o
2. vSetky informacie na geni ia pomécky paci vrétane informaci o materidloch a latkach, ktorym mozZete byt vystavent,
3. upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, koré ma pacient alebo zdravotnicky pracovnik prijat v suvislosti s moznymi vonkajsimi vplyvmi, leka S alebo podmi prostredia.

@ Aktualizované verzia tohto pribalového letéka je k dispozicii na nasej informatnej webovej strénke pre pacientov pod odkazom uvedenym na karte implantatu:
[ m \ hitpsillwww.gcacsthetics.comipatient

1. Zivotnost vyrobku
Prsné implantaty nie st dozivotné pombcky. Uvedomte si, Ze v budicnosti mdZe byt potrebné ich odstranenie alebo vymena, Go moZe viest k reviznej operécii. Mnohi chirurgovia navrhuji vymenu po 10 — 20 rokoch. Ak sa viak nevyskytne
problém, nemusf to byt potrebné.

2. Potrebné nasledné iali acie na zaistenie

Pooperaéna starostlivost’
Chirurg vam poradi, ako sa o seba starat po operacii prsnych implantétov. MoZe to zahiiiat nosenie podponej podprsenky 24 hodin denne alebo vymenu lepiacich obvazov v pripade potreby. Chirurg vam moze predpisat aj profylaktické
antibiotika. Tieto a dalie opatrenia zavisia od nazoru vasho chirurga a vychadzaju z jeho osobnych skusenosti a celkového planu liecby.
Nedodrzanie odportcani chirurga moze viest ku komplikaciam.
Ak mate podozrenie na akékolvek komplikacie, poradte sa so svojim chirurgom. V pripade poranenia v danej oblasti sa porozpravajte so svojim chirurgom. Poranenie moZe zahfiiat extrémnu masaz oblasti prsnikov, Sportov aktivitu
alebo pouzivanie bezpegnostnych pasov. Kontaktné Sporty sa neodporucaji. Hojenie jaziev moze ovplyvnit opalovanie sa v solariach alebo na sinku. Priamemu vystavovaniu jaziev sinku by ste sa mali vyhybat priblizne Sest mesiacov po
operécii. Pred pouZitim lokalne aplikovanych liekov (napr. steroidov) v oblasti prsnikov sa odporiica poradit sa s lekarom alebo lekarnikom.
Ak je naplénovand akakolvek operécia v oblasiiprnikov, mali by fe nformoval lekéra alebo chifurga o pritomnosiimplantatu a ma pr sebe kertu mplantét.

pre ¢ uvedené v tejto Casti brozury pre pacientov nezahfiiaji vetky mozné varianty. Podrobné informécie o pooperacnej starostiivosti by vam mal poskytnit vas chirurg.

Po operécii

Po operacii zvatsenia prsnikov bude naplanované kontrolné vySetrenie u chirurga. Ide o rutinnii kontrolu vasho celkového zdravotného stavu po operécii.

Ak sa potom nadalej ciite v poriadku a zdravi, kontakt s chirurgom by sa mal obmedzit.

Pred pouzitim lokalne aplikovanych liekov (napr. steroidov) v oblasti prsnikov by ste sa vsak mali vzdy poradit s chirurgom, lekarom alebo lekamikom. Mali by ste ich tiez informovat o prit étov, ak budete v
potrebovat nejaky chirurgicky zakrok.

Samovysetrenie a autopalpécia
Dospelym Zenam véetkych vekovych kategéri sa odporia vykondvat samovySetrenie prsnikov aspon raz mesaéne. Pravidelné samovySetrenie vam pombze spoznat, ako vase prsia vyzeraji a ako sa citite. Ak spozorujete akékolvek
zmeny, mdzete sa obrait na zdravotnickeho pracovnika.

Jednym zo spdsobo, ako si mozete vykonat samovySetrenie prsnikov, je hfadat pred zrkadiom akékolvek zmeny obrysu, opuchy alebo jamky na kozi alebo zmeny na bradavkéch. Mali by ste to robit' s rukami v bok a rukami vysoko nad
hlavou. Potom si polozte diane na boky a pevne zatlaéte, aby ste napli prsné svaly. Hiadaite akékolvek jamky, zvrasnenie alebo zmeny, najm na jednej strane.

Pirsing na prsnikoch a bradavkach

Zeny s prsnymi implantatmi, ktoré podstupuju pirsing v oblasti pfs, musia zvézit moznost, ze by sa po tomto zakroku mohla vytvorit infekcia. Moze byt potrebna lietba zahitiajuca antibiotiks, pripadné odstrénenie implantatu alebo
dodatoény chirurgicky zakrok.

Materialy
Tieto zdravolnicke pombcky sa vyrabaji z medlcmskych silikénovych materialov, ktoré st vhodné na dihodobti implantaciu. Hiavné subory boli prediozené americkému tradu FDA.
Nasledujdice tri tabulky poskytuju kvanti fvne informécie o a latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni, na zéklade chemickej charakteristiky reprezentativnych pomocok. Materidly a pomécky boli podrobené

testovaniu a hodnoteniu biokompatibility a posudemu rizik s ciefom preukazat ich biologicki bezpegnost. Individuaine reakcie na chemické Iatky sa viak mozu Iisit a vaetky reakcie sa nedaju predvidat.

Tabufka 1, Materialy pre prsné implantaty

Materialy poméocky
Disperzia silikénu Obal
Silikénové lepidio Obal
silikonovy gél Gélova vypli
Disperzia silikonu Spoj uzavretia
Silikonovy elastomér Orientacné znacky
Platinovy katalyzator Obal a gélova vyplii
Organocinové katalyzatory Obal (silikonové lepidio)
Tabulka 2 Chemické litky uvolfiované z prsnych i a
Zlageniny | Cela pomécka (ug/g alebo ppm) | ZlGéeniny | Cela pomécka (ug/g alebo ppm)
Prchavé latky" - chemické latky, ktoré sa moZu uvolfiovat z prsnych i 0 forme plynu
Benzén Nezistené Etylbenzén Nezistené
Bromobenzén Nezistené Hexachlérbutadién Nezistené
ichlormeta Nezistené Izopropylbenzén Nezistené
Bromoform Nezistené p-izopropyltoluén Nezistens
Butylbenzén (N-/terc-/sek-) Nezistené N-propylbenzén Nezistené
Tetrachlormetan Nezistené Naftalén Nezistené
Chlérbenzén Nezistené Styrén Nezistené
Chloroform Nezistené 1,1,1,2-tetrachléretan Nezistené
2,4-chlortoluén Nezistené Tetrachloretén Nezistené
Dibro 6 a Nezistené Trichloretén Nezistené
1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezistené Trichléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nezistené
Dichlérbenzén (1,2-/1,3-/1,4-) Nezistené 1,2,3-trichlérpropan Nezistené
Dichiéretan (1,1-1,2-) Nezistené Trimetylbenzény (1,24-/1,2.5-) Nezistens
Dichléretén (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezistené Toluén Nezistené
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nezistené Trichlorbenzény (1,2,4-/1,2,3-) Nezistené
1,1-dichlorpropén Nezistené o-Xylén Nezistené
Etanol, 2-tri 291 max. m- a p-xylén Nezistené
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Celkové prchavé latky | 2.91 | |
Extrahovatelné latky® — chemické létky, ktoré sa mozu uvoliiovat z prsnych implantétov po namogeni do vody

Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) | Nezistené | Linedrne siloxany (L3, L4, L5...) | Nezistené
Extrahovatelné latky spolu | <242
"Nezistené znamen, ze hiadina jednotlivych prchavych Iatok bola pod kvantitativnym limitom ich metod. tativny limit: bol 0,86 /g pre m- a p-xylén a 2,4-chiortoluén a 0,44 jig/g pre vSetky ostatné

Tabuka 3 Tazké kovy néjdené v prsnych implantatoch

Tazké kovy Koncentracia (ppm) Tazké kovy Koncentrécia (ppm)

Arzén Nezistené Chrém Nezistené
Kadmium Nezistené Med Nezistené
Olovo Nezistené Cin Nezistené
Ortut 10 max Nikel Nezistené
Vanad Nezistené Platinum Nezistené
Molibdén Nezistene Zinok 0,25 max.
Selén Nezistené Hor¢ik 0,41 max.
Kobalt Nezistené Mangan Nezistené
Antimén Nezistené Talium Nezistené
Barium Nezistené

Nezistené znamena, e hladina jednotlivého prvku bola pod 0,25 ppm, G0 je kvantitativny limit testovacej metody.

Upozornenia, preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat

Mamografia

Zeny, ktoré majd prsné implantaty, by sa mali nadalej radit' so svojim lekarom, aby vykonaval bezné kontroly na odhalenie rakoviny prsnika. Implantat moZe branit odhaleniu véasnej rakoviny prsnika pomocou mamografie tym, Ze zakryje

niektoré spodné Easti tkaniva prsnika. Implantat moze tiez stlacit prekryvajice tkanivo, ktoré moze ,skryt” podozrivé ézie v prsniku.

Uisiite sa, Ze ste svojmu poskytovatelovi zdravctne] starostiivosti poskyti vaetky informécie, ktoré viete o svojich prsnjch implantatoch, aby mohol primerane prispésobit tak pri mamografii. Mali by ste si vyziadat réiologov, kiori maju
prsnikov s

Mali by ste feh nformovat o pri 1ype aumi i dtova Enych znackach na ickom implantate. Pri t prsného implantatu moze stazovat mamograficky skrining a viest k dalsim mamografickym

vySetreniam.

Zistenie rakoviny prsnika
Pritomnost prsnych implantétov by mohla oddialit odhalenie rakoviny prsnika pri samovysetrent. Z tohto dévodu musia byt pacientky informované o tom, Ze sa musia poradit s chirurgom alebo lekarom o vhodnom lekarskom sledovani.
Pacientky by tiez mali pravidelne absolvovat skrining rakoviny prsnika.
Moizné interferencie implantétu v prostredi MR/bezpetnostné skenery.
Upozorfiujeme, Ze vietky gélové prsné implantaty spolo

m Informatii pentru pacienti

Scopul cardului de implant

Cardul de implant completat de profesionistul din domeniul sanétatii trebuie s va fie oferit dupa interventia chirurgicala.
Cardul de implant trebuie s fie intotdeauna asupra dvs.
+ Sa identificati dispozitivele implantate $i sa aveti acces la alte informatii aferente dispozitivului implantat (de ex., prin EUDAMED si alte site-uri web).
+ Sa va identificati ca persoane care necesita asistenta specialé in situati relevante, de ex. examene medicale, verificéri de securitate.

+ Sa informati personalul clinic de urgenta sau cei de la prim ajutor in legatura cu asistenta/nevoile dvs. speciale in cazul unor situati de urgenta.

st vyrobené zo silikonovych materialov pre zdravotné implantéty, ktoré mozno pouzit s MRI skenerom. Nie je potrebné prijat Ziadne preventivne opatrenie.

Cardul de implant international este asociat cu garantia GCA Comfort™ Plus.
Acest card se aplica tuturor implanturilor mamare cu gel de silicon GC Aesthetics® (certificat conform MDR2017/745) implantate de un medic calificat si autorizat in it cu ile si tehnicile
acceptate si in stricta conformitate cu ,Instructiunile de utilizare” GCA® furizate impreuna cu produsul.

Scopul prospectului

Scopul acestui prospect este de a furniza informatii suplimentare de care trebuie sa finefi cont in legétura cu:

1. Informatiile referitoare la durata de viata izata a itivului si orice ulterioara.

2. Orice informatie pentru a permite utilizarea in siguranta a dispozitivului de catre pacient, inclusiv privind Ia care puteti fi expusa.

3.Avertismentele, atentionarile sau masurile ce trebuie luate de catre pacient sau profesionistul din domeniul sanétati cu privire la |nterferema cu orice influente externe posibile, examenele medicale sau conditile de mediu.

[E Versiunea actualizats a acestui prospect este disponibili pe site-ul nostru web cu informatii pentru pacientj, prin link-ul detaliat pe cardul de implant:
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Durata de viata a produsului
Impianturile mamare nu sunt dispozitive care 53 rezist toata viata. Refine{ o este posibilsa fie necesar oa acestea sa fie indepartate sau flocute a 0 data uleroars, ceea ce poate necesita o nterventie chinrgicala de revizre. Mulj
chirurgi sugereaza inlocuirea dupé ¥+ - )+ de ani. Dar, cu exceptia cazului cand apare o problema, este posibil s& nu fie necesara

2.

ingrijirea postoperatorie
Chirurgul dvs. vé va oferi recomandari privind modul in care trebuie & va ingrijiti dupé interventia chirurgicala de implant mamar. Acestea pot include faptul c trebuie sa purtati o bustiera timp de 24 de ore pe zi sau & schimbati bandajele
adezive atunci cand este cazul. De asemenea, chirurgul dvs. v poate prescrie antibiotice profilactice. Acestea, impreuna cu alte masuri, sunt decise de cétre chirurgi si e bazeazé pe experienta personala a acestora si pe planul de
tratament general.

Nerespectarea recomandarilor chirurgului poate duce la complicatii.

Trebuie s v consultati cu chirurgul daca banuii ca exista orice complicatie. in caz de traumatizare a zonei respective, adresati-va chirurgului. Traumele pot include masajul excesiv al regiunii sanilor, anumite activitati sportive sau utiizarea
centurii de siguranta. Sporturile de contact nu sunt recomandate. Bronzarea la saloane sau statul pe plaja pot influenta cicatrizarea. Expunerea directa a cicatricii la soare trebuie evitata timp de aproximativ sase luni de la interventia
chirurgicala. Se recomanda s& consultati un medic sau un farmacist inainte sa utilizati medicamente topice (de ex., steroizi) in zona sanilor.

Dacé este programata orice interventie chirurgicalé la nivel sanilor, trebuie s informati medicul sau chirurgul cu privire la prezenta unui implant si s& aveti asupra dvs. cardul de implant.

Recomandérile privind ingrijirea postoperatorie prezentate in aceasté secfiune a brosurii pentru pacient nu includ toate optiunile posibile. Chirurgul dvs. trebuie & va ofere detaliile privind ingrijirea postoperatorie.

i pentru

Dup interventia chirurgicala

Dupa ce are loc interventia ade a sanilor, se a0 de urmérire cu un chirurg. Aceasta este de rutina si se va realiza pentru a va verifica starea generala de sanétate dupa operatie.

Dupa aceasta, contactul cu un chirurg se va limita daca va simiiti in continuare in formé si sanétoasa.

Cu toate acestea, nu trebuie s uitati niciodata s& consultati un chirurg, un medic sau un farmacist inainte s utilizati medicamente topice (de ex., steroizi) in zona sanilor. De asemenea, trebuie sa fi informati in legatura cu implanturile, daca
aveti nevoie de orice interventie chirurgicala pe viitor.

Autoexaminarea si autopalparea
Se recomand ca o femeie adults, indiferent de varsts, sa efectueze cel pufin o data pe lund o asanilor. O inare periodicé va va ajuta s& va familiarizati cu modul in care arata si se simt sanii dvs. Daca observafi
orice modificare, puteti contacta un profesionist in domeniul sanatafi

Unul dintre modurile i care puteti efectua o autoexaminare a sanului este fn fata unei oglinzi, cauténd orice modificari referitoare la contur, orice inflamatie sau adancituré la nivelul pielii sau orice modificare a mamelonului. Trebuie s4 facefi
acest lucru cu bratele pe lnga corp i cu bratele ridicate sus deasupra capului. Apoi, asezat palmele pe soldur si apésati ferm pentru a v incorda muschil pieptului. Cautafi orice adanciturs, increfitura sau modficare, in special pe partea
laterala

Proceduri de aplicare a unui piercing la nivelul sanului $i mamelonului
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Femeile cu implant mamar care sum supuse unei proceduri de piercing corporal in zona sanilor trebuie sa aiba in vedere posibilitatea ca n urma acestei proceduri & se dezvolte o infecfie. Este posibil s fie necesar un tratament, inclusiv

cu antibiotice, posibila T i sau o interventie
Materiale

Aceste dispozifive medicale sunt fabricate din materiale de silicon de uz medical, adecvate pentru implantarea pe termen lung. Fisierele principale au fost depuse Ia FDAdm SUA.

Urmétoarele trei tabele prezinta informatii cantitative si calitative privind materialele si substantele la care pot fi expuse pacientele, in functie de chimi respective. si dispozitivele au fost supuse

unei testari privind compatibilitatea biologica si unor analize si evaluri ale riscului pentru a li se demonstra siguranta biologica. Cu toate acestea, reactiile ndiidual fa substantele chimice pot varia si nu pot fi prevazute toate reactiile.

Tabelul 1. Materialele din dispozitivul de implant mamar

=
Dispersii de silicon Tnvelis
Adeziv de silicon Tnvelis
Gel de silicon Umplutura de gel
Dispersii de silicon Capsula de inchidere
Elastomer de siicon Markeri de orientare
Catalizator de platina Tnvelis si umplutura de gel
Catalizator organostanic Tnvelis (adeziv de silicon)
Tabelul 2. Substante chimice eliberate de implanturile mamare
Compusi | intregul dispozitiv (ug/g sau ppm) | Compusi | intregul dispozitiv (ug/g sau ppm)
Substante volatile' - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare sub forma de gaz
Benzen Nedetectat Etilbenzen Nedetectat
Nedeteotat [ iena Nedetectat
Bromodiclorometan Nedetectat 1zopropilbenzen Nedetectat
Bromoform Nedetectat p-Izopropiltoluen Nedetectat
Butilbenzen (N-/ tert- / sec-) Nedetectat N-propilbenzen Nedetectat
Tetraclorura de carbon Nedetectat Naftalen Nedetectat
Clorobenzen Nedeteotat Stiren Nedetectat
Cloroform Nedetectat 1,1,1,2-tetracloroetan Nedetectat
2,4-clorotoluen Nedeteotat Tetracloroetan Nedetectat
Dibromohlorometan Nedetectat Tricloroetan Nedetectat
1,2-dibromo-3-cloropropan Nedetectat Tricloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nedetectat
Diclorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nedetectat 1,2,3-Tricloropropan Nedetectat
Dicloroetan (1,1-/1,2-) Nedetectat Trimetilbenzen (1,2.4-/1,2,5-) Nedetectat
Dicloroetan (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nedetectat Toluen Nedetectat
Dicloropropan (1,2-/1,3-) Nedetectat Triclorobenzen (1,2,4-/1,2,3-) Nedetectat
1,1-Dicloropropan Nedetectat o-xilen Nedetectat
Etanol, 2-trimetilsill 2,91 max. m- & p-xilen Nedetectat
Total substante volatile 2,91
Substante extractibile? - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare in urma scufundarii in apa
Siloxani ciclici (D4, D5, D6...) | Nedetectat | Siloxani liniari (L3, L4, L5...) | Nedetectat
Total ibile | <242

"Nedetectat inseamna ca nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de detectie cantitativa a metodei de testare. Limita de detectie cantitativa a fost de 0,86 ug/g pentru m & p-xilen si 2,4-clorotoluen si de
0,44 ig/g pentru tofi ceilalti compusi.
“Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 24,2 ugg, limita de detectie cantitativa a metodei de testare.

Tabelul 3. Metale grele identificate in implanturile mamare

Metale grele Concentratie (ppm) Metale grele Concentratie (ppm)

Arsenic Nedetectat Crom Nedetectat
Cadmiu Nedetectat Cupru Nedetectat
Plumb. Nedetectat Staniu Nedetectat
Merour 10 max Nichel Nedetectat
Vanadiu Nedetectat Platina Nedetectat
Molibden Nedetectat Zinc 0,25 max.
Seleniu Nedetectat Magneziu 0,41 max.
Cobalt Nedetectat Mangan Nedetectat
Antimoniu Nedetectat Taliu Nedetectat
Bariu Nedetectat

+ Nedetectat inseamna ca nivelul elementului individual a fost sub 0,25 ppm, limita de detectie cantitativa a metodei de testare

3. Avertismente, masuri de precautie ce trebuie luate
Mamografia

Femeile cu implant mamar trebuie s se consuite in continuare cu medicul pentru a efectua verificarile normale pentru detectarea cancerului mamar. Implantul poate impiedica detectarea cancerului mamar incipient cu ajutorul mamografiei
deoarece ascunde o parte din tesutul mamar subiacent. De asemenea, implantul poate comprima fesutul subiacent care poate ,ascunde” leziuni suspecte de la nivelul sanului.

Nu uitati s comunicafii toate informatiile pe care le cunoasteti in legétura cu implanturile dvs. mamare fumizorului dvs. de asistenta medicala, astfel incét s& poata adapta corect presiunea din timpul mamografiei. Trebuie s& solicitatj
radiologi care cunosc foarte bine cele mai actuale tehnici si echipamente pentru procedurile de imagistica a sanilor cu implanturi.

Trebuie s& i informati in legatura cu prezenta, tipul si pozifionarea implanturilor si marcajele de orientare de pe implantul anatomic. Prezenta unui implant mamar poate face mai dificila mamografia si poate duce la vizualizari mamografice
suplimentare.

Detectarea cancerului mamar

Prezenta implanturilor mamare poate intérzia detectarea cancerului mamar prin autoexaminare. Din acest motiv, pacientele trebuie informate ca trebuie s& consulte un chirurg sau un medic pentru © monitorizare medicala corespunzatoare.
De asemenea, pacientele trebuie sa beneficieze de un screening periodic pentru cancerul mamar.

Posibilele i ale in mediul de securitate.

Retineti faptul c& implanturile mamare Eurosilicone cu gel sunt realizate i totalitate din materiale e silicon de uz medical care pot fi utilizate in scanarea RMN. Nu trebuie luata nicio masura de precautie.
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Hastalar icin bilgi

Implant Kartinin Amaci

Ameliyat sonrasi saglik profesyonelinin doldurdugu implant karti tarafiniza verilmelidir.

implant karti her zaman (izerinizde bulundurulmalidir ve size sunlari yapmanizi saglar:

+ implante edilen cihazlar tanimlamak ve implante edilen cihazla ilgii diger bilgilere erismek (5megin EUDAMED ve diger web siteleri araciligiyla).

+ Kendinizi tibbi muayeneler, giivenlik kontrolleri gibi ilgili durumlarda &zel bakim gerektiren kisiler olarak tanitmak.

« Acil durumlarda sizin igin 6zel bakim/ihtiyaglar hakkinda acil iinik personelini veya ilk miidahale ekibini bilgilendirmek.

Uluslararasi implant Karti, GCA Comfort™ Plus Garantisi ile baglantiidir.

Bu kart, kabul edilen cerrahi prosedilrler ve tekniklere uygun olarak ve iiriinle birlikte verilen GCA® “Kullanim Talimati” na siki sikiya uygun olarak, uygun sekilde kalifiye ve lisansl bir Doktor tarafindan implante edilen tim GC Aesthetics®
Silikon Jel Dolgulu Meme Implantlari (MDR2017/745 kapsaminda sertifikalandinimistir) igin gegeriidir.

Hasta brosiiriiniin Amaci

Bu brosiiriin amaci, asagidakiler agisindan bilmeniz gereken ek bilgileri saglamaktir:

1. Cihazin beklenen &mrii ve gerekli takipler hakkinda bilgi

2. Maruz kalabileceginiz malzeme ve maddeler hakkindaki bilgiler de dahil olmak iizere, cihazin hasta tarafindan giivenli bir sekilde kullaniimasini saglamak igin her tirli bilgi.
3. Olas! dis etkilere, tibbi muayenelere veya gevresel kosullara miidahale konusunda hasta veya bir saglik uzmani tarafindan alinacak uyarilar, tedbirler veya onlemler.

E] Bu brosiiriin giincellenmis versiyonu, implant kartinda ayrintii olarak agiklanan baglanti ile hastalar igin bilgi web sitemizde meveuttur:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Uriin Omrii
Meme implantlari mir boyu kullanilabilecek cihazlar degildir. Revizyon cerrahisine yol agabilecek ileriki bir tarihte veya degistirimeleri ilecegini Birgok cerrah 10-20 yil sonra degistiriimesini énerir. Ancak bir
sorun olmadigi siirece buna gerek kalmayabilir.

2. Giivenligi Saglamak igin Gerekli Takip / Bilgi

Ameliyat Sonrasi Bakim
Cerrahiniz meme implanti ameliyati olduktan sonra kendinize nasil

Bunlar arasinda 24 saat destekleyici bir sutyen takmaniz veya gerekiiginde yapiskan bandalari degistimeniz yer alabilr.

Cerrahiniz ayrica profilaktik antibiyotik regete edebilir. Bu ve diger Snlemler ériisiindedir ve kisisel i ve genel tedavi planlarina dayanmaktadir.
Cerrahin énerilerine uyuimamas komplikasyonlara yol agabilr:

Herhangi bir Bo\gede travma olmast durumunda, litfen cerrahinizla konusun. Travma, bazi spor akiiviteleri veya emniyet kemerleri kullanilarak gogis bolgelerine asin masaj
yapilmasini igerebilir. Temas sporlari dnerilmez. yara izlerinin i sonra yaklasik alti ay boyunca yaranin giinese dogrudan maruziyetinden kaginiimalidir. Meme

bolgesinde topikal ilalari (6rn. steroidler) kullanmadan énce bir hekime veya eczaciya danismaniz énerili.
Meme blgesinin herhangi bir ameliyati planianiyorsa, bir implantin varligini hekime veya cerraha bildirmeli ve implant kartinizi tasimalisiniz.

Hasta brosilriniin bu blimiinde sunulan ameliyat sonrasi bakim énerileri tiim olasi secenekleri igermemektedir. Cerrahiniz ameliyat sonrasi bakim detaylarini vermelidir.

Ameliyat Sonras

Meme biiyiitme ameliyati gerceklestikten sonra, bir cerrahla takip randevusu planianacaktir. Bu rutin bir islemdir ve operasyondan sonra genel saghiginizi kontrol etmek igindir.

Bundan sonra, kendinizi zinde ve saglikli hissetmeye devam ederseniz, bir cerrahla iletisim sinirlandiriimalidir.

Bununla birlikte, meme balgesinde topikal ilaglart (6. steroidler) kullanmadan her zaman énce bir cerraha, hekime veya eczaciya danismayi unutmamalisiniz. Gelecekte herhangi bir ameliyata ihtiyag duymaniz durumunda implantiarin
varligini da bildirmelisiiz.

Kendi Kendine Muayene ve Otopalpasyon

Her yastan yetiskin kadinin ayda en az bir kez kendi kendine meme muayenesi yapmasi énerilir. Diizenli bir kendi kendine muayene, gog nasil ve gine asina olmaniza yardimei olacaktir. Herhangi bir degisiklik
fark ederseniz bir saglik uzmanina basvurabilirsiniz.

Kendi kendine meme muayenesi yapmanin yollarindan biri, konturda herhangi bir degisiklik, deride herhangi bir sisme veya gukurlasma veya meme uglarinda herhangi bir degisiklik arayarak bir aynanin éniinde yapilmalidir. Bunu kollariniz
yanlarda ve kollariniz basinizin istiinde olacak sekilde yapmalisiniz. Ardindan, avug iglerinizi kalgalariniza dayayin ve gogils kaslarinizi esnetmek igin skica bastirin. Ozellikle bir tarafta herhangi bir ukurlasma, bilziilme veya degisikik olup
olmadigina bakin.

Meme ve Meme Ucu Delme Islemleri
Meme bélgesine viicut delme islemi yapilan meme implanti olan kadinlar, bu islemi takiben bir enfeksiyon gelisebilecegi olasiigini géz éniinde ibiyotikler, implantin olast veya ek cerrahi dahil olmak izere
tedavi gerekli olabilir

Malzemeler

Bu tibbi cihazlar, uzun silreli implantasyon igin uygun tibbi sinif silikon malzemelerden retiimektedir. Ana Dosyalar ABD FDAya génderildi

Asagidaki iig tablo, temsil cihazlarin kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalarin maruz kalabilecegi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel bigiler ve cihaz biyolojik giivenliklerini géstermek igin
testine ve ve risk tabi Bununla birlikte, ki bireysel reaksi degisebilir ve tim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1. Meme implant Cihazi Malzemeleri

Cihaz malzemeleri Implant bileseni
Silikon dispersiyonlart Kabuk
Silikon yapistirict Kabuk
Silikon jel Jel dolgusu
Silikon dispersiyonlart Kapatma Yamas!
Silikon Elastomer ‘Yonlendirme isaretgileri
Platin katalizori Kabuk ve Jel dolgusu
Organotin katalizorii Kabuk (silikon yapistirior)
Tablo 2. Meme | Salinan
Bilesikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm) | Bilesikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm)
Ugucu maddeler ' - Meme implantlari tarafindan gaz olarak
Benzen Algllanmadi Etilbenzen Algilanmadi
Bromobenzen Algllanmadi Heksaklorobiitadien Algilanmadi
Bromodiklorometan Algllanmadi Izopropilbenzen Algilanmadi
Bromoform Algilanmad p-izopropiltoluen Alglanmad
Butilbenzen (N-/ tert. / sec) ‘Algilanmadi N-propilbenzen “Algilanmadi
Karbon tetrakloriir Algilanmadi Naftalin Algilanmadi
Klorobenzen Algilanmadi Stiren Algilanmadi
Kloroform Algilanmadi 1,1,1,2-Tetrakloroetan Algilanmadi
2,4-Klorotoliien Algilanmadi Tetrakloroeten Algilanmadi
Dibromoklorometan Algilanmadi Trikloroeten Algilanmadi
1,2-Dibromo-3-Kloropropan ‘Algilanmadi Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2- ) ‘Alglanmadi
[ Diklorobenzen (1.2- /13- 1.4-) ‘Algilanmadi 1,2,3-Trikloropropan ‘Algllanmadi
Dikloroetan (1.1-/ 1.2-) ‘Algilanmadi Trimetibenzenler (1,2.4-1.2,5-) ‘Algilanmadi
Diklorosten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2.) ‘Algilanmadi Toluen ‘Algilanmadi
(1,2-713-) i (1241123 )
1.1-Dikloropropen o-Ksilen
Etanol, 2-trimetilsilil 2.91 maks. m- & p-Ksilen
Toplam ugucu maddeler 291
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Bilesikler | Tim cihaz (ug/g veya ppm) | Bilesikler | Tam cihaz (ug/g veya ppm)

Ekstraktablar 2 - Meme implantlar ile suya batiridikian sonra saliabilen kimyasallar

Siklik siloksanlar (D4, D5, D ...) Algilanmad: | Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...) | Algilanmad
Toplam ikarilabilirler | <242
" Saptanmad, tek tek ugucu maddenin seviyesinin test yonteminin kantitatif sininnin altinda oldugu anlamina gelir. Kantitatif sinir m- & p-Ksilen ve -Y, éKlorotoluen igin A% yig /g, diger tim bilesikler igin +< ¢ g /g idi.

= Saptanmadi, tek tek ekstrakte edilebilir maddenin seviyesinin, test ynteminin kantitatif sinir olan ¥¢.Y pg/g'nin altinda oldugu anlamina gelir.

Tablo 3. Meme implantiarinda Bulunan Agir Metaller

Agir metaller (ppm) Agir metaller (ppm)
Arsenik Algilanmadi Krom Algilanmadi
Kadmiyum Bakir
Kursun Algilanmadi Kalay Algilanmadi
Civa 10 maks. Nikel Algilanmadi
Vanadyum Algilanmadi Platin Algilanmadi
Molibden Algilanmadi Cinko 0.25 maks.
Selenyum Algilanmadi Magnezyum 0.41 maks.
Kobalt Algilanmadi Manganez Algilanmadi
Antimon Talyum
Baryum Algilanmadi
Saptanmadi, tek tek elemanin seviyesinin, test yénteminin kantitatif siniri olan 0.25 ppm’nin altinda oldugu anlamina gelir.

3. Uyarilar, Alinacak Onlemler

Mammografi
Meme implanti yaptiran kadinlar, meme kanserini tespit etmek igin normal kontrolieri irmek (izere devam etmelidir. Implant, altta yatan bazi meme dokusunu gizleyerek mamografi yoluyla erken meme
kanserinin tespitini engelleyebilir. Implant ayrica memedeki siipheli lezyonlari ilen’ Ustteki dokuyu da

Litfen meme implantlariniz hakkinda bildiginiz tim bilgileri saglik hizmeti saglayicinizia payla§m boylece mamografi basincini buna gére uyartayabilirer. Implant memelerin gérintilenmesi igin en giincel teknikler ve ekipmanlar konusunda
deneyimli radyologlar talep etmelisiniz.
Implantlarin varlig, tipi ve yerlestiriimesi ve anatomik implant iizerindeki yon isaretleri hakkinda onlart bilgilendirmelisiniz. Meme implantinin varlig, tarama mamografisini daha farkli hale getirebilir ve ek mamografi

riintlilerini gerektirebilir.

Meme kanserinin saptanmasi
Meme implantlarinin varligi, kendi kendine muayene ile meme kanserinin saptanmasini geciktirebilir. Bu nedenle hastalar, uygun tibbi izleme igin bir cerrah veya doktora gerektigi iriimelidir. Hastalar ayrica
diizenli meme kanseri taramasi yaptirm

Implantin MR Ortamina / Giivenlik Taray\cllanna Olasi Miidahaleleri.

Eurosilicone'nin Jel dolgulu Meme Implantiarinin hepsinin MRG Taramast ile kullanilabilen tibbi implant sinifi silion yapildigini liitfen Alinacak bir 8nlem yoktur.

NHdopmauusa ana naymeHTos

Tlocre OMepaLM BaM AOTKHbI BLIAATH NACTOPT
Bb! AOMKHLI NOCTORHHO UMETE NACMOPT MMMNaHTaTa Npu cebe. B nacniopre ykasaa crieaylowas WHGopMaLms:

* Ha3BaHWe UMMNNaHTUPOBAHHbIX U3AENNI 1 CChINKW Ha Apyrie ceeaeHnsi 06 nagenuu Ha EUDAMED u apyrue caitTbi);
- sawa B8 0COBOM yxone 8 GUTYLUSX, HAMPUMED, BO BPEMS MEAMLMHCKOTO OCMOTPA UM fIMYHOTO A0CMOTPa;
« Bawa 8 0coGom Hyxas! 8 cBenenus, CryGbl Vi noMoLyt un WHBIX CY.
i nacnopt cBA3aH ¢ i GCA Comforl"" Plus Warranty.
[leifcTBiE faHHOTO nacnopta Ha Bce renem rpyaHsie GC i comacHo MDR2017/745), yCTaHOBNEHHbIE AANAOMIAPOBAHHbIM
Bpasom i comacHo pyp 1 MeToAVKe, a Takke B CTPOroM c i no GCA®, BXOBALIEH B KOMMNIEKT NOCTaBKM U3AENMs:
HasHaueHue Gpowtopb! Ans naumeHTa
B panHoi Ans nauvenTa KOTOpan AOMKHA BbITh AOBEAEHA A0 BALIETo CBeACHNUS:
1. MHOPMALMS O NPEANONaraeMoM CPOKe CRyKBbI M3AEnMs 1 (npw
2 s vanenvs BTI0NaR CBEACHUR O MATepHANaX U BOLIECTBaX, BOJAEIICTEUIO KOTOPBIX MOXET NIOABEPIATCA NMaLMeHT;
3 W Mepsl KOTOPbIE AOMKEH NPUHSTL NALMEHT UM C yuetom BHeLLHero yerosuit i cpeqsl, a Taloke BO BpeMs

MEAULIHCKIX OCMOTPOB.

/ am \ hitpsiliwww.gcaesthetics.comipatient

1. Cpok cnyx6b! agenws

Tpyarbie He p: Ha TMOMHUTE, 4TO YEPe3 KaKOE-TO BPEMS! X, BOIMOKHO, NPUAETCA YAAIUTS UM 3aMEHUTS, AATIA HETo MOXET NOHaA0BUTCS PEBM3NOHHas OnlepaLiusi. MHorUe XMpyprit
PEKOMEHAYIOT 3aMeHy MMNMaHTaToB Yepes 10-20 net. OpHako B OTCYTCTBUE NPOGNEM 3TO MOXET He NOHaA0BUTLCS.

2. ana

TocneonepauvoHHbIi yXoa

Balu XMpypr pacckaeT Bam o NPaBunax yxofja 3a CoBoi Mocre ONepaLii Mo YCTAHOBKE TPY/HbIX MMMNAHTATOB. DTOT YXOf} MOXET BKIIIOUaTb B CE6s Kpyrocy HoWweHme 6 Wi 3ameHy

MI0BS30K 10 MEPe HEOBXOAMMOCTH. B Liensix MPOGMAKTYIKM BaLL XUMPYPI TAIoKe MOXET Bam Balw xvpypr 3TV U ApYTVE MepbI MO CBOBMY YCMOTPEHHIO, PYKOBOACTBYSCh SIMHHBIM OMIBITOM U OGLUMM MfiaHOM
nedeHus,

HeBbiNofnHere pekoMeHaaLIMii Xvpypra MoXeT anEecwl K BOSHMKHOBEHMIO OCTIOKHEHMUI

Ecnny 8ac ectb. Ha Co cBOVMM X¥pyprowm. Taioke oﬁparwecr; K Xupypry 8 cnyuae TPABMHPOSAHIR YMGCTKA UNINZHTaL. TPABa NOXET CTaTh PESYTLTATON CILIKOM UHTEHCHSHOTO MACCaXa
OBNacTI rpy[, 3aHATUS CIOPTOM U AABNEHUS! pem;. 6630M1aCHOCTH. KOHTAKTHBIE BUIbI CTIOPTa H conspus unu Ha COMHLIE MOXET MOBIMUSTH HA NPOLIECC 3KMBNEHNS PyBLOBOI TKakHM. B
TeuEHME MPUMEPHO LWECTI MECALIEB M0CIe ONepaLuiA CrieflyeT M3GeraTh NPSMOro BO3SICTBIS cunne«m:lx nyveit Ha pyﬁeu n iTeCh C Bpaviom i NPeXae Yem HaHOCHTb Ha OBNACTb FPYAV CPEACTBA AN

ECrv BaM NPEACTOUT OMepaLys B 0GNACTM PyAM, COOBLLTE BPaqy U XUPYPIY O HAMM|M UMINITAHTATa U OKAKUTE NACTOPT UMNTaHTaT
yxony, B AaHHOM pa3aene GPOLLIOpbI AN NALMEHT, BKITIOMaIOT B CEBf He BCE BOIMOXHbIE BapHaHTbl. Ball Bpay A0TKeH NOAPOBHO PAcCkadaTh BaM 0 NPaBMNax

N0CNEONepaLMOHHOTO YX0Aa.
Mocne onepauum

T0CIIe ONePaLIUY 10 YBENUHEHHIO TPYAV BaM BYAET HA3HaNEH KOHTPOMbHLIVE MpUEM y XUpypra. 3TO CTaHAAPTHAS MPAKTUKA KOHTPONS OBLUETO COCTOSHMS! BaLLETO 3A0POBbS MOCTE ONepaLIk.

Tocrie 3TOro Mpyema BaLLe OBLUEHME C XMPYPOM GYAET CBEACHO K MUHUMYMY MPH YCTIOBUM BALLIETO XOPOLUETO CaMONYBCTBUS.

TpYt 3TOM Bbl AOMKHbI OBZATENEHO KOHCYNETMPOBATLCA C XUPYPIOM, BPaYOM 1Nt hapMaLIEBTOM, IPEXKAE YEM HaHOCTL Ha OGNACTH FPYAV CPEACTBA ANst Bbi Taloke AOMKHbI COOBLLIATS UM
O HaNWHMN UMNNIAHTATOB, €CTIM B GYAYLIEM BaM NOHBR0BUTCA Kakas-vGo onepaLus.

Camoo6cnenoBatie  camonanbnauma
B BCex rpynn FPYAY He pese OAHOTO pasa B MecsiLy. [py perynsapHom camooBenenosaHini Bbi GyaeTe TOUHO 3HaTb, Kak BIFMSAVT Balla rpyab W Kakasi OHa
Ha oluynb. Mpu ioBbIX i 6 K Bpauy.
C: TPYAV MOXHO nepe sepkanom. rpyab Ha npeamer i hopMb, YHaCTKOB, BTSIKEHMS KOXY U i cockos. Mpu BLITAHUTE Pyk
10 WBaM, @ 3aTeM MOAHAMMTE UX BLICOKO HAJl FOrOBO. 3aTeM yNpUTECh NAfoHSIMA B GeApa CUNLHO HAABHTE Ha HUX, YTOGLI HANPAL MbILLLE! FPYAW. MOCMOTPHTE, HET N YMaCTKOB CO BTAHYTOI UMM CMOPLLIGHHOM KOXeit Ui ApyruX
W3MEHEHMU, OCOBEHHO C OBHOI CTOPOHI.

TIMPCHHI TPYAM M CocKoB
JKeHLLWHbI C TPYAHBIMIA MIMNNAHTATaMM, XENaloUMe CAENaTb MMPCUHT B OBNACTH rPYAY, AOMKHI OMHHTS O PUCKE nocne aTo# B 3T0M Criyyae MOXeT NoHapoBHTLCs NeveHie aHTUBUOTUKAMM, yaaneHue
MMNNAHTaTa UK AONONHUTENbHAS ONepauyts.
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Matepuansi

O nanenus a CUNMKOHA W MOAXOAAT AN ANUTENBHOTO UCTONb30BaHiA. MacTep-(haiins! Gbini 8 ClUAno Hanopy 3a
MULLEBLIX MPOAYKTOB 11 MENKAMEHTOB.

B crieayloLux Tpex Tabnuax " KOTOPbIX MOXeT nauvenT, Ha

Wanenwit. MaTepyans! 1 cavo uanenie npoLuni Ha W oLieHKw pwcka AN NOATBEPXAEHIS WX BUONOTMECKoM Tpit 3ToM peakuys Ha BewecTsa

MoxeT

, ¥ BCe peakumm

Ta6nuua 1. Matepuans! B cocTaBe rpyAHOro UMnnaHTaTa

B cocTaBe uspenus

Cunvikorosan ancnepcus

O6onouka

CUNMKOHOBBIN aareavs

O6onoyka

CNMKOHOBBIN refb

leneBblil HaNONHUTENb.

C

3 Haknaka

Cunvkonosbl anacTovep

(Op1eHTaUMOHHbIE METKI

TnaTuHoBbIi Katanusarop

O60nou4Ka ¥ renesblit HaNONHNUTENb:

OroBoOpraHIECKAT KaTanV3aTop

OBoronKa (CHTMKOHOBBIE ATeans)

0,86 MKI/r At M- 1 n-KcunoNna u 2,4-xnopTonyona v 0,44 MKF/f ANA BCEX APYTVX COBAMHEHMIA

“«He 0GHapyXeHO» 03HaUAET, 4TO ypOBEHS CONEPXaHiA OTAENLHOMD SKCTPAIVpYeMOro BELLECTEa Hike 24,2 MKT/r — Npefiena KONMECTBEHHOTD OGHApYKEHNS! MeToaa ueTbITak

Ta6nuua 3. Taxensie MeTannbl, B rpyAHbIX
TrKenbie MeTanl KoHLeHTpaLys (4./MrH) TrKenbie Meranms! KoHLeHTpaLys (4./MnH)
Mblwbsik He Xpom He obHapyxer
Kapmuii He o6HapykeHo [ He oBHapykeHo

Caunrey He Onoso He
PryTh 10 makc, Hukenb He o6HapyxeHo
Banagwit He MNnatua He
MonmbaeH He oGHapyxeHo Unnk 0,25 makc.
CeneH He Maruuit 0,41 makc.
Kobanbt He Maprarel He obHapyxer
Cypsma He oBHapyeHo Tarwi He o6HapyeHo
Bapuii He

METOA MCTIbITaHMIA.

«He 0GHapyeHo» 03HavaeT, {TO YPOBEHb COTEPKaHIS OTACMEHOT SNIeMeHTa HInke 0,25 4./MIH — NPeAena KOMMHECTBEHHOT OGHapyKeHNs

Tabnuua 2.
CoenuHenus Bce uagenve (MKr/r unu 4./mnH) | CoepuHeHus Bce uagenve (MKr/r unu 4./mnH)

JleTyumne KOMNOHEHTBI' — XUMUYECKUE BELECTBA, KOTOPLIE rPYAHbIE MMNMAHTaTb MOMYT BbIAENSTL B BUAE rasa

Beraon He o6HapyxeHo Srunbenzon He o6HapyxeHo
He e opByTaameH He

BpomavxropmeTan He oGHapyxeHo VaonponunGenaon He oGHapyxeHo

Bpomochopm He €Ho He

ByrunGenson (N-/ per-/ aTop-) He oBHapyxeHo N-nponunGeraon He obHapyxeHo

YeTbIpexxIopuCTIit yrnepon He €Ho HadpranuH He

Xnopberaon He oGHapyxeHo Crvipon He ofHapyxeHo

Xnopochopm He o6HapyxeHo 1,1,1,2-TeTpaxnioparat He o6HapyxeHo

24 on He €Ho IXTIOPATUTIEH He

[uGpomxriopmeTan He oBHapyxeHo Tpuxnopaten He oGHapyxeHo

1,2-AMBPOM-3-XTIopponaH He €Ho (1,1,1-11,1,2-) He

IvxnopGerson (1,2-11,3-/1,4-) He oBHapyxeHo 1,2,3-Tpuxnopnponan He oGHapyxeHo

AuxnopataH (1,1-/1,2-) He €Ho (1,2,4-11,2,5-) He

Nuxnopatunen (1,1-/ uc-1,2-/ Tparic-1,2-) He oGHapyxeHo Tonyon He ofHapyxeHo

Auxnopnponak (1,2-/ 1,3-) He eHo onel (1,2,4-/1,2,3-) He

1,1 oneH He ©@HO O-keunon He

3raHor, 2-TpUMETNCHINN 2,91 maKc. M- ¥ n-kcunon He o6HapyxeHo

O6uwee neTyunx 2,91
BeLjecTsal — BELECTBa, KOTOPbIE PYAHbIE MMNIAHTaTbl MOTYT BbIAENATH NOCNe BbIMaYMBaHusA B BOAE
Ly (D4, D5, D6....) He eHo TuHeitHble cunokcanbl (L3, L4, L5...) | He
Obuyee sewecrs | <242 |
“«He OGHapyXeHO» 03HAuaET, YTO YPOBEHb netyuero HKe npepena wmetoaa . Mpepen

3. W Mepbi
Mammorpadusa

OKEHLWHBI C IPYAHBIMY MMMNaHTaTaMi non)mb\ NPOAOIKAT NOCEWATH CBOEIO Bpaya U OBbIHbIE ¢ uenbio paKka MOIouHOV Xeneabl. 1K TKaHM MOMOUHOM
Kenesbl, 4o MOXeT paHHe paka MeTofom Kpome Toro, MOXeT AaBuTh Ha TKaHM, B yuacmA TPYAV MOTYT CTaTb HE3AMETHLIMU.
OBR3ATENLHO PACCKAXUTE CBOBMY apauy a0 Bam 0 rpyaHbIX 4TOBbI OH N0A0BPaN NOAXOAsLIEE AABNEHUE BO BPEMS Bbl MoxeTe uTOBb! npoBOAVN Bpay-
PaAVoNor, UMEIoWMiA ONbIT PaBoTbl ¢ ans pyan ¢

OBs3aTenbHO coobLIMTE BPaYy O HanNW4WMK, TUNE U crocoGe ycranoam a Tawke 06 MeTKax B cryae i chopmbl. Hannune rpyaHoro MOXET

Mammorpachy. Kpome Toro, MOryT NoHaf0BUTCs A0MOMHUTENbHSIE MPOSKLMM.

[AMarHoCTHKa paka MOMOMHOI Xene3b!

Hanuuve rpyaHbIX MMANGHTATOB MOXET NPUBECTY K 6ONIee N03aHEMy OBHAPYKEHUIO PaKa MOTIOHHOM Xeneabl npy

Ha/iNeXaLLero MeAMLIMHCKOTO KOHTPONS. MaLMeHTbI Takke A0MKHbI PerynspHo

B paboTy MPT-CKaHepoB/A0CMOTPOBbIX CKAHEPOB.
w3

noatomy

Ha

Bee renem rpyAHsle

CunvKoHa, KoTopsi He MewaeT paBote MPT-crarepa. Mepbl PEAOCTOPOXHOCTH He MPEAYCMOTPEHbI.

HYXHO COOBLLUMTL O HEOBXOAMMOCTM OGPALLEHUS K XVPYPTY UMW Bpady ANs
PaKa MOIONHOV Xeneab.
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Informace pro pacientky

Ucel karty implantatu
Po operaci by vam méla byt Karta i atu vyplnéna

Kartu implantatu musite mit neustale u sebe a musi vam umoznit:

« identifikovat implantovany prostiedek a ziskat pristup k dalsim i im tykajicim se i 5 fedku (napF. prostrednictvim systému EUDAMED a dal3ich webovych stranek).
+ prokézat se v prislusnych situacich, napF. pfi Iékafskych prohlidkach, bezpecnostnich kontrolach, jako osoba vyzadujici zviastni péci.

« informovat pohotovostni Klinicky personal nebo osobu poskytujici prvni pomoc o zviastni péifpotiebach v pfipads nouzovych situaci

Mezinarodni karta implantatu je spojena se zérukou GCA Comfort™ P\us

Tato karta se vztahuje na viechny prsni implantaty vypinéné il
postupy a technikami a v pfisném souladu s “Navodem k pou

Ugel pril ého letaku pro

Ucelem tohoto pibalového letaku je poskytnout dalsi informace, o kterych byste méli v&dat, ve smyslu

1. informaci o predpokladané Zivotnosti xahxem a Jakékoh nezbytné nésledné peci

2. veskerych informaci k zajisténi , véetng informaci o materialech a latkach, kterym muzete byt vystaveni

3.upozornéni, bezpenostnich opatfeni nebo opatiem ftora m pacientka nebo zdravotnicky pracovnik pfijmout s ohledem na ruseni moznymi vngjsimi viivy, lékafska vyetfeni nebo podminky prostied.

é pod Cislem MDR2017/745), které implantuje Iékaf s prisluSnou kvalifikaci a licenci v souladu s uznavanymi chirurgickymi

mGC
i GCA® dodanym s vyrobkem.

E] Aktualizovana verze tohoto pribalového letaku je k dispozici na nasich informacnich webovych strankach pro pacientky na odkazu uvedeném na karts implantatu:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Zivotnost vyrobku

Prsni implantaty nejsou dozivotni prostfedky. Uvédomte si, Ze nékdy v budoucnu miiZe byt zapotfebi je odstranit nebo vyménit, coz miize vést k revizni operaci. Mnoho chirurg navrhuje vyménu po 10-20 letech. Pokud se véak nejedna o
problém, nemusi to byt nezbytné.

2. Nezbytna nasledna péce / informace k zajisténi bezpeénosti

Pooperatni péce

Chirurg vam poradi, jak o sebe peovat po operaci prsnich implantatii. To miize zahrnovat noseni podpiimé podprsenky 24 hodin denné nebo v pfipads potfeby vymenu obvazu. Chirurg vam také miize predepsat profylakticka antibiotika.
Tato a dalsi opatfeni zaviseji na nazoru vaseho chirurga a vychézeji z jeho osobnich zkusenosti a celkového léebného planu.

Pokud se nebudete fidit doporucenimi chirurga, mize to vést ke komplikacim.

Pokud mate podezreni na komplikace, méli byste se poradit se svym chirurgem. V pfipadé poranéni oblasti si promluvte se svym chirurgem. Uraz miize zahmovat extrémni masirovani oblasti prsou, sportovni aktivitu nebo pouzivani
bezpecnostnich past. Kontakini sporty se nedoporucuji. Hojeni jizev miiZe ovlivnit opalovani v salonech nebo na slunci. Pfiblizné Sest mésicii po operaci by se mélo zabranit pfimé expozici jizev slunci. Pred pouzitim lokalnich Iéku (napr.
steroidi1) v oblasti prsou se doporucuje, abyste se poradili se svym Iékafem nebo lékamikem

Pokud je naplanovana jakakoli operace v oblasti prsou, méli byste Iékafe nebo chirurga informovat o pritomnosti implantatu a mit u sebe kartu implantatu.

Doporucen pro pooperacni péci uvedena v této asti brozury pro pacientky neobsahuji vsechny pripadné moznosti. Chirurg by vam mél poskytnout podrobnosti o pooperacni péci.

Po operaci

Po operaci zvétseni prsou bude naplanovana kontrolni schiizka s chirurgem. Jedna se o rutinni zalezitost, ktera slouzi ke kontrole vaseho celkového zdravotniho stavu po operaci

Pokud se i nadale citite fit a zdravi, mé| by byt poté kontakt s chirurgem omezen.

Pred pouzitim lokalnich Iékis (napF. steroid) v oblasti prsou byste se vsak neméli zapomenout poradit se svym lékarem nebo lékamikem. M&li byste je také informovat o pfitomnosti implantatt, pokud u vas bude v budoucnu nutna jakakoli
operace.

Samovysetieni a autopalpace

Dospélym Zenam viech vékovych kategorii se doporutuje provadét samovySetfeni prsou alespori jednou mésicné. Pravidelné samovySetfeni vam pomize se seznamit s tim, jak vase prsa vypadaji a jak se s nimi citite. Pokud si véimnete
jakychkoli zmén, muzete se obratit na zdravotnického pracovnika.

Jednim ze zpusobi, jak si maZete provést samovy3etreni prsou, je podivat se pred zrcadlem na jakékoli zmény obrysu, jakykoli otok nebo dilky na kiiZi nebo zmény na bradavkéch. Tuto Ginnost byste méli provadt v upazeni a vzpazeni.
Poté se opfete dlanémi o boky a pevné zatlacte, abyste napnuli hrudni svaly. Vimejte si jakychkoli dalka, jakéhokol svrasténi nebo zmén, zejména na jedné strané.

Zskroky piercingu prsou a bradavek

Zeny s prsnimi implantaty, které podstupuiji zakroky piercingu v oblasti prsou, musi potitat s moznosti, Ze by po tomto zékroku mohla vzniknout infekce. MuZe byt nezbytna légba zahmujici antibiotika, pripadné odstranéni implantatu nebo
dalsi operace.

Materidly
Ty?;ez;'avolmcké prostfedky jsou vyrobeny ze silikonovych material pro Iékafské cely, kiers jsou vhodné pro diouhodobou implantaci. Hiavni soubory byly zapsané u amerického GFadu FDA
Nasledujici ti tabulky poskytuii kvanitativni a kvalitativni informace o materialech a latkéch, kterym mohou bjt pacientky vystaveny, na zéklads chemické 0. Materialy a byly p y
testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzeni rizik, aby byla prokazana jejich biologicka i reakce na se vak mohou Iit a vSechny reakce nelze predvidat.
Tabulka 1, Materialy prostfedku prsniho implantatu
Materialy prostfedku Souéast
Silikonové disperze Pouzdro
Silikonové lepidlo Pouzdro
silikonovy gel Gelova vyplii
Silikonove disperze Uzaviraci zéplata
Silikonovy elastomer Orientacni znatky
Platinovy Katalyzator Pouzdro a gelova vyplfi
Organocinové katalyzatory Pouzdro (silikonové lepidio)
Tabulka 2. Chemikali fiované prsnimi i
geni | Cely prostredek (ug/g nebo ppm) | geni | Cely Fedek (1g/g nebo ppm)
Tékavé latky’ — chemikalie, které se mohou uvolfiovat z prsnich implantati jako plyn
Benzen Nezjisténo Etylbenzen Nezjisténo
Brombenzen Nezjisténo Hexachlorbutadien Nezjisténo
i Nezjisténo Isopropylbenzen Nezjisténo
Bromoform Nezjisténo p-isopropyltoluen Nezjisténo
Butylbenzen (N-/ terc-/ sek-) Nezjisténo N-propylbenzen Nezjisténo
Tetrachlormetan Nezjisténo Naftalen Nezjisténo
Chlorbenzen Nezjisténo Styren Nezjisténo
Chloroform Nezjisténo 1,1.1,2-tefrachloretan Nezjisténo
2,4-chlortoluen Nezjisténo Tetrachloreten Nezjisténo
Dibromchlormethan Nezjisténo Trichloreten Nezjisténo
1,2-dibrom-3-chlorpropan Nezjisténo Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nezjisténo
Dichlorbenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nezjisténo 1,2,3-ti Nezjisténo
Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nezjisténo Trimetylbenzeny (1,2.4-/125-) Nezjisténo
Dichloreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Nezjisténo Toluen Nezjisténo
Dichlorpropan (1.2-/1,3-) Nezjisténo Trichlorbenzeny (1,24-/1.2,3-) Nezjisténo
1,1-dichlorpropen Nezjisténo o-xylen Nezjisténo
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Etanol, 2-trimethylsilyl | 291 max. | m- a p-xylen | Nezjisténo
Tékavé latky celkem | 2,91 | |
Extrahovatelns latky? — chemikalie, které se mohou uvolfiovat z prsnich implantati po namogeni do vody
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) | Nezjisténo | Lineami siloxany (L3, L4, L5...) | Nezjisténo
Extrahovatelné latky celkem | <24,2
"Nezjsténo znamend, Ze hiadina jednotlivé tekavé latky byla pod im limiter zkuSebnich metod i limit: 0,86 pglg pro m- a p-xylen a 2,4-chlortoluen a 0,44 pg/g pro vechny ostatni slouceniny.
“Nezjisténo znamena, Ze hiadina jednotlivé extrahovateing latky byla nizsi ne 24,2 pglg, coz je kvantitativni limit zkuSebni metody.

Tabulka 3. Tézké kovy nalezené v prsnich implantatech

Tézké kovy (ppm) Tézké kovy (ppm)
Arsen Nezjisténo Chrom Nebylo zjisténo
Kadmium Nezjisténo M&d Nebylo zjisténo
Olovo Nezjisténo Cin

Rt 10 max Nikl

Vanad Nezjisténo Platina Nebylo zjisténo
Molybden Nezjsténo Zinek 0,25 max.
Selen Nezjisténo Horéik 041 max.
Kobalt Nezjisténo Mangan Nezjisténo
Antimon Nezjisténo Thallium Nebylo zjisténo
Baryum Nezjisténo

Nezji§téno znamena, Ze hladina jednotlivého prvku byla niZ8i nez 0,25 ppm, coZ je kvantitativni limit zkuSebni metody.

3. Varovani, bezpeénostni opatreni, které je treba pfijmout

Mamografie
Zeny, které maiji prsni implantaty, by mély i nadéle hovofit se svym Iékafem, aby provadél b&zné kontroly k odhalent karcinomu prsu. Implantat miize branit odhaleni gasného karcinomu prsu pomoci mamografie, protoze zakryva uréitou
st prsni tkané lezici pod nim. Implantét mize takeé stiatovat tka lezici nad nim, coz mize «skryt» podezfelé léze v prsu

Ujstate se, ze jste svému poskytovatell zdravotni pece sdélii viechny informace, které o svych prsnich i méte, aby mohl idajicim zpisobem prizpusobit tiak pfi i. Méli byste pozadat radiology, ktefi maji
i prsou s implantaty.
Mali byste j je informovat o pritomnosti, typu 2 omistont implantatd a znatkach na jickém implantatu. Pt prsniho implantatu maze ztizit screeningovou mamografii a mize vést k dalsim mamografickym projekcim

Detekce karcinomu prsu
Pfitomnost prsnich implantti by mohla zpozdit odhaleni karcinomu prsu pfi samovySetfeni. Z tohoto divodu je nutné pacientky informovat, Ze je tieba, aby se poradily se svym chirurgem nebo lékafem za G¢elem patiiného Iékafského
sledovani. Pacientky by také mély pravidelng absolvovat screening karcinomu prsu.

Mozné interference implantatu v prostfedi MR / bezpetnostnich skenerd.

Vezméte prosim na védomi, Ze viechny prsni implantty vypinéné gelem od spoleénosti Eurosilicone jsou vyrobeny ze silikonovych materiali pro Iékafské ugely, kieré Ize pouzit pfi vySetfeni MR. Nent treba pfijimat adna preventivni
opatfen.

Teave patsientidele

Implantaadlkaardl otstarve
Parast i antakse teile tervi i etud

Implantaadikaarti tuleb endaga alati kaasas kanda ja see véimaldab teil:

* tuvastada paigaldatud seadet ning tagada ligipasu muule seadmega seotud teabele (nditeks EUDAMED- ja teiste veebilehtede kaudu);

+ toendada teid isikuna, kes vaib vajada teatud néiteks medi ja
 teavitada meditsiini vi kii teid j jaraviisea osas
Rahvusvaheline implantaadikaart on seotud GCA Comfort™ Plusi garantiiga.

See kaart kehiib kdigi GC tidetud ri kohta (sertifitseeritud MDR2017/745 kohaselt), mille on pai vastava kvalifikatsiooni ja litsentsiga arst Kirurgiliste ide ning
tehnikaga ja kooskalas tootega kaasas oleva GCA® Kasutusjuhendiga®.

Patsiendi teabevoldiku otstarve

Voldiku eesmérk on anda teile lisateavet, millega peate kursis olema.

1. Teave seadme eeldatava kasutusea ja vajalike jrelkontrollide kohta.

2 Pa(slendlpoolsel seadme turvalist kasutust puudutav teave, sealhuigas teave materjalde ja ainete kohta, millega vaite kokku puutuda.

uuringute ning mida peavad silmas pidama nii patsient kui ka tervishoiuspetsialist.

Uuendatud versioon antud voldikust on veebilehel, mis on toodud lingl:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1 Toote kasutusiga
Rinnaimplantaadid ei ole eluaegsed seadmed. Tuleb olla teadlik, et implantaate vib olla vaja tulevikus eemaldada voi asendada korduva IGikuse teel. Kirurgid soovitavad implantaate vahetada 10-20 aasta parast. Kui ei esine

mingisuguseid probleeme, ei pruugi see olla vajalik.
2. Vajalik ja I teave ohutuse

Operatsioonijéirgne hooldus
Teie kirurg annab teile nguandei i osas. N6 hulka kuuluvad toestava rinnahoidja 56 i ja vajaduse korral sidemete vahetamine. Kirurg vib tele lisaks méarata

profilaktilist antibiootikumravi. Need ja muud meelmed on kirurgi otsustada ning Ihtuvad tema isiklikust kogemusest ja dldisest raviplaanist.
Kirurgi soovituste eiramine vGib viia tiisistuste tekkeni

Tisistuste kahtluse korral pidage nou oma k\rurglga Implamaad\pnrkonna trauma korral vétke Ghendust oma Kirurgiga. Traumana vib kisitieda ka rinnapi joulist muljumist spordi kaigus VG turvaves surve tulemusena.
tuleb valtida. kaimine v8ib mjutada armi Haava otsese pai tuleb valtida kuue kuu jooksul parast operatsiooni. Enne paiksete ravimite (néiteks

steroidkreemide) kasutamist rinna pnrknnnas on soovitatav ndu pidada arsti vdi apteekriga.

Plaaniliste rinnapiitkonnas tehtavate operatsioonide korral tuleb arsti vai kirurgi teavitada ning ikaart kaasa vtta.

Antud voldiku iooni hoolduse IBigus valj ei holma koiki ravivsimalusi. Operatsioonijérgse ravi iiksikasju tapsustab teie Kirurg.

Pirast I5ikust

Pérast rindade i : iaeg kirurgi d kontrolli kiigus takse teie Gldtervist pérast operatsiooni.

Kui edaspidi tunnete end hésti ning probleeme tervisega ei esine, ei ole pidevad korduvvastuvstud kirurgi juurde vajalikud

Siiski tuleb meeles pidada, et enne paikse ravi (néiteks tuleb ndu pidada kirurgi, arsti vGi apteekriga. Jé Kirurgiliste ide korral tuleb samuti mainida oma ravimeeskonda

implantaatide olemasolust
Eneseuurimine ja rinna komplemine
Igas vanuses téiskasvanud naistel soovitatakse rindu iseseisvalt kontrollida vahemalt korra kuus. Regulaame enesekontroll aitab teil teada saada, kuidas teie rinnad valja néevad ja end tunnevad. Muutuste esinemise korral vétke ihendust

tervishoiuspetsialistiga.
Uks viis rindade i i on rindade ine peegli ees, et tuvastada muutuseid rindade kontuuris, turse esinemist, nahalohkusid ja muutusi nibudes. Vaadelge rindu nii, et kéed on kiilgedel, kui ka nil, et kéied on ile

pea tostetud. Edasi asetage peopesad puusadele ja suruge tugevalt, et pingutada rinnalihaseid. Po6rake tahelepanu lohkude, kortsude vai teiste muutuste esinemisele, eriti kui muutus on ihepoolne.

Rindade ja nibude needistamine
Rinnaimplantaatidega naised, kes soovivad rinnapiirkonna needistamist, peavad olema teadiikud, et needistamise jérel vGib tekkida raviks kuid vajalik vGib olla implantaadi eemaldamine
ja téiendav kirurgia.
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Materjalid
Need

i j i i sobivast id on esitatud USA toidu- ja ravimiametile.
Jargnevas kolmes tabelis on esitatud seadmete keemilisel lisel pShinev itatiivne ja litati teave jalide ning ainete kohta, millega patsiendid véivad kokku puutuda. Seadme ja selle materjalide bioohutuse
on lébi viidud bid ning riskihir Siiski véib vastus likaali i indiviidipShiselt ning kdiki i pole véimalik
Tabel 1. Rinnaimplantaadi materjalid
Seadme
Silikooni dispersioonid
Silikoonliim
Silikoongeel
Silikooni di id
Silikoonelastomeer Suunamaérgised
Plaatina katallisaator Kest ja geeltéidis
Orgaaniline i U Kest (silikoonadhesiiv)
Tabel 2.
Uhendid Terve seadme kohta (ug/g voi ppm) | Ohendid Terve seadme kohta (uglg véi ppm)
Lenduvad iihendid’ — il iihendid, mis vdivad rinnai i gaasilisel kujul vabaneda
Benseen Hulk maaramatu Etiiilbenseen Hulk maaramatu
en Hulk mé t i Hulk mé&ér
Bromodiklorometaan Hulk maaramatu Isopropiitilbenseen Hulk maaramatu
Bromoform Hulk maéramatu i Hulk méaér
Butiiiilbenseen (-, tert-, sec-) Hulk maaramatu N-propiiiilbenseen Hulk madramatu
ini i Hulk méaérar Naftaleen Hulk méaér
Klorobenseen Hulk maaramatu Stireen Hulk
Kloroform Hulk maaramatu 1,1,1,2-tetrakloroetaan Hulk maaramatu
2,4-Klorotolueen Hulk Tetrakloroeteen Hulk mé&ér
Dibromoklorometaan Hulk maaramatu Trikloroeteen Hulk maaramatu
1,2-dibromo-3-kloropropaan Hulk maéramatu Trikloroetaan (1,1,1-/1,1,2-) Hulk maéramatu
Diklorobenseen (1,2-/1,3-/1,4-) Hulk maaramatu 1,2,3-trikloropropaan Hulk madramatu
Dikloroetaan (1,1-/1,2-) Hulk maéramatu Trimetiiilbenseenid (1,2,4-/1,2,5-) Hulk maéramatu
Dikloroeteen (1,1-/-1,2-/-1,2-) Hulk maaramatu Tolueen Hulk
Dikloropropaan (1,2-/1,3-) Hulk maaramatu Triklorobenseenid (1,2,4-/1,2,3-) Hulk maaramatu
1,1-dikloroporpeen Hulk maéramatu o-ksiileen Hulk maaramatu
Etanool, 2-trimetdilsiliidl kuni 2,91 m- ja p-ksiileen Hulk maaramatu
Lenduvaid iihendeid kokku 291
ained? — kemikaalid, mis vdivad rinnai idest eralduda
Tsiiklilised (D4, D5, D6...) | Hulk maarar | Lineaarsed sil (L3, L4,15...) | Hulk maar.
Ekstraheeritavaid aineid kokku | <242 |
T Hulk maaramatu’ tihendab, et Gksiku lenduva aine tase ol allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiri. m- ja p-kstleen ja 2,4 puhul oli 0,86 g/g. Koikide tlejaanud dhendite puhul
oli kvantifitseerimispiir 0,44 pg/g.
2 Hulk magramatu” tahendab, et iiksiku ekstraheeritava aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispilri (24,2 pg/g).
Tabel 3 Rinnai i leiduvad
Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm) Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm)
Arseen Hulk m: Kroom Hulk maaramatu
Kaadmium Hulk Vask Hulk maaramatu
Plii Hulk magramatu Tina Hulk maaramatu
Elavhébe kuni 10 Nikkel Hulk
Vanaadium Hulk m: Plaatina Hulk maaramatu
Molibdeen Hulk maéramatu Tsink kuni 0,25
Seleen Hulk maa Magneesium kuni 0,41
Koobalt Hulk madramatu Mangaan Hulk maaramatu
Antimon Hulk méa Tallium Hulk maaramatu
Baarium Hulk m:
,Hulk maa téhendab, et iiksiku i tase oli allpool i i ispiiri (0,25 ppm).
3. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Mammograafia
Rinnaimplantaatidega naised peavad pédrduma arsti poole, et teha regulaarseid kontrolle rinnavéhi esinemise osas. Implantaat vaib rinnavahi varajast i sestimplantaat vaib osaliselt varjata allolevat
rinnakude. Implantaat voib samuti avaldada survet imberpaiknevatele kudedele ja seekaudu peita kahtlasi koldeid rinnas.
Jagage oma tervishoiuteenuse pakkujaga koike, mida teate oma i kohta, et rohku saaks vastavalt i rindade I imis tuleb paluda uusima tehnika ja varustusega
kursis olevate radioloogide néu.
Nendega tuleb jagada teavet implantaatide olemasolu, i, asetuse ning ilisel i il leiduvate imé kohta. olemasolu voib raskendada rinnavahi osas séelumist mammograafia teel, mistéttu

V6ib olla vajalik mitme mammograafiapildi tegemine.
Rinnavahi tuvastamine
Rinnaimplantaadi olemasolu tttu véib enesekontrolli kaigus rinnavahi avastamine viibida. Sel pohjusel on patsientidel tahtis teada, et jélgimise osas tuleb ndu pidada kirurgi vGi arstiga. Patsiente tuleb rinnavahi osas regulaarselt sdeluda.
i vimalik maju MR
e -

id on i iiniliste i iga sili jalist, mis ei sega MRT- gute labiviimist. Eri indusid ei ole vaja
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m Betegtajékoztato

Az |mp|antatumkartya célja

altal kitdltott 4t Onnek meg kell kapnia a miitét utan.
Az implantatumkartyat mindig hordja maganal, ami lehetévé teszi a kovetkezoket:
* Abelitetett eszksz azonositésat, tovabba a belltetet eszkbzzel egyéb aciokhoz valo hozzaférést (pl. az EUDAMED oldalon vagy més weboldalakon keresztii).
+ Az Onki Brténd itasat olyan relevans szituaciokban, mint egy orvosi vizsgalat vagy biztonsagi ellendrzés.
+ Asiirg8sségi klinikai élyzet vagy az elsésegélynylitd ta sat az On specialis ellatasars esetén.
A ¢ 5 ik a GCA Comfort™ garanciéval.
Ez a kartya minden GC i i ittt vonatkozik (az MDR2017/745 szerint tanisitva), amelyet egy Gen képzett és orvos iiltetett be elfogadott sebészeti efjarasokkal és

technikakkal, valamint szigorian kovetve az implantatumhoz mellékelt GCA® ,hasznalati utasitast”.

A betegtajékoztaté célja
Ennek a téjékoztaténak az a célja, hogy tovabbi informéciékkal szolgauon amelyekkel Onnel tisztéban kell lennie a kbvetkezskkel kapcsolatban:

1. Az eszkéz varhaté natkozo i
2. Minden olyan informécié, amely blzloslqa az eszkoz hmonsagos haszndlatit a paciens szamara, beleértve az olyan anyagokra és Skre vonatkozo informécio On ki lehet téve.
3. ések vagy intézkedések, amelyet a paci vagy az egészsé meg kel tennie az esetleges kills hata orvosi vizsga vagy komyezeti tényezkkel valo i

kapcsolatban.

A betegtsjékoztatd frissitett verzicja elérhetd a 52616 informécio az stumkértyan szerepld son keresztill:
[ mm \ hitpsillwww.gcacsthetics.comipatient

1. Atermék élettartama
Ameliimplantatumok nem élethosszig tarto eszkizok. Vegye figyelembe, hogy ezek a termékek egy id6 utan eltavolitandok vagy Kicserélenddk lehetnek, ami revizios sebészeti beavatkozast eredményezhet. Alegtobb sebész cserét javasol
10-20 év utan. Am, ha nincs probléma az eszkizzel, akkor ez nem feltétien sziikségszerti.

2. Saiiksé sciok a

Posztoperativ ellstés

Asebésze tanacsokkal latia majd el arrol, hogy miként Iassa el magét a mellimplantatum beilltetése utén. Ezek kozé tartozhat az alatamaszt6 melltartd hordasa a nap 24 orajaban, vagy szilkség esetén a ragtapaszok cseréje. A sebésze
profilaktikus antibiotikumokat is felirhat Onnek. Ezek vagy més intézkedések a sebésze véleményén alapulnak, a korabbi személyes tapasztalatait és az ltalanos kezelési tervet figyelembe véve.

Asebész javaslatainak figyelmen kiviil hagyasa Komp\lka kat eredményezhet.

Komplikacio gyandja esetén beszéljen sebészével. Ha az érintett teriletet 1rauma éri keresse fel sebesze( Atrauma lehet akar a mellrégick extrém 69 vagy biztonsagi v hasznalatanak
Kovetkeztében. A kontak! sportok nem ajanlottak. A szoldriumozas vagy a napozé Aheg kbzvetlen Krilbelil hat honapig keriilendd a miitéti eljaras utan. Ajanlott, hogy konzultaljon orvosaval
vagy észével, mieldtt lokalis gyo (el i hasanaina a mel tordiotén,
Ha a mellrégicban barmllyen miitétet terveznek, téjékoztassa orvosat vagy sebészét a memmplamammarol és vlgye magava\ az |mp\antatumkarlyajat

ellatasi ajanlasok nem ja a v ellatas ré
Amitét utsn
Aminta miitét sebésszel ési iddpontot. Ez egy rutineljéras, amely az On altalanos iv egészségi llapota Grzésére szolgal.
Ezt kovetden nem szukseges asebészével kapcsolalban Tmaracria, ha on fittnek és egészségesnek érzi magat.
Mindig konzultélnia kell azonban orvosaval vagy gyo észével, mielt lokalis gys (pl. hasznéina a mell teriiletén. Téjé kell Sket az 5 étérdl s, ha a jvaben barmilyen miltétre lenne
sziksége.
Gnvizsgalat és autopalpicié
Felndtt nik esetében az Gsszes korosztaly szamara havonta ajanlott mell- élatot tartani. A Gnvizsgalat segit Onnek a melle kinézetét és érzetét. Ha valamilyen valtozast tapasztal, Iépjen kapcsolatba egy
egészségiigyi szakemberrel.
Amell 6nvizsgalatat tbbek kiztt gy végezheti el, hogy a tiikér elétt keresi a kontur véltozasat, a bér barmilyen &t vagy godrozodéset, illetve a 6k valtozasat. Ezt tgy kell elvégeznie, hogy a karja a teste mellett van, majd
a karjait magasan a feje 616 emeli. Ezt kovetSen helyezze csipdre a kezét és szoritsa meg erdsen, hogy a mellizmok i Keressen godrocskeket, ra ast vagy véltoza f6leg az egyik oldalon.

Mell és mellbimbo piercing eljarasok
Azoknak a mellimplantatummal rendelkezé néknek, akiknél testpiercinget végeznek a mell teriiletén, tisztaban kell lenniik azzal a lehetdséggel, hogy az eljarast kévetden fertézés alakulhat ki. Antibiotikumos kezelés, az implantatum
esetleges eltavolitasa vagy tovabbi milteti eljaras lehet sziikséges.

Anyagok

Ezek az orvosi eszkszok orvosi mindségi szilikon anyagbol késziiinek, amely alkalmas (téva At ljtottak az amerikai FDA-hoz (U.S. Food and Drug Administration, Amerikai Elelmiszer- és
Gydgyszerfeliigyelet).

Akévetkez6 harom tablézat kvanitativ és kvalitativ informaciékat tartalmaz azokrol az 6l és a péciensek i lehetnek téve a iv eszkézok kémiai j alapjan. Az anyagokat és az eszkzt

& Vetették al4, valamint kockazatértékeléseket végeztek bioldgiai bi 4 i Akémiai vegyi adott egyéni iok azonban eltérGek lehetnek, és nem
lehetséges az bsszes reakcio elrejelzése.

1. tablazat: A mellimplantatum anyagai

Az eszkoz anyagai
Szilikon diszperziok Burok
Szilikonragaszté Burok
Szilikongél Toltogél
Szilikon diszperziok Zarétapasz
Szilikon Orientaciés markerek
iza Burok és toltogél
Szerves 6n katalizator Burok (szilikonragaszté)
2. tablazat: A i a altal kil & kémiai
Vegyiiletek | Teljes eszkéz (uglg vagy ppm) | Vegyiiletek | Teljes eszkéz (ug/g vagy ppm)
lllékony anyagok' — a melli 5 ‘altal gaz formajaban kibocsatott kémiai
Benzol Nem észlelt Etil-benzol Nem észlelt
Bromobenzol Nem észlelt Hexaklor-butadién Nem észlelt
Bromodiklér-metan Nem észlelt Izopropil-benzol Nem észlelt
Bromoform Nem észlelt p-izopropi-toluol Nem észlelt
Butilbenzol (N-/terc-/szek-) Nem észlelt N-propilbenzol Nem észlelt
Szén-tetraklorid Nem észlelt Naftalin Nem észlelt
Klér-benzol Nem észlelt Sztirol Nem észlelt
Kloroform Nem észlelt 1,1,1,2-tetrakloretan Nem észlelt
2,4-klértoluol Nem észlelt Tetraklor-etén Nem észlelt
Dibrom-klor-metan Nem észlelt Triklor-etén Nem észlelt
1,2-dibrém-3-klor-propan Nem észlelt Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Nem észlelt
Diklérbenzol (1,2-/1,3-/1,4-) Nem észlelt 1,2,3-triklor-propan Nem észlelt
Dikloretan (1,1-1,2-) Nem észlelt Trimetilbenzolok (1,2,4-1.2,5-) Nem észlelt
Diklor-etén (1,1-/cisz-1,2-/transz-1,2-) Nem észlelt Toluol Nem észlelt
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Vegyiiletek Teljes eszkéz (ug/g vagy ppm) Vegyiiletek Teljes eszkoz (uglg vagy ppm)
DikIGr-propan (1,2-1,3-) Nem észlelt Triklorbenzolok (1,2,4-11,2,3-) Nem észlelt
1,1-diklor-propén Nem észlelt o-xilol Nem észlelt
Etanol, 2-trimetik-szil max. 291 m- és p-xilol Nem észlelt
Osszes illékony anyag 2,91
anyagok? — A melli 4 4ltal vizben 4ztatés soran kibocsatott kémiai
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) | Nem észlelt | Linearis sziloxanok (L3, L4, L5...) | Nem észlelt
Osszes kivonhato anyag | <242 |

"A,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintje a vizsgalati médszer i alatt volt. A i hatarérték 0,86 pg/g az m- és p-xilén és a
2,4-Kidrtoluol, és 0,44 pg/g minden més vegyiilet esetén

=A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes kivonhatd anyagok szintje 24,2 glg, azaz a vizsgalati médszer i alatt volt
3. tablazat: A melli 4 talalhato

Nehézfémek Koncentracié (ppm) Nehézfémek Koncentraci6 (ppm)

Arzén Nem észlelt Krém Nem észlelt

Kadmium Nem észlelt Réz Nem észlelt

Olom Nem eészlelt On Nem észlelt

Higany max. 10 Nikkel Nem észlelt

Vanadium Nem eszlelt Platina Nem észlelt

Molibdén Nem észlelt Cink max. 0,25

Szelén Nem eészlelt i max. 041

Kobalt Nem észlelt Mangan Nem észlelt

Antimon Nem eészlelt Tallium Nem észlelt

Barium Nem észlelt

A.nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes elemek szintje 0,25 ppm, azaz a vizsgalati modszer mennyiségmeghatarozasi hatérértéke alatt volt

3. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Mammografia
Amellimplantatummal rendelkezs 'knektovabbra is el kell mennitk a mellrak felismerését szolgalé normal a korai mellrak 4fia ssét, mivel elrejt az alatta l6v6
& 6528t Az i atum a felette 16v is & ja, ami ,elrejthetr” a mell gyands elvaliozasait.
Mindenksppen osszon meg minden i 6t az egészségl vel, amit a &rél tud, hogy a 4fias nyomast ennek megfelelen llitsak be. Olyan radiolégusokat kérjen, akik tapasztaltak az
5 mellek ke shoz hasznlt legujabb eszkdzok és technikak terén.
Tajékoztatnia kell Sket az implantatumok meglétérsl, tipusarol és elhelyezésérd, valamint az anatomiai 4 16v8 orientaciés jelekr6l. A 4 jelenléte itheti a {irdvi &s tovabbi

mammogréfias nézetekre lehet sziikség.

A mellrak fellsmerese
jelenléte ké i a mellrak Gnvizsgal torténd feli ését. Ezért a paci i kell, hogy fontos 4 egy sebésszel vagy orvossal a megfeleld orvosi ellen6rzés érdekében. A pacienseknek

rendszeres me\lrakszuresre is Kell Jarmuk

Felhlvjukafgyelmel hogy az géllel toltstt melli 4 mind orvosi i 4tum minséga szilikon anyagbdl készilnek, amely az MR-vizsga ilis. Nem kell 6vintézkedéseket tenni.

Informacje dla pacjentek

Cel karty implantu
Karte te, wypeniona przez pracownika stuzby zdrowia, powinna Pani otrzymat po zabiegu.
Karte implantu nalezy zawsze mie¢ przy sobie. Umozliwia ona:
+ identyfikacje wszczepionego wyrobu i dostep do innych informacii na jego temat (np. za posrednictwer strony EUDAMED i innych);

- identyfikacje Pani jako osoby j opieki we np. badania lekarskie, konirole bezpieczeristwa;
« informowanie personelu oddziatow ub stuzb i o potrzebie troski/ W sytuacji awaryjnej.
Migdzynarodowa karta implantu wigze sie z gwarancja GCA Comfort™ Plus.
Karta ta dotyczy wszystkich implantow piersi Zzelem sil GC ics® (certyfikat nr MDR2017/745) i przez lekarza posiadaj jedni i iienia zgodnie z przyjetymi
oraz oraz z ,Instrukcja uzytkowania GCA®” dofaczona do niniejszego produktu.

Cel ulotki dla pacjentki

jsza ulotka zawiera dodatkowe informacie, ktére powinna Pani znac. Obejmujq, co nastepuje.
1. Informacie dotyczace ywanej i wy)
2. Informacje ¢
3. Ostrzezeni
srodowiskowych

2 jie wyrobu przez pacjen!kg, w tym informacje dotyczace materialow i substancji, na kiére moze Pani byé narazona.
ne srodki, ktére powinna podja¢ pacjentka lub pracownik stuzby zdrowia w do zakiocen z Wplywow badar lekarskich lub warunkéw

@ Aktualna wersja niniejszej ulotki dostepna jest na naszej stronie intemetowe] zawierajace] informacie dla pacjentek pod adresem podanym na karcie implantu
[ mm \ hitpsillwww.gcaesthetics.comipatient

1. Zywotnos¢ produktu
Implanty piersi nie sa wyrobami dozywotnimi. Prosze pamietac, ze w przyszlosci moga wymagaé usuniecia lub wymiany, co moze wymagaé powtornego zabiegu. Wielu chirurgow zaleca wymiane po uplywie 10-20 lat. Ale jesli nie wystapi
problem, moze to nie by¢ konieczne.

2. Ni kontrola / ji jace zapewni¢

Opieka pooperacyjna

Pani chirurg przekaze porady dotyczace dbania o siebie po zabiegu wszczepienia implantu piersi. Moga one przez calq dobe lub wymiang opatrunkéw samoprzylepnych w razie potrzeby.
Chirurg Moz takze profiakiyoznio prsepisaé antybiotyk. To | mne arodk: sl6za od GhTurGa | operaja i na jego oawiadezent | ogolnym planie terapt,

Brak przestrzegania zalecen chirurga moze prowadzié do powikfati.

W przypadku podejrzewania powikfari nalezy skonsultowat si z chirurgiem. W przypadku urazu w miejscu wszczepienia prosze porozmawiat z chirurgiem. Uraz moze wynikaé z silnego masazu okolicy piersi, aktywnosci fizycznej lub
uzywania paséw bezpieczeristwa. Nie zaleca sie sportow kontaktowych. Korzystanie z solarium lub kapiele stoneczne moga wplywac na gojenie sie blizny. Przez okolo pdi roku po zabiegu nie nalezy narazac blizny bezposrednio na
dziatanie promieni stonecznych. Przed uzyciem lekéw miejscowych (np. sterydéw) w okolicy piersi nalezy skonsultowat sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku planowania chirurgii okolicy piersi nalezy poinformowac lekarza lub chirurga o obecnosci implantu i pokazaé mu karte implantu.

Zalecenia dotyczace opieki pooperacyjne] przedstawione w niniejszym punkcie broszury dia pacjentki nie obejmuja wszystkich mozliwych opciji. Szczeglowe informacie na temat opieki pooperacyjnej powinien przekazat chirurg.

Po zabiegu
Po iu zabiegu ia piersi zostanie wizyta kontrolna u chirurga. Jest to dziatanie rutynowe, ktére pozwoli sprawdzic ogdiny stan Pani zdrowia po zabiegu.

P6zniej, jezeli bedzie Pani sprawna i zdrowa, kontakt z chirurgiem bedzie ograniczony.

Prosze jednak pamietad, by przed uzyciem lekow miejscowych (np. sterydow) w okolicy piersi zawsze skonsultowat sie z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy réwniez powiadomié taka osobe o obecnosci implantu na wypadek koniecznosci
przepmwadzenla zabiegu w przysnosm

Zaleca sie, by dorosto kobiety w kazdym wieku raz w miesiacu piersi. Regularne samobadanie pomoze zapoznat si¢ z wygladem i dotykiem piersi. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zmian
mozna skontaktowat sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
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‘Samobadanie piersi mozna wykonac na przyklad przed lustrem, szukajac zmian obrysu, obrzeku lub wfebi

fi w skorze badz zmian brodawek sutkowych. Nalezy to robi¢, trzymajac rece po bokach oraz wysoko nad glowa. Nastepnie

nalezy polozy¢ dionie na biodrach i nacisnat je mocno, by napia¢ miesnie klatki piersiowej. W tej pozycji nalezy poszukaé ewentualnych wglebien, fatd lub zmian, szczegolnie po jednej stronie.

Przekluwanie piersi i brodawek sutkowych

Kobiety posiadajace implanty piersi, kidre poddadza sie przekluwaniu ciata w okolicy piersi, musza uwzglednié potencjalne ryzyko infekci po tym zabiegu. Moze by¢ konieczna antybiotykoterapia, usunigcie implantu lub dodatkowy zabieg

chirurgiczny.
Materialy

sig do

glowng amerykafiskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA).

Niniejsze wyroby medyczne produkuje sie z silkonéw klasy

W ponizszych trzech tabelach zawarto informacie ilosciowe i jakosciowe na temat materialow i substan na ktore moga by¢ narazone pacient, na podstawio

poddano badaniom i ocenie pod katem zgodnosci biologicznej oraz ocenie ryzyka w celu

reakcje mozna przewidziet.

Tabela 1. Materialy uzyte do produkcji implantu piersi

wyrobow 1. Materialy | wyréb

Materialy uzyte do produkcji wyrobu

Element implantu

Dyspersje silikonowe

Pokrycie

Spoiwo silikonowe

Pokrycie

Zel silikonowy

Wypelnienie zelowe

Dyspersje silikonowe

tatka zamykajaca

Elastomer silikonowy

Znaczniki

Katalizator platynowy

Pokrycie | wypetnienie zelowe

Katalizator cynoorganiczny

Pokrycie (spoiwo silikonowe)

Tabela 2. Substancje chemiczne uwalniane przez implanty piersiowe

reagowac na i nie wszystkie

Zwiazki Caly wyréb (uglg lub ppm) | Zwiazki Caly wyréb (uglg lub ppm)
Lotne zwiazki' — substancje chemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersiowe w postaci gazowej

Benzen Nie wykryto Etylobenzen Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto Heksachlorobutadien Nie wykryto
Bromodichlorometan Nie wykryto Izopropylobenzen Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto p-izopropylotoluen Nie wykryto
Butylobenzen (N- / tert- / sek-) Nie wykryto N-propylobenzen Nie wykryto
Tetrachlorek wegla Nie wykryto Naftalen Nie wykryto
Chlorobenzen Nie wykryto Styren Nie wykryto
Chioroform Nie wykryto 1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto
2,4-chlorotoluen Nie wykryto Tetrachloroeten Nie wykryto
Dibromochlorometan Nie wykryto Trichloroeten Nie wykryto
1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nie wykryto
Dichlorobenzen (1,2-/ 1,3/ 1,4-) Nie wykryto 1,2 3-trichloropropan Nie wykryto
Dichloroetan (1,1-/ 1,2-) Nie wykryto Trimetylobenzeny (1,2,4-/1,2,5-) Nie wykryto
Dichloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nie wykryto Toluen Nie wykryto
Dichloropropan (1,2-/ 1,3-) Nie wykryto Trichlorobenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nie wykryto
1,1-dichloropropen Nie wykryto o-ksylen Nie wykryto
Etanol, 2-trimetylosilyl 2,91 maks. m- i p-ksylen Nie wykryto

Laczna ilos¢ lotnych zwiazkéw 2,91
Zwiazki - ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersiowe po w wodzie
Siloksany cykliczne (D4, D5, D6...) Nie wykryto | Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) Nie wykryto
taczna ilos¢ zwiazkéw ekstrahowalnych | <24,2
1 ,‘N\e wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwiazku byl nizszy od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej. Wartos¢ graniczna oznaczania wynosita 0,86 pg/g dla m- i p-ksylenu oraz
10,44 pg/g dia innych zwiazkow.

2 ,‘N\e wykryto” oznacza, Ze poziom danego zwiazku byl nizszy od 24,2 uglg, tj. od wartoéci granicznej ia metody
Tabela 3. Metale cigzkie wykryte w implantach piersiowych

Metale cigzkie Stezenie (ppm) Metale cigzkie Stezenie (ppm)

Arsen Nie wykryto Chrom Nie wykryto

Kadm Nie wykryto Miedz Nie wykryto

Otow Nie wykryto Cyna Nie wykryto

Rie¢ 10 maks. Nikiel Nie wykryto

Wanad Nie wykryto Platyna Nie wykryto

Molibden Nie wykryto Cynk 0,25 maks.

Selen Nie wykryto Magnez 0,41 maks,

Kobalt Nie wykryto Mangan Nie wykryto

Antymon Nie wykryto Tal Nie wykryto

Bar Nie wykryto

Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego pierwiastka byt nizszy od 0,25 ppm, tj. od wartosci granicznej ‘metody

3.0 zeni: $rodki

Mammografia

Kobiety posiadajace implanty piersi powinny w dalszym ciagu omawiac z lekarzem mozliwos¢ zwyklych kontroli pod katem nowotworu piersi. Implant moze utrudnié wykrycie nowotworu piersi na wezesnym etapie za pomoca mammografii,
przestaniajac lezaca pod nim tkanke piersi. Implant moze takze uciskaé tkanke lezaca nad nim, co moze ,ukrywac” podejrzane zmiany w piersi.

Proszg pamietac o przekazaniu wszystich posiadanych informaci nia et mplantow pers pracowikowi szby zdrowa, aby meg

zakresie najnowszych technik i sprzetu do obrazowania piersi z implantam

Nalezy powiadomic ich o obecnosc, rodzaju i lokalizacji implantow oraz

mammograficznych.
Wykrywanie nowotworu piersi

Obecnosé implantdw piersi moze opoznic wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Diatego tez nalezy

na implancie

dobraé nacisk

¢ pacjentki o

monitorowania medycznego. Pacientki powinny takze reguiamie poddawat sie badaniom przesiewowym pod kaem nowotworu piersi

1 skanerach

Mozliwe zakiocenia ze strony implantu w rezonansu

Prosze pamietat, ze zelowe implanty piersi marki Eurosilicone w catosci wykonano z silikonu klasy medycznej, ktory umozliwia wykonywanie badar metoda rezonansu

ostroznosci

konsultacji z chi

i Nalezy prosi¢ o 6w posi s e w

Obecnosc implantu piersi moze utrudnic mammografie przesiewowa i prowadzi¢ do wigkszej liczby projekcji

Iub lekarzem w celu prowadzenia odpowiedniego

Nie trzeba ywac 6 Srodkow
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Informacije za paciente

Namen kartice vsadka

Po kirurskem posegu morate prejeti kartico vsadka, ki jo izpolni zdravstveni delavec.

Kartico vsadka morate vedno imeti s seboj in vam omogoéa:

« identifikacijo vsadka in dostop do drugih informacij, povezanih z vsadkom (npr. na spletnem mestu EUDAMED in drugih spletnih mestih),

+ da se identificirate kot osebe, ki potrebujejo posebno oskrbo v ustreznih primerih, npr. zdravniski pregledi, vamostni pregledi,

« obvestiti nujno medicinsko osebje ali osebo za prvo pomoé o posebni oskrbifpotrebah za vas v nujnih primerih

Mednarodna kartica vsadka je povezana z garancijo GCA Comfort™ Plus.

Ta kartica velja za vse silikonske prsne vsadke GG polnjene z gelom i po MDR2017/745), ki jih vstavi ustrezno usposobljen in licenciran zdravnik v skladu s sprejetimi kirurskimi posegi in tehnikami ter v strogem
skladu z GCA® »Navodili za uporaboc, ki so prilozena izdelku

Namen navodil za uporabo za pacienta
Namen teh navodil je zagotoviti dodatne informacije, ki jih morate vedeti v povezavi z naslednjim:
° i dobi in vseh potrebnih nadaljnjih pregledih.
2 Vse ije, ki jajo varno uporabo pri s strani pacienta, vkljuéno z informacijami o materialih in snoveh, ki ste jim lahko izpostavijeni
3. Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi , ki jih mora pacientka ali zdravstveni delavec sprejeti v povezavi z motnjami pri morebitnih zunanjih vplivih, zdravniskih pregledih ali okolskih pogojin.

E] Posodobljena razlicica teh navodi je na voljo na nasem informativnem spletnem mestu za paciente prek povezave, ki je podrobno opisana na kartici vsadka:
/ am \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Zivljenjska doba izdelka
Prsni vsadki niso vseZivijenjski pripomotki. Zavedaite se, da jih bo morda treba v prihodnosti odstraniti ali zamenjati, kar lahko privede do dodatnega kirurskega posega. Mnogi kirurgi prediagajo zamenjavo po 10 do 20 letih. Vendar v kolikor
ni teav, to morda ni potrebno.

2. Potrebni naknadni pregledifinformacije za zagotavljanje varnosti

Oskrba po kirurskem posegu

Vas Kirurg vam bo svetoval, kako skrbeti zase po kirurskem posegu z vsaditvijo prsnega vsadka. To lahko vkfjutuje noSenje podpomega nedrcka 24 ur na dan ali zamenjavo samolepilnih povojev, kadar je to potrebno. Vas kirurg vam lahko
predpise tudi profilaktiéne (preventivne) antibiotike. Ti in drugi ukrepi so odvisni od mnenja vasega kirurga in temeljjo na njihovih osebnin izkusnjah in celotnem nacrtu zdravijenja.

Ce priporodil kirurga ne upostevate, se lahko pojavijo zapleti.

CGe sumite kakrsne koli zaplete, se morate posvetovati s svojim kirurgom. V/ primeru travme na obmocju posega se pogovorite s svojim kirurgom. Travme lahko vkfjutujejo ekstremno masiranje predela prsi, Sportno aktivnost ali uporabo
vamostnih pasov. Kontaktni Sporti niso priporogljivi. Sonenje v salonin ali soncenje lahko vpllva na celjenje brazgonn Priblizno Sest mesecev po kirurskem posegu se morate izogibati neposredni izpostavljenosti brazgotin soncu.
Priporotjivo je, da se pred uporabo lokalnih zdravi (npr. steroidov) v predelu dojk
CGe je natrtovan kakrsen koli kirurski poseg v obmodju prsi, morate obvestiti zdravnika ali klmrga o pnsotnosm vsadka in pri sebi imeti kartico vsadka.

Priporotila za oskrbo po kirurkem posegu, predstavljena v tem poglavju brosure za paciente, ne vkfjutujejo vseh moznih moznosti. Vas kirurg vam mora zagotoviti podatke o oskrbi po kirurskem posegu.

Po kirurskem posegu
Ko je kirurki poseg povecanja prsi konzan, bo nacrtovan nadaljnji pregled pri kirurgu. Gre za rutinski pregled, pri katerem bo kirurg preveril vase splosno zdravstveno stanje po kirurskem posegu.

Kasneje je stik s kirurgom omejen, Ge se Se naprej pocutite v dobri telesni pripravljenosti in ste zdravi.

Vendar pa se morate pred uporabo lokalnih zdravil (npr. steroidov) v predelu dojk vedno s kirurgom, ikom ali Prav tako jih morate obvestiti o prisotnosti vsadkov, &e boste v prihodnosti potrebovali kakrsen
koli Kirurski poseg.

Samopregledovanje in samopregled s tipanjem

Priporodjivo je, da odrasle Zenske vseh starosti opravijo samopregled dojk vsaj enkrat na mesec. Redni samopregled vam bo pomagal, da se seznanite s tem, kako so vase prsi videti in kako se obéutijo. Ge opazite kakrsne koli
spremembe, se lahko obmete na zdravstvenega delavca.

Eden od nainov, kako lahko opravite samopregled dojk, je pred ogledalom tako, da isSete morebitne spremembe konture, morebitno oteklino ali izboklino na kozi ali spremembe na bradavicah. To naredite z rokami spusGenimi ob straneh
telesa in z rokami visoko nad glavo. Nato dlani naslonite na boke in moéno pritisnite, da napnete prsne misice. Poiscite kakrsno koli vdolbino, nagubanje ali spremembe, zlasti samo na eni strani.

Postopki prebadanja dojk in bradavic (piercing)

Zenske s prsnimi vsadki, ki so podvrzene postopkom prebadanja telesa v predelu dojk, morajo upostevati moznost, da se po tem postopku lahko razvije okuzba. Morda bo potrebno zdravljenje, vkfjuéno z antibiotiki, morebitno odstranitvijo
vsadka ali dodatnim kirurskim posegom.

Materiali
Ti medicinski pripomotki so izdelan iz medicinskih silikonskih materialov, ki so primerni za dolgotrajno implantaciio. Glavne datoteke so bile viozene pri FDA (Uprava za hrano in zdravila) v ZDA
V naslednjih treh tabelah so navedene kvantitativne in kvalitativne informacile o materialih in snoveh, ki so jim lahko izpostavijene pacientke na podiagi kemijske i Materiali in pri 50 bili

podvrzeni testiranju in vrednotenju biokompatibilnosti ter ocenam tveganja, da se dokaze njihova bioloska vamost. Vendar pa se lahko odzivi posameznikov na kemikalije razlikujejo in vseh reakcij ni mogoée predvideti

Tabela 1. Materiali prsnega vsadka

Materiali pripomocka Komponenta vsadka
Silikonske disperzije Ovoj
Silikonsko lepilo Ovoj
Silikonski gel Polnilo iz gela
Silikonske disperzije Zapiralni obliz
Silikonski elastomer Oznake usmerjenosti
Platinasti katalizator Ovoj in polnilo iz gela
Organokositrni katalizator Ovoj (silikonsko lepilo)

Tabela 2. Kemikalije, ki se spros¢ajo iz prsnih vsadkov

Spojine | Celotni pripomocek (ug/g ali ppm) | Spojine | Celotni pripomocek (ug/g ali ppm)
Hiapne snovi' — kemikalije, ki se lahko iz prsnih vsadkov sproscajo kot plin

Benzen Ni zaznan Etilbenzen Ni zaznan
Bromobenzen Ni zaznan Heksaklorobutadien Ni zaznan
Bromodiklorometan Ni zaznan Izopropilbenzen Ni zaznan
Bromoform Ni zaznan p-izopropiltoluen Ni zaznan
Butilbenzen (N-/terc-/sek-) Ni zaznan N-propilbenzen Ni zaznan
Ogliikov tetraklorid Ni zaznan Naftalen Ni zaznan
Klorobenzen Ni zaznan Stiren Ni zaznan
Kloroform Ni zaznan 1,1,1,2-tetrakloroetan Ni zaznan
2,4-klorotoluen Ni zaznan Tetrakloroeten Ni zaznan
Dibromoklorometan Ni zaznan Trikloroeten Ni zaznan
1,2-dibromo-3-Kloropropan Ni zaznan Trikloroetan (1,1.1-/1,1.2-) Ni zaznan
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Ni zaznan 1,2,3-trikloropropan Ni zaznan
Dikloroetan (1.1-/1,2-) Ni zaznan trimetilbenzeni (1,2,4-1,2.5-) Ni zaznan
Dikloroeten (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Ni zaznan Toluen Ni zaznan
Diklorpropan (1,2/1,3-) Ni zaznan Triklorbenzen (1,2,4/1,2,3-) Ni zaznan
1,1-dikloropropen Ni zaznan o-ksilen Ni zaznan
Etanol, 2-trimetilsilil Najvec 2,91 M- in p-ksilen Ni zaznan
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Spojine | Celotni pripomocek (ug/g ali ppm) | Spojine | Celotni pripomocek (ug/g ali ppm)
Skupne hlapne snovi | 2,91
snovi — kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih vsadkov po namakanju v vodi
Cikliéni siloksani (D4, D5, D6 ...) | Ni zaznan | Lineamni siloksani (L3, L4, L5 ...) | Ni zaznan

Skupaj ekstrahirane snovi [ <242
Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode. Meja kvantifikacije je bila 0,86 pg/g za m- in p-ksilen in 2,4-klorotoluen ter 0,44 ug/g za vse druge spojine.
2Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne ekstrahirane snovi pod 24,2 pg/g mejo kvantifikacije preskusne metode.

Tabela 3. Tezke kovine, ki so vsebovane v prsnih vsadkih

Tezke kovine Koncentracija (ppm) Tezke kovine Koncentracija (ppm)
Arzen Ni zaznan Krom Ni zaznan
Kadmij Ni zaznan Baker Ni zaznan
Svinec Ni zaznan Kositer Ni zaznan
Zivo srebro Najve& 10 Nikelj Ni zaznan
Vanadij Ni zaznan Platina Ni zaznan
Molibden Ni zaznan Cink Najvet 0,25
Selen Ni zaznan Magnezij Najve¢ 0,41
Kobalt Ni zaznan Mangan Ni zaznan
Antimon Ni zaznan Talij Ni zaznan
Barij Ni zaznan

Ni zaznan pomeni, da je bila raven posameznega elementa pod 0,25 ppm, mejo kvantifikacije preskusne metode.

3. Opozorila, previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti

Mamografija
Zenske, ki imajo prsne vsadke, se morajo s svojim zdravnikom Se naprej dogovoriti, da opravijo obigajne preglede za odkrivanje raka dojke. Vsadek lahko ovira odkrivanje zgodnjega raka dojke z mamografijo, ker prikrije nekaj osnovnega
thiva dojk. Vsadek lahko tudi stisne prekrivajoce tkivo, ki lahko »skrije« sumljive lezie v prsih

Poskrbite, da boste s svojim zdravstvenim delavcem delii vse informacije, ki jih poznate o svojih prsnih vsadkih, da bodo lahko ustrezno prilagodili mamografski tiak. Zahtevajte radiologe, ki imajo izkusnje z najsodobnejsimi tehnikami in
opremo za slikanje dojk z vsadki

Obvestiti jih morate o prisotnosti, vrsti in namestitvi vsadkov ter oznakah usmerjenosti anatomskega vsadka. Prisotnost prsnega vsadka lahko spremeni presejalno mamografijo in lahko vodi do dodatnih mamografskih pregledov.
Odkrivanje raka dojke

Prisotnost prsnih vsadkov bi lahko zakasnila odkrivanje raka dojke s samopregledovanjem. Zato je treba pacientke obvestit, da se morajo za ustrezen zdravniski nadzor posvetovati s kirurgom ali zdravnikom. Pacientke morajo tudi opravit
redne presejalne teste za odkrivanje raka dojke.

Mozne motnje vsadka v okolju magnetne resonance/pri napravah za vamostne preglede.

Upostevaite, da so prsni vsadki Eurosilicone, napolnjeni z gelom, izdelani iz silikonskih materialov za medicinske vsadke, ki jih je mogote uporabiti z MRI slikanjem. Posebni previdnosti ukrepi niso potrebni.

Information till patienter

Implantatkone!s syfte
m fyllts i av ig efter operationen.
Implantatkortet m.‘!sle alltid férvaras pa din person och gor de( majligt for dig:
+ Attidentifiera de implanterade enheterna och fa tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex. via EUDAMED och andra webbplatser).
+ Attidentifiera dig som person som behover sérskild vard i relevanLa situationer, t.ex. Lakarundersokningar, sakerhetskontroller.

- Attinformera Klinisk personal pa akuten eller sarskild for dig i
Det internationella implantatkortet &r kopplat till GCA Comfort™ Plus-garantin.
Detta kort géler alla GC i enligt MDR2017/745) som i av en lampligt och licensierad likare i enlighet med godknda kirurgiska procedurer och tekniker, och i

strikt enlighet med GCA® *Bruksanvisning” som medfdljer produkten.

Patientbroschyrens syfte

Syftet med denna broschyr ér att ge ytterligare information som du bor vara medveten om nar det galler:

1. Information om enhetens férvantade livsléngd och eventuell nédvandig uppfoljning.

2. Eventuell for att sékerstalla saker anvandning av enheten av patienten, inklusive information om de material och &mnen som du kan exponeras for.

3. Vamningar, forsiktighetsatgérder eller atgarder som ska vidtas av patienten eller halso- och sjukvardspersonal med avseende pa stomingar med eventuell yttre paverkan, eller

En uppdaterad version av denna broschyr finns tillgéinglig pa var informationswebbplats for patienter, via lanken pa implantatkortet:
/ em \ hitpsilwww.gcaesthetics.comipatient

1. Produktens livslingd
Brostimplantat ar inte enheter som sitter i hela livet. Var medveten om att de kan behova tas bort eller bytas ut vid nagon punkt i framtiden, vilket kan leda till revisionskirurgi. Manga kirurger foreslar ersattning efter 10-20 ar. Men om det inte
finns nagra prumem kanske det inte &r nodvandigt.

2. Nédvéndi i ion for att sél

Postoperativ vard

Din kirurg kommer att ge rad om hur du ska ta hand om dig efter att du har opererat in brstimplantat. Detta kan inkludera att du bar en stédjande beha Y¢ timmar om dygnet eller byter bandage vid behov. Din kirurg kan ocksa forskriva

profylakiiska antibiotika. Dessa och andra atgérder vidtas utfran kirurgemas utlatande och baseras pa deras personliga erfarenhet och dvergripande behandiingsplan

Attinte folja kirurgens kan leda till

Radfraga din kirurg om du missténker komplikationer. Vid trauma i omradet, prata med din kirurg. Trauma kan innefatta extrem massage av bro genom i vitet eller genom

rekommenderas inte. Solarium eller solbad kan paverka &rrikningen. Direkt exponering av rr for solen ska undvikas i cirka sex manader efter operationen. Det ekommenderas at du kontaidar 3karo ller apotekare innan du anvénder

Iokalt paférda lkemedel (t.ex. steroider) i bréstomradet.

Om operation av bréstomradet ar inplanerad ska du informera lékaren eller kirurgen om frekomsten av ett implantat och ha med dig ditt implantatort.
for vard som i detta avsnitt av innehaller inte alla méjliga alternativ. Din kirurg ska om v vard

Efter operation
Nar bréstférstoringskirurgi har &gt rum kommer en jning med en kirurg att Detta &r en érd och kommer att ske for att kontrollera din allménna hélsa efter operationen.

Efter detta bér kontakten med en kirurg begréinsas om du fortsatter att kénna dig frisk och kry.

Du ska dock alltid komma ihag att radgéra med en kirurg, likare eller apotekare innan du anvénder lokalt paférda lskemedel (t.ex. steroider) i brostomradet. Du ska ocks4 informera dem om férekomsten av implantat om du behdver
operation i framtiden.

Sjalvundersskning och sjélvpalpation
Det rekommenderas att vuxna kvinnor i alla é\drar utfar en sjalvundersikning av brésten minst en gang i manaden. En regelbunden sjlvunderskning hjslper dig att bli fértrogen med hur dina brést ser ut och kénns. Du kan kontakta
sjukvardspersonal om du mérker nagra for2
Ett av de séitt du kan utféra en s]alvundersokmng o brssten pa &r framfr en spegel genom att leta efter eventuella foréindringar i konturen, svullnad, eller gropar i huden, eller férandringar i brostvartorna. Gér detta med armarna langs
sidorna och armara hogt dver huvudet. Légg sedan handerna pa hoften och tryck hart for att spénna brostmusklerna. Leta efter sma gropar, knutar eller foréndringar, i synnerhet pa ena sidan.

for brost och
Kvinnor med bréstimplantat som genomgar i av bréstregionen maste beakta mdjl att en infektion kan utvecklas efter detta. Behandling inklusive antibiotika, eventuellt aviagsnande av implantatet, eller ytterligare kirurgi
kan vara nodvandigt.

Material
Dessa medicintekniska produkter ar tillverkade av silikonmaterial av medicinsk kvalitet som ar Iampliga for langtidsimplantat. Master Files har lamnat till US FDA.
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Foljande re tabellergsr kvanmauv och kvalitativ information om de material och amnen som patienter kan exponeras for baserat pa den kemiska karaktaren hos representafiva enheter. Materialen och enheten har genomgtt testning och
mt ris

Tabell 1. Material for bréstimplantat

Silikonspridare Skal
Silikonlim Skal
Silikongel Gelfyllning
i i Stéingningspat

Silikonelastomer Orienteringsmarkdrer

Platinakatalysator

Skal och gelfylining

Organisk tennkatalysator

Skal (silikonlim)

for att pavisa deras biologiska sékerhet. Individuella reaktioner pa kemikalier kan dock variera och inte alla reaktioner kan férutses.

Tabell 2. som frigdrs av
Féreningar Hela enheten (ug/g eller ppm) | Féreningar Hela enheten (uglg eller ppm)
Flyktiga' - Kemikalier som kan frigoras av 'som gas
Bensen Ej detekterad Etylbensen Ej detekterad
Brombensen Ej detekterad Hexaklorbutadiener Ej detekterad
Bromdiklormetaner Ej detekterad Isopropylbensen Ej detekterad
Bromoform Ej detekterad p-isopropyltoluen Ej detekterad

Ej detekterad

N-propylbensen

Ej detekterad

Butylbensener (N-/ tert- / sek-)

£ detekterad Naftalener Ej detekt
Klorbensener Ej detekterad Styren Ej detekterad
Kloroform Ej detekterad 1,1,1,2tetrakloretan Ej detekterad
2,4-Klorotoluen Ej detekterad Tetrakloreten Ej detekterad
Dibromklormetan Ej detekterad Trikloreten Ej detekterad
1,2-dibrom-3-Klorpropan Ej detekterad Trikloretan (1,1,1-/1,1.2-) Ej detekterad
Diklorbensen (1,2- /13- 11.4-) Ej detekterad 1,2,3-triklorpropan Ej detekterad
Dikloretan (1,1-/1,2-) Ej detekterad Trimetylbensener (1,24-1,2,5-) Ej detekterad
Dikloretener (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Ej detekterad Toluen Ej detekterad
Diklorpropaner (1,2-/1,3-) Ej detekterad Triklorbensener (1.2.4-/1.2,3-) Ej detekterad
1,1-Diklorpropen Ej detekterad o-xylen Ej detekterad
Etanol, 2-trimetylsily! 2,91 max. m- & p-Xylen Ej detekterad
Totalt flyktiga &mnen 291

Emnen 2 - Kemikalier som kan frisatias genom iggning i vatien

Cykliska siloxaner (D4, D5, D6 ...) Ej detekterad | Linjéra siloxaner (L3, L4, L5 ...) | Ej detekterad

Totalt extraherbara &mnen | <242 |
Ej detekterad innebar att nivan for det enskilda flyktiga amnet [ag under ifieringsara i Var 0,86 pglg for m- & p-xylener och 2,4-Klorotoluen och 0,44 ig/g for alla ovriga
foreningar.

*Ej detekterad innebér att nivan for det enskilda smnet ag under 24,2 ug/g,

Tabell 3. Tungmetaller hittade i bréstimplantat

Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
Arsenik Ej detekterad Krom E; detekterad
Kadmium Ej detekterad Koppar Ej detekterad
Bly Ej detekterad Tenn Ej detekterad
Kvicksilver 10 max. Nickel Ej detekterad
Vanadin Ej detekterad Platina Ej detekterad
Molybden Ej detekterad Zink 0,25 max.
Selen Ej detekterad Magnesium 041 max.
Kobolt Ej detekterad Mangan Ej detekterad
Antimon Ej detekterad Tallium Ej detekterad
Barium Ej detekterad

Ej detekterad innebér att nivan for det enskilda grundamnet lag under 0,25 ppm, testmetodens kvantifieringsgrans.

3. Varningar, férsiktighetsatgarder som ska vidtas

Mammografi

Kvinnor som har bréstimplantat ska fortsatt prata med sin lakare for ait utfora normala kontroller for att upptécka kan hindra genom genom att délja en del underliggande
kan ocksa vavnad som kan dolja missténka lesioner i brostet.

Setill att du delar all du har om dina med 4 att de kan anpassa mammografitrycket i enlighet med detta. Fraga efter en radiolog som har erfarenhet av den mest aktuella tekniken och

utrustningen for avbildning av brést med implantat.

Informera honom eller henne om implantatens férekomst, typ och placering och arkena pé det Fo avett kan forsvara ing: och kan leda til ytteriigare

mammografibilder.
Upptéickt av briistcancer

kan fordrdja

ocksd genomgé regelbunden screening for brostcanc

Mojliga storningar av implantatet i MR-mil

/sakerhetsskannrar.

genom sjal ¢ Dérfor maste

Observera att alla geffyllda

ar tillverkade av

av medicinsk i

om att de méste konsultera en kirurg eller lakare for lamplig medicinsk dvervakning. Patienterna ska

som kan anvéndas med MRT-skanner. Inga férsiktighetsatgarder att vidta.

- Informacija pacientams

Implanto kortelés tikslas
Sveikatos prie:

Implanto kortele visada turékite su savimi, nes ji leidzia:

« nustatyti implantuotas priemones ir gauti kita su i

to uzpildyta implanto kortelé turi biti pateikta po operacijos.

priemone susijusia i

« identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos priezidros atit ijose, pvz., per
- informuoti skubiaja pagalba teikiangius Klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajegas apie specialiaja prieziara (poreikius) kritinése situacijose.
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Tarptautiné implanto kortelé yra susieta su,GCA Comfort™ Plus garantua
Si kortelé taikoma visiems silikono geliu aty pagal MDR2017/745), kuriuos implantavo atitinkama kvalifikacija i licencija turintis gydytojas, laikydamasis priimty chirurginiy
procediry ir metody bei grieztai vadovaudamasis GCA® naudojimo |nstrukcua, pridedama prie $io gaminio.

Paciento informacinio lapelio tlkslas

Sio lapelio nkslas suteikti papil ijos, kurig zinoti. Tai gali biti:

1. i ¢ imo laika ir visus bitinus tolesnius veiksmus.

2. Bet kokia mformacl]a reikalinga siekiant uztikrinti saugy paciento naudojimasi priemone, jskaitant informacija apie medziagas, kurios gali daryti poveikj.

3. |spéjimai, saugumo jspéjimai arba priemonés, kuriy pacienté arba sveikatos priezitros specialistas turi imtis dél bet kokio galimo isorinio poveikio, medicininés apZitros ar aplinkos salygy.

[ =\
1. Gaminio naudojimo laikas
Krity implantai neskirti visam gyvenimui. Turekite omenyje, kad ateityje juos gali tekti pasalinti arba pakeist, todel gali prireikti pakartotinés operacijos. Daugelis chirurgy sitlo pakeisti implantus po 10-20 mety. Kita vertus, nesant
komplikacijy, operacija néra bitina.

En uppdaterad version av denna broschyr finns tillgéinglig pa var informationswebbplats for patienter, via lanken pa implantatkortet:
Atnaujinta Sio informacinio lapelio versija rasite masy pacientéms skirtoje informacingje svetainje, paspaude nuoroda, pateikta implanto korteléje:
https:/lwww.gcaesthetics.com/patient

2. Bitini tolesni veiksmai / informacija saugumui uztikrinti

Pooperaciné priefira

Jissy chirurgas patars, kaip pasirdpinti savimi po krty implantavimo operacios. Gali reikéti nesioti palaikancia liemenéle Y¢ valandas per parg arba prireikus pakeisti lipnius tvarscius. Jasy chirurgas taip pat gali paskirti profilaktinius
antibiotikus. Sios ir kitos priemonés skiriamos jiisy chirurgo nuoZira ir yra pagristos jy asmenine patirtimi bei bendruoju gydymo planu.

chirurgo gali atsirasti
Jei fariate, kad yra kokiy nors komplikacijy, turétumete pasikonsultuoti su savo chirurgu. Traumos atveiu kreipkités | savo chirurga, Trauma gali atsirasti stipriai masazucjant krtis, uzsimant sportine veikia ar dévint saugos dirzus.
0 Sakos |degis salonuose ar deginimasis sauléje gali turéti takos randy gijimui. Mazdaug Sesis ménesius po operacijos reikéty vengti tiesioginio saulés spinduliy poveikio randams. Pries vartojant

vietinio poveikio vaistus (pvz., steroidus) krity srityje, rekomenduojama pasitart su gydytoju arba vaistininku.

Jei planuojama atlikti krty srities operacijg, turite informuoti gydytoja arba chlrurgq apie implanta ir nesiotis implanto kortele.

Siame paciento informacinio lankstinuko skyriuje pateiktose numatyti ne visi jmanomi variantai. Jasy chirurgas turéty pateikii issamia informacija apie pooperacine priezira.

Po operacijos

Atiikus kraty didinimo operacija, bus suplanuotas tolesnis susitikimas su chirurgu. Tai jprasta procedra, kurios tikslas — atlikti bendra sveikatos patikrinima po operacijos.

Veliau, jei jauciatés 2valiir sveika, su chirurgu uZtenka susisiekti reciau

Tatiau prie$ vartodamos vietinio poveikio vaistus (pvz., steroidus) krity srityje, visada turétuméte pasitarti su chirurgu, gydytoju arba vaistininku. Taip pat turétumete informuoti juos apie implantus, jei ateityje jums reikes operacijos.

Savitikra ir autopalpacija
Visy amziaus grupiy suaugusioms moterims rekomenduojama bent karta per ménesj atlikti kraty savitikra. Reguliari savitikra padés suprasti, kaip atrodo ir jauiasi jasy kriitys. Pastebéjusios kokiy nors pokygiy galite kreiptis  sveikatos
priezitiros specialista

Vienas i§ badu, kaip atlikti kraty savitikra — atsistoti pries veidrod; ir stebéti, ar matosi kokie nors kontaro pokySiai, odos patinimas, jdubimai ar speneliy pakitimai. Turétumeéte tai daryti nuleidusios rankas j Sonus ir iSkelusios vir$ galvos. Tada
uzdekite rankas ant kluby ir tvirtai paspauskite, kad jtemptuméte kratings raumenis. leSkokite jdubimy, susitraukimy ar pokyGiy, ypat vienoje puséje.

Krity ir speneliy auskary ve procedaros
Moterys, turingios kraity implantus ir kurioms atliekamos auskary vérimo procedaros krity srityje, turi atsizvelgti  tai, kad po Sios procedaros gali iSsivystyti infekcija. Gali prireikti gydymo, jskaitant antibiotiky vartojima, galima implanto
pagalinima arba papildoma operacija.

Mediiagos
Sios -

s medicininio silikono medziagy, tinkamy ilgalaikiam implantavimui. Pagrindiniai failai buvo pateikti JAV FDA.
Sioss trijose lentelése pateikiama kiekybiné ir kokybiné informacija apie medziagas, su kuriomis pacientai gali susidurti, remiantis tipiniy priemoniy
tyrimai ir jvertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant jrodyti jy biologinj sauguma. Tagiau individualds atsakai j chemines medziagas gali skirtis ir visy reakcijy numatyti nejmanoma.

ir priemonei atlikti biologinio suderinamumo

1 lentelé. Kriity implanto priemonés medziagos

7i Implanto
Silikono dispersijos Gaubtas
Silikoniniai klijai Gaubtas

Silikono gelis

Gelio uzpildas

Silikono dispersijos

Sandarinimo pleistras

Silikoninis elastomeras

Krypties zymekliai

Platinos katalizatorius

Gaubto ir gelio uzpildas

Organotino

Gaubta s(silikono Kijai)

2 lentelé. Cheminés medziagos, kurias i$skiria krity implantai

Wi Visa priemoné (ug/g arba ppm) | Visa priemoné (ug/g arba ppm)

Lakiosios medziagos' — cheminés medziagos, kurias kraty implantai gali iskirti kaip dujas
Benzenas Neaptikta Efilbenzenas Neaptikta

nas Neaptikia [ i Neaptikta
Bromodichlormetanas Neaptikia Izopropilbenzenas Neaptikta
Bromoformas Neaptikta p-izopropiltoluenas Neaptikta
Butilbenzenas (N- / tret- / sek-) Neaptikia N-propilbenzenas Neaptikta
Anglies tetrachloridas Neaptikta Naftalenas Neaptikta
Ci Neaptikia Stirolas Neaptikta
Chloroformas Neaptikta 1,1,1,2-tetrachloretanas Neaptikta
2 ,4-chlorotoluenas Neaptikta Tetrachloretenas Neaptikta
Dibromchlormetanas Neaptikta Trichloretenas Neaptikta
1,2-dibrom-3-chlorpropanas. Neaptikia Trichloretanas (1,1,1-/1,1,2-) Neaptikta
Dichlorbenzenas (1,2- /1,3- /1,4-) Neaptikia 1,2,3-trichlorpropanas. Neaptikta
Dichloretanas (1,1-/1,2-) Neaptikta Trimetilbenzenai (1,2,4-/1,2,5-) Neaptikta
Dichloretenas (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Neaptikia Toluenas Neaptikta
Dichlorpropanas (1,2-/ 1,3-) Neaptikta Trichlorbenzenai (1,2,4- / 1,2,3-) Neaptikta
1,1-dichlorpropenas. Neaptikia o-ksilenas Neaptikta
Etanolis, 2- Iki 2,91 m- ir p-ksilenas Neaptikta

18 viso lakiyjy medziagy 2,91
Zi: — cheminés kurios gali issiskirti i$ kraty implanty pamirkius vandenyje
Cikliniai siloksanai (D4, D5, D6...) Neaptikta | Linjjiniai siloksanai (L3, L4, L5...) | Neaptikta
15 viso ekstraktiniy medziagy | <24,2 |

T Neaptikta" reiskia, kad atskiry lakiujy medZiagy lygis buvo mazesnis Uz tyrimo metodo kiekybing ribing reiksme. Kiekybiné ribiné reik&me buvo 0,86 pg/g m- ir p-ksilenui ir 2,4-chlorotoluenui bei 0,44 iglg visiems
kitiems junginiams.
2 Neaptikta® reiskia, kad atskiro produkto lygis buvo maZesnis nei 24,2 pg/g, t. y. tyrimo metodo kiekybiné riba.
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3 lentelé. Sunkieji metalai, randami kraty implantuose

Sunkieji metalai Koncentracija (ppm) Koncentracija (ppm)
Arsenas Neaptikta Chromas Neaptikta
Kadmis Neaptikta Varis Neaptikta
Svinas Neaptikta Alavas Neaptikta
Gyvsidabris Iki 10 Nikelis Neaptikta
Vanadis Neaptikta Platina Neaptikta
Molibdenas Neaptikta Cinkas Iki 0,25
Selenas Neaptikta Magnis Iki 0,41
Kobaltas Neaptikta Manganas Neaptikta
Stibis Neaptikta Talis Neaptikta
Baris Neaptikta

Neaptikta" reiskia, kad atskiro elemento lygis buvo maZesnis nei 0,25 ppm, t. y. tyrimo metodo Kiekybiné ribiné reiksme.

3. |spéjimai, atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis
Mamografija

Moterys, turingios kraty implantus, turéty ir toliau konsultuotis su savo gydytoju per jprastus patikrinimus, kad nustatyty, ar neserga krities véziu. Implantas gali trukdyti nustatyti ankstyv krities véZ atiekant mamografiia, nes paslepia dalj
Kkrities audinio. Implantas taip pat gali suspaust virsutinj audinj, kuris gali ,paslépti jtartinus kraties pazeidimus.

Batinal pasidalykite visa informacija apie savo krity implantus su savo sveikatos prieziros paslaugy teikeju, kad jis galéty tinkamai taikyti mamografin spaudima. Turétumete kreiptis | radiologus, kurie turi patirties naudojant naujausius
metodus i jranga kriity su implantais vaizdavimui.

Turétumeéte juos informuoti apie implanty buvima, tipa ir jdjima bei krypties Zymes ant anatominio implanto. Kriity implantas gali apsunkinti atranking mamografiia, todél gali reikéti papildomy mamografijos peridry.

Krities véZio nustatymas

Dél krty implanty gali véluoti krities véZio nustatymas atliekant savityra. Dél Sios prieZasties pacientes btina paraginti pasikonsultuoti su chirurgu arba gydytoju dél tinkamos medicininés prieidros. Pacientés taip pat turéty reguliariai
tikrintis, ar neserga krities véZiu

Galimi implanto trukdziai MR aplinkoje ir einant per apsaugos skenerius.

Atkreipkite démesi, kad ,Eurosilicone® geliu pripildyti kriity implantai yra pagaminti i medicininiy implanty klasés silikono medziagy, kurias galima naudoti atiiekant MRT tyrima. Atsargumo priemonés nebtinos

NHdopmauus 3a naymeHTn

Uen Ha kapTaTa 3a lennaHT

Kaprata 3a umnnan, Tpsi6Ba Aa BY 6bAE NPEAOCTaBEHa ClIeA ONepauusTa.
KapraTa 3a umnnaHT Tpa6Ba aa ce cl.xpanﬁna y Bac No BCSKO BpEMe ¥ BY N03BONSBa:

* [ia uaeHTUMUMpaTE MMNNAHTMPaHNTE M3Nenu s U Aa NoMyyuTe 4OCTHN 40 Apyra cBbp3aHa ¢ n3nenve (Hanp. ypes EUDAMED w npyrv yeGeaiitose).
* pace Kato nuua, ce ot PUKY B cuTyauum, Hanp. npernev, NPOBEPKM 3a CUTYPHOCT.

* 72 MHEDOPMUPAT KIMHU4HIA NEPCOHAN 3a CrIeLUHa MOMOLL| IV MbPBa MOMOLL 33 CIELMATHY TPYKW/HYKAM 38 BAC B CIywail Ha CewHI CUTYaLuy

MexayHapoaHaTa KapTa 3a MMNNaHT e CBLp3aHa ¢ rapaHuwsita GCA Comfort™ Plus.

Taau Kapra ce OTHacA 3a BOHYKN IPbAHY MMMNaHTU GC MBIHA CbC 1o MDR2017/745), ot " nekap & ¢ nprieTuTe
XVMPYPIUHI MIPOLIEZYPY Y TEXHUKM 1 B CTPUKTHO CHOTBETCTBYE C UHCTPYKUSATA 3a ynmpeﬁa s GCA® AocTasewa ¢ npoaykTa.

Llen Ha nucToBkaTa 3a nauveHTa

LenTa Ha Ta3u nucToBKa e aa KOATO TPAGEA A2 IHAETE N0 OTHOWEHME Ha:
1 3a XuBOT Ha W BoHKU AercTams.
2. Beska KosTO ynotpe6a Ha o naumenta, 3 " Ha KOUTO MOXeTe Aa GbreTe UanoXeHt

3. MpeAynpexAeHHs, NPEANa3HIt MePKM WM MePKH, KOUTO TPSEBA Aa GHAAT BIET OT NALMEHTA WM MEAVILAHCKM CrIELANIACT 110 OTHOLIGHUE Ha HAMECA NPH BCAKaKBI Bb3MOXHI BLHILHI BIVSHIIR, MEAULMHCKY PETTIEAW WM YCTIoBis
Ha oKonHara cpepa.

/ em \ hitpsiliwww.gcaesthetics.comipatient

1. EKCNOATaUMOHEH XMBOT Ha NPOAYKTa
TPbAHNTE MMNNAHTK He Ca M3AENns 3a LUsn XUBOT. IMaiiTe NpeaBua, Ye MOXe Aa ce Hanoxmu Aa GbaaT npemaxHaTi Unu 3ameHenu B Gbaelle, KoeTo MoXe Aa 1oBeae A0 PEBU3NOHHa onepauus. MHOTo XMpypau npeanarat cMaHa cnea
10 — 20 roauHu. Ho ocBeH ako Hama Npobnem, ToBa MOXe Aa He € HeoBxoaMMo.

2. “ 3a Ha Ta

CnenonepaTuBHM rpUXM

BaluWST XVpYPT LLie B Aane CbBET Kak Aa Ce TPYKMTe 3a CeBe C1 CMIEA ONepaLsl 3a MPBAHN UMMNAHTM. Te MOTaT Aa BKITIOUBAT HOCEHe Ha NOAALPXALL CyTUeH 24 uaca B i cmsHa Ha Koraro e
HEOGXOAMO. BaLLMAT XMPYPT MOXE ChLLO A3 NPe Teavt v APYTU MEPKiA Ca CrIOPEA MHEHMETO Ha XMPYP3UTE Bt U CE OCHOBABAT HA TEXHIMA NUEH OMAT U UANIOCTEH MNaH 3a neqeHue.

Hecnassarero Ha penopbKyTe Ha XMpypra MOXe Aa A0BEAE A0 YCTIOKHEHNS.

Tprf5ea 2 Go KGHEY DTS G ESLUA XURYP, K0 NOHOSUPATE AKAKSH YETGHGHID. B Gyal 3 TPafa B OSNACTTa MOROPT G EaLLMA XVPYPY: TRSEMSTA MGKS £ BIONER GHCTPEND MBCaXUpPaIS 2 OracTTa ia repTe npi

CrIOpTHY AGHOCTH Nt Hpes Ha KonaHu. crioprose He ce npenop & canoku unu Gati MOraT A MOBMUAST Ha Ha Geneaute.
Ha BeneaTe Ha CribHUe TPGEa Aa Ce UIBATBA 33 OKOMO WECT Mecelia cea Mpenopyysa ce na ce ¢ nexap unm npean Ha nokanHi (Hanp. & otnacrra na n,p/qme.
AKO € NNaHupaHa onepauvs B 0GNaCTTa Ha rbPAMTe, TPABEA 42 MHC(OPMUPETE NEKaps WV XMPYPIa 33 HAMMIUETO Ha UMNNIAHT 1 1A HOCUTe BaLLATA KapTa 3a UMMNaHT.

n 3a rpikM, & TO31 pa3Aen Ha GPOLLYPATa 33 NALMEHT, HE BKITIOMBAT BCHHKN BB3MOXHN OMUMM. BaLLUAT XMpypr TpsiGBa Aa 3a rpiKM.

Cnep onepauusita

Criefi kaTo GbAe W3BbPLLEHa OrepaLs: 3a yrornemsBaHe Ha G10CTa, Lie Gbe HACPOuEH NoCneasall pernied Npu xupypr. Tosa e PyTUHHO W Lwe Gbae 3a npoBepKa Ha oLLIOTO BM 3APaBe CrieA OnepaLusTa.

Crlefi T0Ba KOHTAKTLT C XVpYPr TPsiG8a Aa Gbie OrpaHiieH, ako NPoAbkasaTe Aa ce UyecTeare noﬁpe W anpasw.

Bbipeky T08a BUHAIY TPAGEA A2 NOMHUTE A Ce KOHCYNTUPATE C XUMPYPr, neKap wnn npeny Ha nokanku (Hanp. cTepouav) B oBNacTTa Ha rbpAUTe. Bute ChLLo TPAGEA Aa i UHDOPMIpATe 3a HanUuMeTo
Ha UMMNaHTV, aKo Ce HyX7AaeTe OT onepaLys & Gbaelle.

CaMouscneAaaue " asTonannauua

Tpenopu4ea ce BLIPACTHY KeHM OT BCHUKN Bb3DACTH 1A MABLPLLIBAT CaMONPITIEN Ha MbPAVTE NOHE BEAHLX MECE|HO. PEROBHUAT CAMONDEITIEZ LLie B MOMOTHe Aa Ce 3aro3HaeTe C ToBa Kak UaMEXIaT 1 Ce yCeluiaT rbpauTe Bu. Moxere
Ra ce cebpKeTe ¢ ako HAKaKBI NPOMEHN.

EQIVH OT HaUMHWTe, 110 KOUTO MOXETe ia U3BbPLLIMTE CAMONPETIE Ha MLPAUTe, € MPeA OfMeAanoTo, KaTo ThPCUTE MPOMEHH B KOTYPA, MOJlyBaHe Ui BATLGHATUHA BbPXY KOXATA WM NPOMeHN B 3bpHara. Tpsbea fa HanpaswTe ToBa ¢
PbLie OTCTPaH# U BUCOKO Ha rasara c. Ciiefl TOBA ONpeTe AMaHwTe Cit Ha GefpaTa U HATUICHETe CUMHO, 3a A1a CBUETE PbAHNTE MyCKyn. [MefiaiiTe 3a BATLGHATUHM, HABPbUKBaHE WM POMEHH, 0COBEHO OT eaHaTa CTpaa

TMpoueaypu 3a NUBLPCUHT Ha FbPAUTE U 3bpHaTa
KeHu C rPBAHM UMNNaHTY, KOUTO Ce MOANAraT Ha NPOLeyPU 3a NMBPCUHT B 0BNacTTa Ha rbpAVTe, TPABBA 1a OBMUCHAT BL3MOXHOCTTA Cref Ta3u NPoLieAypa Aa ce passue MHdekums. Moxe Aa Ce Hanoxm nevyeHme, BKNIOYBAILO
HTUBUOTMLM, Bb3MOXHO OTCTPAHSIBAHE Ha UMMNAHTA WM OMbIHUTENHA onepauys

Marepunanu

Tean vanens ca or or Knac, kouTo ca 3a D OcHoBHuTe haiinose ca nonaneHm B FDA Ha CALL,

Ci Tpu Tabnuun n Ha KouTo T 1a 6baar U3NoXeHn Bb3 OCHOBA Ha

vanenvs. " ca 6unm Ha TecTBaHe 1 OLieHKa 3a ﬁwochMecTMMOCT W OLiGHKN Ha pUCKa, 38 A Ce neMonpwpa TAXHaTa BHONOTMHa Bbnpeky Tosa peakm Kb

XMIMVIKanUTe MOTaT 2 BApUPAT 1 HE MOTAT Aa GbAAT NPEABHACHN BOAYKM PEaKUMA.

Ta6nuua 1. MaTepuany Ha U3AENUETO Ha rPLAEH UMNAHT

[ Marepvany Ha naaenvero | KoMIOHeHT Ha uMnnanta |
| CHINMKOHOBM AUCTIEPCAHTH | Obeviska |

904651 v.2 - 05/2023 -33-



CMNMKOHOB a/1xeavs O6evieka
CunukoHoB ren Ienos mbiHex
CUNUKOHOBI AVCNIEpCaHTH Mnactup sa sareapsHe
CunvikoHoB enactomep Mapxepv 3a
MnatuHeH katanusatop OBBYBKa U ren0B MLAHEX
0 OBBVBKa (CUNMKOHOB a1Xeans)
Ta6nuua 2. OT rpbAHNUTe
Cucras | Lisnoto uzaenve (Ug/g unu ppm) | Cucras | Lianoto uspenue (ug/g unu ppm)

TleTnvBy BewiecTBa' — XMMUKanM, KOWTO MoraT Aa Ce OTAENST OT FPbAHATE MMMNAHTM KaTo ra3
BeHaeH He ce oTkpusa Etun6enaen He ce oTkpysa
BpomGeHseH He ce oTkpusa Xekcaxnop6ytaguen He ce oTkpusa
BpomoavxnopomeTaH He ce orkpusa VaonponynGense He ce oTkpyea
Bpomochopm He ce oTkpusa p-u3onponwnTonyeH He ce oTkpyisa

y (N-/ tert- / sec-) He ce oTkpusa N- He ce oTkpysa
BbrneposieH Tetpaxnopua He ce otkpusa HadranuH He ce oTkpusa
XrnopoberaeH He ce oTkpusa Crupen He ce oTkpusa
Xriopochoph He ce otkpusa 1,1,1,2-TeTpaxnopoeta He ce oTkpvsa
2,4-xnopronyeH He ce oTkpusa Terpaxiopetan He ce oTkpysa
[AuBpomoxniopmeta He ce otkpusa Tpuxnopetan He ce oTkpea
1,2-416pomo-3-xnopriponan He ce oTkpusa Tpuxnoperak (1,1,1-/1,1,2-) He ce oTkpusa
[vxnop6erzen (1,2-/1,3-/11.4-) He ce oTkpusa 1,2,3-TeTpaxnopnponax He ce oTkpysa
Tvxnopetan (1,1-/1,2-) He ce okpusa Tpumernnbenachn (1,2,4-/1,2,5-) He ce oTkpysa
[vxnoperan (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) He ce oTkpusa TonyeH He ce oTkpysa
[vxnopnponan (1,2-/1,3-) He ce okpusa Tpuxnopbenach (1,2,4-/1,2,3-) He ce oTkpsa
1,1-guxnioprponeH He ce oTkpusa o-kevne He ce oTkpysa
Eranon, 2-TpumeTvncunin 2,91 maxc. m- 1 p-KcuneH He ce oTkpea

O61Wo neTnuen BewecTsa 2,91
BelLiecTBa, KOUTO Ge UIBNMUAT? — XUMVKAIM, KOUTO MOFAT 4a Ce OTAENAT OT [PLAHTE UMMNaHTY Gried NOTONABaHE BLB BoAa
Livkriatm cuniokcanv (D4, D5, D6...) He ce oTkpusa | Tunein cunokcarm (L3, L4, L5....) | He ce oTkpusa
06140 BeluecTaa, KOUTO Ce U3BNMYAT | <24,2

He Ge OTKpUBa 03HAYABA, Y€ HUBOTO HA OTAGNHITE NETAMBI BELLIECTBA & N0/ KONMIECTBEHATa rPanVLIa Ha METONa 3a vanuTeaHe. KonndecTaeHaTa rpaHuLa e 0,86 Ig/g 3a M- W p-KGHNeH 1 2,4-xopoTonyen 1 0,44
Hg/g 3a BCUYKN APYTY CHEAVHEHMS,
2He ce OTkpWBa 03Ha4aBa, Ye HUBOTO Ha OTAENHUTE BELIECTBA, KOMTO Ce U3BNMYaT, e noa 24,2 pg/g, rpaH1ua Ha MeToaa 3a

abnuua 3. TeXkn MeTanu, oTKPUTH B FPbAHU UMNNAHTH

Texkn MeTanu KoHuenTpauus (ppm) Texwkw meanu KoHueHTpauvs (ppm)
ApceH He ce orkpuea Xpom He ce oTkpuea
Kagmuin He ce otkpusa Men He ce otkpuea
Onoso He ce otkpusa Kanait He ce oTkpusa
Kveak 10 makc. Huken He ce oTkpvsa
Bawaauit He ce orkpusa MnatuHa He ce oTkpusa
He ce orkpuea Lk 0,25 makc.
Cenex He ce otkpusa MarHesuit 0,41 makc.
Kobant He ce orkpuea MatiraH He ce oTkpuea
AHTUMOH He ce oTkpusa Tanui He ce otkpusa
Bapwit He ce otkpusa
He e OTKpUBa 03HAYABA, Je HUBOTO Ha OTAETIHUTE ENEMEHTY € ozl 0,25 Ppm, KOMMUECTBEHATA rPAHULIA Ha METOfa 3a

3. MpeaynpexaeHus 1 NpeanasHu Mepky, KOUTo TPsiBBa Aa Ce B3emaT

Mawmorpachus

KeHuTe, KOUTO UMAT [PBAHI UMNNAHTM, TPAGBA Aa NPOMLIIKAT A FOBOPSIT CC CBOS! N1ekap, 3a A 3BbPLUBAT HOPMATHY NPOBEPKY 3a OTKPUBAHE Ha Pak Ha MbPAATA. MMNNAHTLT MOXe Aa NONPed Ha OTKPUBAHETO Ha PaHeH pak Ha
rbpAaTa Hpes Mamorpachiis, KaTo NPUKPUBA HAKOW NOANIEXALLM ThKaHY Ha MbPAATA. VIMINAHTLT MOXE CbLO Aa KOMMPECHPa fOpHATa ThKaH, KOSTO MOXe Aa ,CKpHe" NIOA03PUTENHI Neank B MbpAaTa.

Yeepere ce, ue CofensiTe LsnaTa uHbopMAaLIS, KOSITO 3HAETe 3a BaLLUTE TPLAHN UMNNAHTY, C BaLLMA AOCTABYMK Ha APABHU YCTYTYA, 3a 3 MOXe TOM A aAanTvpa ChOTBETHO MamorpachekoTo Hansrake. Tpsbea Aa sanuTeare 3a
DEHTIEHOMO3M, KOUTO UMAT ONT C Hali-aKTy: TeXHKN 1 aa Ha rbpaV C UMNNaHTM.

TpsiGea na S , Buaa u Ha W 3HaumTe 3a

MOXe /13 I0BEfie /10 AOMBIHUTENHN U3rneam Ha Mamorpadus.

UMINaHT. HANUAMETO HA MPBAHWS UMMNaHT MOXe A3 Hanpasu p "

OTKpHUBaHe Ha pak Ha rbpAaTa

Hanu4eTo Ha rpbHM MMNNAHTV MoXe f1a 3a6aBit OTKPUBAHETO Ha paK Ha rbpAaTa Upes camonperned. Nopaay Tasu NpuduHa nauveHTUTe TpsGsa na Gbaar
It ChlLO TPAbBa Aa ce nopnaraT Ha PeAoBEH CKPUHUH 3a pak Ha rbpaaTa.

BL3MOKHY CMyLLIeHUS Ha uMnnanTa B MP cpepia/ckeHepy 3a CUrypHOCT.

VaiiTe Npe/Bwa, Ye MLMHATe C ren rpbAHN UMNaHTY Ha icone ca

Mepku.

m Informacije za pacijente

Namjena kartice implantata

Karticu implantata koju je ispunio zdravstveni djelatnik trebate dobiti nakon operacije.

Karticu implantata uvijek morate imati kod sebe i ona vam omoguéuje:

« identifikaciju ugradenog proizvoda te pristup drugim jama u vezi s (npr. putem EUDAMED-a i drugih internetskih stranica).

- identifikaciju vas kao osobe koja treba posebnu njegu u odredenim situacijama, npr. tiiekom ljecnickog pregleda li sigumosnih provjera.

- informiranje osoblja hitne pomodi il hitnih sluzbi o posebnoj njezilpotrebama koje imate u sluzaju opasnosti.

Medunarodna kartica implantata povezana je s GCA Comfort™ dodatnim jamstvom.

Ova kartica odnosi se na sve GC Aesthetics® implantate za grudi punjene silikonskim gelom (certificirane u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima) koje je ugradio licencirani ljegnik s odgovaraju¢om kvalifikacijom u
skladu s prihvacenim kirurskim postupcima i tehnikama i potpuno u skladu s GCA® ,Uputama za upotrebu” isporugenima s proizvodom.

\e TpGBa Aa ce

© XMpYpr Unu nexap 3a

VMNNAHTY OT KNAC KOUTO MoraT Aa ce wanonasat npu AMP ckanupatie. He TpsBBa Aa ce Baemat npeanasi

or 3a

j infor i letka ij
g
Namjena ovog letka je dati vam dodatne informacije o kojima trebate voditi raguna kada je rije¢ o:
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1. informacijama u vezi s o&ekivanim vijekom trajanja proizvoda i potrebnim kontrolama.
2. svim informacijama koje trebaju osigurati sigurnu upotrebu proizvoda kada ga koriste pacijenti, ukfjucujuci informacile o materijalima i tvarima kojima mozete biti iziozeni
3. Upozorenja, predostroznosti | mjere opreza koje treba poduzeti pacijent li zdravstveni djelatnik u vezi s bilo kojim mogucim vanjskim utjecajem, lijeénickim pregledom i uvjetom okruzenja.

Azurirana verzija ovog letka dostupna je na nasim informativnim intermetskim stranicama za pacijente putem poveznice naznacene na kartici implantatas:
[ am \ hitps:liwww.gcaesthetics.comipatient

1. Vijek trajanja proizvoda
Implantati za grudi nisu proizvodi koji traju cijeli Zivot. Upamtite da ée ih mozda trebati ukloniti ili zamijeniti u budunosti zbog &ega ¢e mozda biti potrebna ponovna operacija. Vecina kirurga savjetuje zamjenu nakon 10-20 godina. Osim ako
nema problema, ovo mozda nece biti potrebno.

2. Potrebne kontrole / informacije koje jamée sigurnost

Postoperativna njega

Vas kirurg ée vam dati savjet kako se brinuti o sebi nakon operacije ugradnje implantata. To moZe ukljugivati noenje kompresivnog grudnjaka 24 sata dnevno ili mijenjanje ljepljivih zavoja kada je to potrebno. Va kirurg moze vam propisati i
profilakticke antibiotike. Ove i druge mjere ovise o mislienju vaseg kirurga i temelje se na njegovom osobnom iskustvu i opéem planu lijeSenja.

Nepridrzavanje uputa kirurga moze izazvati komplikacije.

Ako sumnjate na komplikacile, trebate se posavjetovati sa svojim kirurgom. U sluéaju traume tog podruéja, porazgovarajte sa svojim kirurgom. Trauma moze ukljuéivati prejaku masazu podruéja grudi, neke sportske aktivnosti i koristenje
sigumnosnog pojasa. Kontakini sportovi se ne preporuéuju. Koristenje solarija i sunéanje mogu utjecati na zacjeljivanje oziljaka. Izravno izlaganje oZiljka suncu treba se izbjegavati priblizno Sest mjeseci nakon operacije. Preporucuje se
savjetovanje s liie¢nikom ili iekarnikom prije koristenja topikalnih lijekova (npr. steroida) na podrugju grudi

Ako je zakazana bilo kakva operacija na podrugju grudi, tada trebate obavijestiti lijeznika ili kirurga na postojanje implantata i ponijeti svoju karticu implantata.

Preporuke u vezi s postoperativnom njegom navedene u ovom dijelu brosure za pacijente ne ukljuéuju sve moguée opcije. Vas kirurg bi vas trebao informirati o pojedinostima postoperativne njege.

Nakon operacije

Kada se obavi operacija pove¢anja grudi, zakazat ée se kontrolni pregled s kirurgom. Ovo je rutinski kontrolni pregled za utvrdivanje opéenitog zdravija nakon operacije.

Nakon toga, kontakti s kirurgom bit ée ograniceni ako se nastavite osjecati dobro i zdravo.

Medutim, uvijek se trebate savjetovati s liie¢nikom ili liekarnikom prije koristenja topikalnih lijekova (npr. steroida) na podrugju grudi. Takoder ih trebate obavijestiti o postojanju implantata ako budete trebali bilo kakvu operaciju u buducnosti.

Samopregled i samopalpacija
Preporutuje sa da odrasle Zene svih dobnih skupina obavijaju samopregled dojki barem jednom mjeseéno. Redovan samopregled pomoci ée vam da se upoznate s izgledom svojih dojki i kakav osjeéaj imate ispod ruke. Ako primijetite bilo
kakve promjene mozete kontaktirati zdravstvenog djelatnika.

Jedan od natina obaviianja samopregleda je ispred ogledala tako da pogledom traite bilo kakve promjene u obliku dojki, ima Ii otekina il kvrzice na kozi ili promjena na bradavicama. Ovo trebate napraviti tako da drzite ruke ispruzene sa
strane i podignute iznad glave. Zatim, stavite dlanove na kukove i &vrsto ih pritisnite kako bi napeli prsne misiée. Pogledom trazite bilo kakve kvrZice ili promjene, posebno na jednoj strani.

Postupak obavljanja inga dojki i bradavica

Zene koje imaju implantate u grudima i obavile su postupke piercinga na tijelu u podrugju grudi moraju uzeti u obzir moguénost da nakon ovog postupka moze doéi do razvoja infekcije. Lijegenje ukfjuéuje antibiotike, moguée uklanjanje
implantata, a mozda ce biti potrebna i dodatna operacija.

Materijali
Ovi medicinski proizvod izradeni su od med\cinskih silikonskih malenjala Kol su prikladni za ugradnju. Glavna j jena je Saveznoj agencij za lijekove SAD-a (US FDA).

Tri tablice u nastavku sadrze i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZeni na temelju kemijskih svojstava tipiénih proizvoda. Materijali i proizvod suispitivanju
to procion! | ogfeni ke kako bi 52 dokazala nfivova biolodka SigurTost. Meaui. pojedingEne reciiaje na kemiKaliie mogu 56 razlikovati a 5ve reskcie n6 mogu 56 precvidist

Tablica 1. Materijali proizvoda implantata za grudi

Materijali proizvoda Dio i

Silionski disperzanti Ljuska
Silikonsko liepilo Ljuska

Silikonski gel Gel punilo

Silikonski disperzanti Zakrpa za zatvaranje

Silikonski elastomer Oznake smjera

Katalizator od platine Ljuska i gel punilo

Katalizator od organotina Ljuska (silikonsko ljepilo)

Tablica 2. Kemikalije koje ispustaju implantati za grudi

Spojevi i proizvod (ug/g ili ppm) | Spojevi Cijeli proizvod (ug/g ili ppm)
Hiapljivi spojevi' - Kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti u obliku plina
Benzen Nije utvrdeno Etilbenzen Nije utvrdeno
Nije utvrdeno Heksaklorobutadien Nije utvrdeno
Bromdiklormetan Nije utvrdeno Izopropilbenzen (kumen) Nije utvrdeno
Bromoform Nije utvrdeno p-izopropiltoluen Nije utvrdeno
Butilbenzen (- / tert- / sec-) Nije utvrdeno N-propilbenzen Nije utvrdeno
Ugliik tetraklorid Nije utvrdeno Naftalin Nije utvrdeno
Klorobenzen Nije utvrdeno Stiren Nije utvrdeno
Kloroform Nije utvrdeno 11,1, Nije utvrdeno
24-Klorotoluen Nije utvrdeno Tetrakloreten Nije utvrdeno
Dibromklormetan Nije utvrdeno Trikloreten Nije utvrdeno
1,2-dibromo-3-klorpropan Nije utvrdeno Trikloretan (1,1,1-/1,1.2-) Nije utvrdeno
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nije utvrdeno 1,2,3-triklorpropan Nije utvrdeno
Dikloretan (1,1-/1.2-) Nije utvrdeno Trimetilbenzeni (1,2,4-11,2,5-) Nije utvrdeno
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Nije utvrdeno Toluen Nije utvrdeno
Dikloropropan (1.2-/1,3-) Nije utvrdeno Triklorbenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Nije utvrdeno
1,1-diklorpropan Nije utvrdeno O-ksilen Nije utvrdeno
Etanol, 2-trimetilsili 2,91 maks. m-ksilen i p-ksilen Nije utvrdeno
Hiapljivi spojevi ukupno 2,91
Ekstraktabilne tvari? - Kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon namakanja u vodi
Cikligki siloksani (D4, D5, D6...) | Nije utvrdeno | Linearni siloksani (L3, L4, L5...) | Nije utvrdeno
Ekstraktabilne tvari ukupno | <242
"Nije utvrdeno znai da Je razina pojedinagnih hlapljivin tvari bila ispod kvantitativnog ogranicenja ispitne metode. Kvantitativno ogranicenje je bilo 0,86 uglg za m-ksilen i p-ksilen i 2,4-klorotoluen, te 0,44 glg za sve
?ﬁfﬂii‘iﬁfﬁﬁ znati da je razina pojedinacnih ekstraktabilih tvari bla ispod 24,2 g/g kvantitativnog ogranicenja ispitne metode.

Tablica 3. Teski metali pronadeni u implantatima za grudi

Teski metali Koncentracija (ppm) Teski metali Koncentracija (ppm)
Arsen Nije utvrdeno Krom Nije utvrdeno
Kadmij Nije utvrdeno Bakar Nije utvrdeno
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Teski metali Koncentracija (ppm) Teski metali Koncentracija (ppm)
Olovo Nije utvrdeno Kositar Nije utvrdeno
Ziva 10 maks. Nikal Nije utvrdeno
Vanadi Nije utvrdeno Platina Nije utvrdeno
Molibden Nije utvrdeno Cink 0,25 maks.
Selen Nije utvrdeno Magnezij 0,41 maks.
Kobalt Nije utvrdeno Mangan Nije utvrdeno
Antimon Nije utvrdeno Tali Nije utvrdeno
Barj Nije utvrdeno

Nije utvrdeno znati da je razina pojedinatnog elementa bila ispod 0,25 ppm, kvantitativnog ogranienja ispitne
metode.

3. Upozorenja, mjere opreza koje se moraju poduzeti
Mamografija

Zene s implantatima za grudi trebaju ostati u kontaktu sa svojim lijecnikom i obavijati normalne preglede u svrhu otkrivanja raka dojke. Implantat moze ometati rano otkrivanje raka dojke putem mamografile prikrivanjem nekog potkoZnog
tkiva dojke. Implantat takoder moze priskati prekrivajuce thivo te moze «sakiith sumnjive lezie na dojel

Svakako podijelite sve informacile koje znate o svojim u grudima sa icima tako da mogu adekvatno prilagoditi pritisak mamografije. Trebate zatraZiti radiologe koji imaju iskustva s najnovijim tehnikama i
opremom za oslikavanje grudi s implantatima.

Trebate ih obavijestiti o postojanju, vrsti i mjestu ugradnje implantata te 0znakama smjera na anatomskom implantatu. Postojanje implantata u grudima moze otezati mamografski probir, a to moze rezultirati dodatnim mamografskim
projekcijama.

Otkrivanje raka dojke
Postojanje implantata u grudima moze odgoditi otkrivanje raka dojke samopregledom. Iz ovog razloga, pacijenti trebaju znati kako se moraju posavjetovati s kirurgom i ljenikom o odgovarajucim liieénickom kontrolama. Pacijenti trebaju
redovno obavijati probir raka dojke.

Moguce smetnje implantata u okruZenju opreme za magnetsku rezonanciju / sigumosnih detektora.

Upamtite kako su Eurosilicone implantati za grudi punjeni silikonskim gelom svi izradeni od silikonskih materijala za medicinske implantate koji se mogu oristiti s MRI skeniranjem. Ne treba poduzeti nikakve miere opreza.

mTletoa potilaille
Implanttikortin tarkoitus
Sinulle annetaan leil jélkeen

Sinun on pidettéva implanttikortti aina mukanasi, ja se avulla voit:
« Tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lisétietoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEDIN ja muiden verkkosivustojen kautta).
* Tunnistautua henkiloksi, joka tarvitsee erityista hoitoa asianmukaisissa tianteissa, esim. terveys-ja turvatarkastuksissa.

taytt

+ limoittaa | tai erityisesta hoidosta tai erityistarpeista.

inen i ikortti on yhdistetty GCA Comfort™ Plus -takuuseen.
Kortt koskee kaikkia GC ics® -sil  (sertifoitu asetuksen MDR2017/745 mukaan), jotka on implantoinut asianmukaisesti pateviy ja lisensoitu laakri hyvaksyttyjen lei jen ja
mukaisesti tarkasti tuotteen mukana toimitettuja GCA® 'K

Potilaan selosteen tarkoitus
Tamiin selosteen tarkoitus on antaa
1. Tiedot laitteen ja
2. Tiedot, joita tarvitaan varmistamaan potilaan turvallinen laitteen kiyttd, mukaan lukien tiedot materiaaleista ja aineista, oille saatat altistua.

3. 3 tai joihin potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen on ryhdyttava ulkoisten ien hairisiden, tai ympéristo suhteen.

tietoja, joisla sinun tulee olla tietoinen koskien seuraavia:

Taman selosteen paivitetty versio on i potilaan il jonka 16ydat in linkista:
[ mm \ hitpsilwww.gcacsthetics.comipatient

1. Tuotteen kaytti
Rintaimplantit eivat ole koko elinian kestavié laitteita. Tiedostathan, etté ne saatetaan joutua tai i miké voi johtaa uusi Monet kirurgit suosi ista 10-20 vuoden
kuluttua. Jos ongelmia ei esiinny, se ei valttamétts ole tarpeen.

2. inen seuranta / i i tiedot
Leikkauksen jalkeinen hoito

Kirurgisi antaa sinulle ohjeita itsesi huolehtimisesta rintaimplanttileikkauksen jalkeen. Niita voivat olla Kayttd 24 tuntia tai laastarien tarpeen mukaan. Kirurgisi saattaa myos méaréta profylaktisia
antibiootteja. N&mé ja muut toimenpiteet riippuvat kirurgisi mielipiteesta ja perustuvat tamén jayleiseen

Kirurgin suositusten noudattamatta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.
Keskustele kirurgisi kanssa, jos epailet komplikaatiota. Jos alue vaunouuu Keskustele klrurg\sl kanssa Rintojen alueen liiallinen hierominen, urheilu tai turvavsiden kéytt voivat aiheuttaa vammoja. Kontaktilajeja ei suositella. Solarium-
rusketus ja auringon ottaminen voivat vaikuttaa arpien noin kuusi kuukautta leikkauksen jalkeen. On suositeltavaa kysya lakérin tai apteekkarin mielipidetta ennen
paikallislkkeiden (esim. steroidien) kayttsa rinnan alueella.

Jos rinnan alueelle suunnitellaan leikkausta, kerro Iaakanl\e tai kirurgille implantista ja pida implanttikortti mukanasi

Tassa osiossa esitetyt Jalked eiviit sisalla kaikkia mahdollisia vaihtoehtoja. Kirurgisi antaa sinulle tietoja leikkauksen jélkeisesta hoidosta

Leikkauksen jalkeen
Rintojen laajennusleikkauksen jlkeen varataan aika seurantatapaamiseen kirurgin kanssa. Se on jossa Jalkeen.
Sen flkeen kirurgiin i ole juuri tarpeen oftaa yhtey!té, jos tunnet voivasi hyvin ja olevasi terve.

Karin tai ennen (esim. steroidien) kéyttoé rinnan alueella. Kerro heille myos implanteista, jos tarvitset leikkausta tulevaisuudessa.

Sinun pitaisi kuitenkin aina kysya kirurgin, |
Omatarkkailu

Kaiken ikéiisten naisten suositellaan tutkivan rintansa vahintain kerran kuussa. Saannli ilu auttaa n siihen, milté rinnat nayttavatja tuntuvat. Ota yhteys terveydenhuolion ammattiaiseen, jos huomaat muutoksia.
Voit tutkia rintasi esimerkiksi peilin edess etsimalla merkkej muodon i , ihon vet 4 sisé tai mutoksia nanneissa. Pida tutkimuksen aikana kasivarret sivuillasi ja korkealla paan ylépuolella. Aseta
sitten kimmenesi lanteillesi ja paina kevyesti, jolloin rintalinakset jannittyvat. Etsi merkkejd sisaanvetd 4, poi isesta tai etenkin, jos ne ovat toispuoleisia

Rinnat ja nnnien lavistystoimenpiteet
Naisten, joilla on rintaimplantitja jotka hankkivat lavistyksia kehoonsa rinnan alueelle, on i imenpiteesta isest ai infektion isuus. Se saattaa vaatia hoitoa, kuten antibiootteja, mahdollisesti implantin
poiston tai ylimadraisen leikkauksen.

Materiaalit
Namé laitteet on i Kayttson i jotka soveltuvat pitk i i on ariistoitu Y in elint ja

kolmessa on jalaadullsia tietoja materi ja aineista, joille potilaat voivat altistua kyseisten laitteiden kemi i perustella. Materiaalien ja laitteen bi on testattu ja
arvioitu, ja niille on tehty riskiarvio i niiden bi i Yksilot voivat kuitenkin reagoida kemikaaleihin eri tavoin, eiké kaikkia reaktioita voida ennustaa.

Taulukko 1. Rintaimplanttilaitteen materiaalit

Laitteen iaali Implantin osa
Silikonidispersiot Kuori
Silikonitartunta-aine Kuori
Silikonigeeli Geelitéyte
Silikonidispersiot Suljinpaikka
- - o
Platinakatalyytt Kuori ja geelitéyte
Organotinakatalyytt Kuori i
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Taulukko 2.

Yhdisteet | Koko laite (ug/g tai ppm) Yhdisteet Koko laite (ug/g tai ppm)

Haihtuvat aineet’ — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista kaasuna

Bentseeni Ei havaittu Etyylibentseeni Ei havaittu
Bromibentseeni Ei havaittu Heksaklooributadieeni Ei havaittu
Bromidikloorimetaani Ei havaittu Isopropyylibentseeni Ei havaittu
Bromoformi Ei havaittu p-isopropyylitolueeni Ei havaittu
Butyylibentseeni (N- / tert- / sec-) Ei havaittu N-propyylibentseeni Ei havaittu
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Naftaleeni Ei havaittu
Klooribentseeni Ei havaittu Styreeni Ei havaittu
Kloroformi Ei havaittu 1,1,1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Tetrakloorieteeni Ei havaittu
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Trikloorieteeni Ei havaittu
1,2-dibromi-3-klooripropaani Ei havaittu Trikloorietaani (1,1,1-/1,1,2-) Ei havaittu
Diklooribentseeni (1,2- /1,3- /1,4-) Ei havaittu 1,2,3-triklooripropaani Ei havaittu

Di ig i (1,1-/1,2-) Ei havaittu Trimetyylibentseenit (1,2,4- /1,2, Ei havaittu
Dikloorieteeni (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ei havaittu Tolueeni Ei havaittu
Diklooripropaani (1,2-/ 1,3-) Ei havaittu Triklooribentseenit (1,2,4-/ 1,2,3-) Ei havaittu
1,1-diklooripropeeni Ei havaittu o-ksyleeni Ei havaittu

Etanoli, 2-trimetyylisilyyli Enint. 2,91 m- ja p-ksyleeni Ei havaittu

Haihtuvia aineita kaikkiaan 2,91
Uuttuvat aineet? — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista vedessa likoamisen jalkeen
Sykliset siloksaanit (D4, DS, D6...) I Ei havaittu I Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5...) I Ei havaittu
Uuttuvia aineita kaikkiaan | <242

'Ei havaittu tarkoitiaa, etta kyseisen haihtuvan aineen taso oli & j Pitoisuus raja oli m- ja p-ksyleenilla ja 2,4-klooritolueenilla 0,86 pg/g ja muilla yhdisteilla 0,44 pg/g.
2Ei havaittu tarkoittaa, etté kyseisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelmén pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 24,2 ug/g.
Taulukko 3. Rintai i olevat

Raskasmetallit Pitoisuus (ppm) Raskasmetallit Pitoisuus (ppm)

Arsenikki Ei havaittu Kromi Ei havaittu

Kadmium Ei havaittu Kupari Ei havaittu

Lyijy Ei havaittu Tina Ei havaittu

Elohopea Enint. 10 Nikkeli Ei havaittu

Vanadiini Ei havaittu Platina Ei havaittu

Molybdeeni Ei havaittu Sinkki Enint. 0,25

Seleeni Ei havaittu Magnesium Enint. 0,41.

Koboltti Ei havaittu Mangaani Ei havaittu

Antimoni Ei havaittu Tallium Ei havaittu

Barium Ei havaittu

Ei havaittu tarkoittaa, etté kyseisen taso oli itoic eli alle 0,25 ppm.

3.

Mammografia

Naisten, joilla on rintaimplantit, on keskusteltava edelleen Iaékarinsa kanssa ja osallistuttava rintasydpétarkastuksiin tavalliseen tapaan. Implantti saattaa haitata varhaisen vaineen oV koska se voi
peittaa osan syvasté rintakudoksesta. Implantti saattaa mys painaa paalikudosta ja "piilottaa” rinnan epilyttavia leesioita.

Kerro kaikki tietamési rintai jotta he osaavat saétaa mammografian painetta asianmukaisesti. Pyyda tahén radiologia, jolla on rintojen iikoista- ja
laitteistosta.

Kerro heille anatomisen implantin olemassaolosta, tyypisté ja sijainnista seka orientaatiomerkeisté. Rintaimplantit saattavat tehda tavallista ja vaatia useampia mammografiakuvauksia.
Rintasy6van havaitseminen

i i iva: Tasté syysta potilaille on kerrottava, ettd heidén on keskusteltava kirurgin tai laékérin kanssa asi i aal i Potilaiden tulee

osallistua saannsllisesti rintasydpéaseulontaan.

Implantin hairiot Mk aristossa / i

Huomaa, etté kaikki il aytteiset rintai on i aal isista i iké itetuis ilikoni i joita voidaan kayttaa Ei tarvittavia
m Informasjon for pasienter

Formal med implantatkort

Implantatkortet som er fylt ut av helsepersonell, skal gis til deg etter operasjonen.

Implantatkortet ma oppbevares med deg til enhver tid og gir deg mulighet til a:

« identifisere de implanterte enhetene og fa tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte enheten (f.eks. via EUDAMED og andre nettsteder)

« identifisere dere som personer som trenger i relevante joner, f.eks. i i

« informere Klinisk eller om i i for degi

Det internasjonale implantatkortet er knyttet til GCA Comfort™ Plus-garantien.

Dette kortet gjelder for alle GG ics® sili i (sertifisert under MDR2017/745) implantert av en beherig kvalifisert og lisensiert lege i samsvar med aksepterte kirurgiske prosedyrer og teknikker, og i strengt

samsvar med GCA® «Bruksanvisning» som falger med produktet.

Formal med pasientbrosjyre

Formalet med denne brosjyren er 4 gi deg ytterligere informasjon som du skal vaere oppmerksom pa, blant annet:

1. informasjon om enhetens forventede levetid og eventuell nadvendig oppfolging

2. informasjon for a sikre pasientens trygge bruk av enheten, inkludert informasjon om materialene og stoffene som du kan véere utsatt for.

3. Advarsler, forholdsregler eller tiltak som skal tas av pasienten eller en helsearbeider nar det gjelder interferens fra mulige eksterne pavirkni si eller

E] Den oppdaterte versjonen av denne brosjyren ligger pa vart informasjonsnettsted for pasienter, via lenken som stér pé implantatkortet:
[ \ hitpsillwww.gcaesthetics.comipatient

1. Produktets levetid
p4 at de kanskje mé tas ut eller byttes ut p4 et senere tidspunkt, noe som kan fore til sérrevisjon. Mange kirurger anbefaler utskifting etter 10-20 ar. Dette vil imidlertid kanskje ikke

Vaer
vaere nedvendig, med mindre det har oppstatt et problem.
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2. Nodvendig oppfelging / Informasjon for 4 ivareta sikkerhet

Postoperativ behandling
Kirurgen din vil gi rad om hvordan du skal ta vare pa deg selv etter at du har fatt operert inn et brystimplantat. Disse kan inkludere at du bruker en stotte-BH 24 timer | dognet eller bytter bandasjer ved behov. Kirurgen din kan ogsé foreskrive
profylaktiske antibiotika. Disse og andre tiitak skier etter kirurgens skjann og er basert pa deres personlige erfaring og deres generelle behandiingsplan.
Unnlatelse 4 folge kirurgens inger kan medfore ikasj
Du skal ta kontakt med kirurgen din hvis du har mistanke om komplikasjoner. Snakk med kirurgen din hvis det oppstar traume i omradet. Traume kan inkludere ekstrem massering av brystomradene, noe idrettsaktivitet eller bruk av
sikkerhetsbelter. Kontaktsport anbefales ikke. Soling i salonger eller ute i solen kan pavirke arrheling. Direkte eksponering av arrvevet til solen skal unngas i ca. seks méneder etter operasjonen. Det anbefales at du tar kontakt med lege eller
apotek for du bruker lokale medisiner (f.eks. steroider) i omradet rundt brystet.
Huis det er avtalt operasjon i brystomradet, skal du informere legen eller kirurgen om at du har implantat og ha med deg implantatkortet ditt.

i om i ing som star i denne delen av pasientbrosjyren, inkluderer ikke alle mulige alternativer. Kirurgen din skal gi informasjon om postoperativ behandling.

Etter operasjon

Nar brystiorsterrende kirurgi har funnet sted, vil det bli avtalt en oppfelgingstime med en kirurg. Dette er rutinemessig og vil skje for & sjekke din generelle helse etter operasjonen.

Etter dette bor kontakt med en kirurg veere begrenset hvis du fortsatt foler deg i form og er frisk.

Du skal imidlertid alltid huske & ta kontakt med kirurg, lege eller farmasytfer du bruker lokale medisiner (f.eks. steroider) i omradet rundt brystet. Du bor ogs4 informere dem om at du har implantater hvis du trenger operasjon pa et senere
tidspunkt.

Selvundersokelse og autopalpasjon

Det anbefales at voksne kvinner i alle aldre undersaker brystene sine selv minst én gang i maneden. Regelmessige brystundersakelser vil hjelpe deg & bli kjent med hvordan brystene dine ser ut og fales. Du kan ta kontakt med en
helsearbeider hvis du legger merke il endringer.

En av matene du kan undersoke brystene dine pa selv, er ved & sta foran et speil og se etter endringer i kontur, eventuell hevelse eller dimpling i huden eller endringer i vortene. Du ber gjore dette med armene langs sidene og armene hayt
over hodet. Legg deretter handflatene pa hoftene dine og trykk godt for 4 flekse brystmusklene. Se etter dimpling, sammensnurping eller endringer, spesielt pa én side.

Prosedyrer for piercing av bryst og brystvorte
i som

Kvinner med piercing i ma vurdere for at en infeksjon kan utvikles etter denne prosedyren. Behandiing inkludert antibiotika, mulig fierming av implantatet eller ytterligere kirurgi kan
vaere pakrevd.

Materialer

Disse medisinske enhetene er produsert av silikonmaterialer av medisinsk kvalitet, som er egnet for implantasjon over lang tid. Masterfiler er arkivert i den amerikanske FDA.

Folgende tre tabeller gir kvantitativ og kvalitativ informasjon om materialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kiemisk i av ive enheter. Materialene og enheten er underlagt

biokompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderinger for & dokumentere deres biologiske sikkerhet. Individuelle svar p4 kjemikalier kan derimot variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies.

Tabell 1. Materialer i brystimplantat

Materialer i enheten
Silikondispersjoner Skall
Silikonklebemiddel Skall

Silikongel Gelyll
Silikondispersjoner Lukkelapp
nelastomer i
Platinakatalysator Skall og gelfyll
Organotinkatalysator Skall

Tabell 2. Kjemikalier frigitt av brystimplantater

Forbindelser | Hel enhet (ug/g eller ppm) | Forbindelser | Hel enhet (ug/g eller ppm)
Flyktige bestanddeler' - Kjemikalier som kan frigis av brystimplantater som gass.
Benzen Ikke pavist Etylbenzen Ikke pavist
Brombenzen Ikke pavist Heksaklorbutadien Ikke pavist
Bromdiklorometan kke pavist Isopropylbenzen kke pavist
Bromoform Ikke pavist p-Isopropyltoluen Ikke pavist
Butylbenzen (N-/ tert- / sec-) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist
Karbontetraklorid Ikke pavist Naftalen Ikke pavist
Klorbenzen Ikke pavist Styren Ikke pavist
Kloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrakloretan Ikke pavist
2,4-Klortoluen Ikke pavist Ikke pavist
Di kke pavist Trikloreten Ikke pavist
1,2-Dibrom-3-klorpropan Ikke pavist Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist
Diklorbenzen (1,2-/11,3-11.4-) kke pavist 1,2,3-Triklorpropan Ikke pavist
Dikloretan (1,1-/1,2-) Ikke pavist Trimetylbenzener (1,2,4-/1,2,5-) Ikke pavist
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Ikke pavist Toluen Ikke pavist
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Triklorbenzener (1,2.4-/1.2, Ikke pavist
1,1-Diklorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist
Etanol, 2-tri i 2,91 maks. m- og p-Xylen Ikke pavist
Total flyktige bestanddeler 2,91
re stoffer? - Kjemikalier som kan frigis av brysti etter blotlegging i vann
Sykliske siloksaner (D4, D5, D6...) | Ikke pavist | Lineere siloksaner (L3, L4, L5...) | Iike pavist
Total ekstraherbare stoffer | <242 |
‘Ikke pavist betyr at nivaet av individuell flyktig var lavere enn ifiseri ) ifiser var 0,86 pg/g for m- og p-Xylen og 2,4-Klortoluen og 0,44 g/g for alle andre
fort .
zi’kf;"{fi'ii betyr at nivaet av det indivi stoffet var lavere enn 24,2 ig/g, testmetodens iseringsgrense.

Tabell 3. Tungmetaller funnet i brystimplantater

Tungmetaller Konsentrasjon (ppm) Tungmetaller Konsentrasjon (ppm)
Arsenikk Ikke pavist Krom Ikke pavist
Kadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist Tinn Ikke pavist
Kvikksolv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
Vanadium Ikke pavist Platina Ikke pavist
Molybden Ikke pavist Sink 0,25 maks.
Selen Ikke pavist Magnesium 0,41 maks.
Kobolt Ikke pavist Mangan Ikke pavist
Antimon Ikke pavist Tallium Ikke pavist
Barium Ikke pavist
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[Tungmetaller Konsentrasjon (ppm) | Tungmetaller Konsentrasjon (ppm) |

| Ikke pavist betyr at nivaet av det elementet var under 0,25 ppm, testm

Advarsler, forholdsregler som skal tas

Mammografi

Kvinner som har brystimplantater bor fortsette & snakke med legen sin for 4 utfore normale undersakelser for  pavise brystkreft. Implantatet kan hindre pavisning av tidiig brystkreft gjennom ved 4 skjule noe

brystvev. kan ogsa vev som kan «skjule» mistenkelige lesjoner i rystet.

Forsikre deg om at du deler all informasjon du kjenner til om dine med ditt sa de kan tilpasse mammografitrykket deretter. Du ber be om radiologer som har erfaring med de nyeste teknikkene og utstyr for
avbildning av bryster med implantater.

Du bor informere dem om forekomst, type og plassering av og retni pa det i av et brysti kan gjore det igere & foreta ing, og det kan fore il flere

mammografivisninger.
Pavisning av brys!krefl

kan forsinke pavisningen av brystkreft via selvundersokelse. Derfor ma pasienter informeres om at de ma ta kontakt med en kirurg eller lege for hensiktsmessig medisinsk overvaking. Pasienter bor ogsa f4
regelmessige undersukelser for brystkreft

Mulige i i MR-milje /

Veer pa at gelfylte eralle laget av av medisinsk kvalitet silikonmaterialer som kan brukes med MR-skann. Ingen forholdsregel mé tas.

m Upplysingar fyrir sjiklinga

Tilgangur igraediskorts

Eftir adgerdina fzerd i igraediskort sem utfyllt hefur verid af heilbrigdisstarfsmanni.
b skalt alltaf bera igraediskortio 4 bér pvi bad gerir pér Kiei
+ A bekkja bridstapudana og fa adgang ad nanari upplysingum um bé (t.d. gegnum EUDAMED og nnur vefsvzedi).
+ Ab 6ska eftr a0 gaott sé sérstakrar vartdar vio skveOnar adstzedur, Ld. vid lesknisskodani og oryggisefiiii

+ A8 upplysa bradalita og starfsfolk um sérstakar sem arf ad gzeta ad ef upp koma neyaradstaedur.
Alpj63lega igrdiskortié fellur undir 4byrgd GCA Comfort™ Plus.
betta kort gildir fyrir alla GC Gda (vottadic reglugerd 2017/745 um lzskningataeki) sem haefur og vottadur lzeknir kemur fyrir med sambykkiri adgerdateekni og i fullu samraemi vio

notkunarleidbeiningar GCA® sem fylgja vérunni.

Tilgangur fnglseOlIs

Tlgangur pessa era sem sniia ad efti i pattum:
um dzetladan jostapudans og alla eftirfylgni.
2 Upp\ysmgar sem tryggja oryggl bnoslapubans fyrir sjdklinga, par & medal upplysingar um efni sem geta borist  likamann ur briGstapidanum.
3. i sem sjuklingur eda skal gripa til hvad varSar truflanir af valdum yti patta, lesknisskodana eda umhverfisadstaeona.

E Uppfzerda ttgafu af pessum fylgisedli mé finna & upplysingavefsvasdi okkar fyrir sjiklinga, notio tengilinn sem gefinn er upp & igrasdiskortinu:
[ am \ hitps:liwww.gcaesthetics.comipatient

1. Endingartimi véru
Endingartimi briostapuda er takmarkadur. Mikilvaegt er a6 hafa i huga ad hugsanlega parf ad fiarlzegja bridstapisana eda skipta um pa sidar meir, sem hefur i for med sér a6 gangast arf undir njja aégerd. Margir skurdlzeknar radleggja ad
skipta um bri6stapuda eftir 10-20 4r.Ekki er b6 vist ad bad sé naudsynlegt nema vandamal komi upp.

2. Naudsynleg eftirfylgni / upplysingar til ad tryggja 6ryggi

Medferd eftir adgerd

Skurdleoknirinn segir pér hvad pu parft ad gera eftir a6 bu hefur fengid igreedda barftu a0 nota 1il a6 byrja med e6a skipta um umbudir eftir prfum. Hugsanlega avisar
Ppinn styrr besseri mebfar® med hiBsion o reynslu sinni, pekkingu og meaferoaraasuun

Ef ekki er farid eftir ra er haetta &

Ef bu telur a6 ekki sé allt  fullkomnu lagi skaltu leita rada hja skurdleekninum. Ef pii faer® averka & igraedslusvaedid skaltu leita rada hja skurdleekninum. Me averka er medal annars att vio alag af vsldum harkalegrar medhondlunar
bridstanna, ibrottaiokunar eda seetisbeltanotkunar. Ekki er radlagt ad stunda ibrottir bar sem heetta er & a6 verda fyrir hoggi, svo sem bardagaiprotr. Ljosabekkjanotkun og s6lb6 geta haft sleem ahrif & rmyndun. For6ast skal ad lata sol
skina beint & orin fyrstu sex manuoina eftir adgerd. Radlagt er ad leita rada hja leekni eda lyfiafreedingi adur en lyf sem notud eru ttvortis (t.d. sterakrem) eru borin 4 briostasvzeio.

Ef bu barft a6 gangast undir adgerd & bridstasveedinu skaltu lata leekninn eda skurdlzekninn vita a6 b sért med briostapusa og framvisa igraediskortinu.

Upplysingar um medferd eftir adgerd sem koma fram i pessum hiuta beklingsins eru ekki teemandi. Skurdleeknirinn pinn mun gefa bér nanari upplysingar um medferd eftir adgero.

Eftir adgerd

Eftir isetningu briéstapusa verdur bér gefinn timi hja skurlaekninum tl eftirfylgni. Petta er hefdbundis eftirlit { pvi skyni a6 fylgjast med lian pinni eftir adgerdina.

Ef bér lidur vel og allt virdist edlilegt st bu ekki ad purfa ad hitta skurdlaekninn mikis meira eftir petta

Samt sem adur arftu alltaf ad radfzera big vid skurblaskni, laekni eda lyfjafreeding &our en b notar einhver Gtvortis Iyf (t.d. a i6. Ef pu parft & a6 halda i framtiginni skaltu alltaf léta skurBleskninn vita a6 bu
ert med briostapiida

Sjalfsskodun brjésta

Maslt er med ad allar fullordnar konur & 8llum aldri skodi briést sin a minnsta kosti einu sinni { manudi. Med bi ad skoda briost bin reglulega lzerir bu a8 pekkja hvernig bau lita Gt og eru viskomu. Hafou samband vid lzekni ef bu tekur eftir
einhverjum breytingum.

Ein adferd il a j briésta er Vertu fyrir framan spegil og leitadu eftir breytingum & [gun briéstanna, bélgu, dzeldum | hudinni eda breytingum & geirvértum. Gerdu petta badi med pvi ad lita handleggi
hanga nidur med hiidum og med bvi a6 lyfta handleggjum hatt yfir hofus. Ad bvi loknu skaltu leggja 16fa & mjadmir og prysta peim pétt & mjadmimar il a8 virkja briostvédvana. Leitadu eftir daeldum, herpingi ea 68rum breytingum,
sérstaklega breytingum sem koma einungis fram &6rum megin.

Gétun a brjéstum og geirvértum

Konur me& bnostapuba sem fa sér got | geirvartur eda 4 bri6stasvaedinu verda ad hafa | huga ad hugsanlega getur syking myndast i kjlfarid. Til a6 vinna bug & sykingunni parf hugsanlega ad gefa syklalyf, flarlzegja briéstapudann eda beita
skurdadgerd.

Efni

bessir brjéstaptdar eru gerdir Gr silikoni fyrir lzekningateeki sem henta fyrir langtima igrae6slu. Upplysingar um efni6 eru skradar hja Matvzela- og lyfiaeftiiti Bandarikjanna (FDA).

i t6flunum premur sem hér fylgja ma finna upplysingar um magn og edli efna sem fundist geta i brjostapuunum, med hiidsjon af upplysingum fra sambzerilegum igraedum. Efnin og briéstapudarnir hafa verid rannsékud og metin med tilti til
lifsamheefis, einnig hefur verid framkvaemt ahaettumat til a8 syna fram 4 liffreedilegt éryggi beirra. Samt sem 46ur geta einstaklingar brugdist vid efnum med 6likum haetti og ekki er hzegt ad spa fyrir um &1l viebrigo.

Tafla 1. Efni i brjostapuda

Efni Hiuti
Silikondreifur Skel
Silikonbindiefni Skel
Silikonhlaup. Hiaupfyling
Silikondreifur Lokunarflipi
Platinuhvati Skelog laupfyling
Organotinhvati Skel

Tafla 2. Efni sem brjéstapudar gefa fré sér

Efnasambond | Allt igrae0i6 (1g/g eda ppm) | Efnasambond | Allt igraedid (ug/g eda ppm)
Rokgjérn efni' - Efni sem bridstaptdar geta gefio fra sér a formi lofttegunda

Bensen | Greindist ekki | Etylbensen | Greindist ekki
Bromobensen | Greindist ekki | Hexaklorébutadien | Greindist ekki
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Efnasambond Allt igrz=0i0 (uglg eda ppm) Efnasambond Allt igrz=0i (uglg eda ppm)
6modikis Greindist ekki is6propy Greindist ekki
Bromoform Greindist ekki pisopropyitéluen Greindist ekki
(N-/ tert-/ sec-) Greindist ekki N-propyibensen Greindist ekki
Koltetraklrio Greindist ekki Naftalin Greindist ekki
Kiérbensen Greindist ekki Styren Greindist ekki
Klérsform Greindist ekki 1,1,1,2-Tetrakidretan Greindist ekki
2,4-Kidrtolien Greindist ekki Tetrakiéreten Greindist ekki
Dibré Greindist ekki Trikioreten Greindist ekki
1,2-dibrome-3-Klérpropan Greindist ekki Trikidretan (11,1-/1,1,2-) Greindist ekki
Diklorbensen (1,2-/1,3-11.4-) Greindist ekki 1,23 Triklrpropan Greindist ekki
Dikigretan (1,1-/1,2-) Greindist ekki Trimetylbensen (1,2.4-/1,2,5-) Greindist ekki
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2- trans-1,2-) Greindist ekki Tolien Greindist ekki
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Greindist ekki Triklorbensen (1,2.4-/1,2,3-) Greindist ekki
1,1-Diklorpropen Greindist ekki o-Xjlen Greindist ekki
Etand, 2-trimety/silyl a0 hamarki 2,91 m-0g p-Xylen Greindist ekki
Heildarmagn rokgjarra efna 2,91
Utdréttarefn’? - Efni sem geta losad fra sér i Kidlfar pess ad vera  kafi  vatni
Hringlaga silox5n (D4, D5, D6....) Greindist ekki | Linuleg siloxén (L3, L4, L5...) Greindist ekki
Heildarmagn Gtdrattarefna | <242

. Greindist ekki* pydir a6 magn stakra rokgjamra efna var undir peim morkum sem haegt er ad greina med vi
Wglg fyrir 61l Snnur efnasambond.
2,Greindist ekki* pydir ad magn stakra tdrattarefna var undir 24,2 pglg, sem eru bau mérk sem haegt er ad greina med

in voru 0,86 pg/g fyrir m- og p-Xylen og 2,4-KiortGlien, og 0,44

Tafla 3. Pungmélmar sem fundist hafa i briéstapaum

bungmalmar Péttni (ppm) bungmalmar Péttni (ppm)
Arsenik Greindist ekki Krém Greindist ekki
Kadmium Greindist ekki Kopar Greindist ekki
Bly Greindist ekki Tin Greindist ekki
Kvikasilfur a0 hamarki 10 Nikkel Greindist ekki
Vanadium Greindist ekki Platina Greindist ekki
Molybden Greindist ekki Sink a0 hamarki 0,25
Selenium Greindist ekki Magnesium a6 hamarki 0,41
Kobalt Greindist ekki Mangan Greindist ekki
Antimon Greindist ekki Pallium Greindist ekki
Barium Greindist ekki

Greindist ekki- pydir ab magn stakra frumefna var undir 0,25 ppm, sem eru au mérk sem hzegt er ad greina med viokomandi

Varnadarord og varadarreglur
Briéstamyndataka

Konur med briéstapida skulu fara { reglulega skimun gegn med
vefnum sem liggur yfir peim og bannig ,falic" grunsamlegar breytingar i bqosunu
begar farid er { briéstamyndatéku er mikilvaegt ad deila dllum

haetti.

i undiriiggjandi briéstvef.

sem pu hefur um

sem tekur rntgenmyndina hafi reynslu af nyjustu teekni vie myndatoku af brjéslum med briéstapioa.
Segbu fré bvi ad b ert med dropalaga briéstapuda, tilgreindu gerd beirra og stadsetningu dsamt pvi ad segja fré stefnumerkingum. Pegar briéstapudar eru tl stadar getur verid erfidara a6 n géori réntgenmynd og hugsanlega parf a8

skoda myndirnar sérstaklega vel.

Greining brjéstakrabbameins

Bridstapuar geta hindrad ad

in greinist vio sj:

skimun par sem leitad er eftir bqéstzkrabbameml

véldum

truflanit a vio dryggisleit.
Hiaupfyllt briéstapudar fr4 Eurosilicone eru a\llr gerdir ur silikonefni fyrir igraedd

i sem ma fara i

geta hindrad

i. EkKi parf a8 gripa til neinna varadarradstafana.

geta einnig pryst saman

med peim sem tekur myndina svo haegt sé ad stilla prysting réntgentaekisins med hlidsjon af pvi. Pu eettir ad dska eftir ad s adili

bvi parf a6 upplysa sjuklinga um a8 naudsynlegt er ad leita rada hja skurdlaskni eda laskni vardandi videigandi eftirlit. Sjiklingar asttu einnig ad fara i reglulega
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