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XXX = (cm?)

MAXIMUM

20621 - XXX

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485; 525; 575; 625; 695

MAXIMUM

20621-XXXEA

205; 225; 245; 265; 285; 305; 330; 355; 380; 410; 450; 500; 550; 600; 650

MAXIMUM

20622 -XXXLO

165; 170; 185; 200; 215; 240; 275; 335; 360; 430; 475; 570; 615

MAXIMUM

20622 -XXXMD

190; 205; 225; 240; 255; 280; 330; 385; 440; 505; 565

MAXIMUM

20622-XXXHI

225; 245; 270; 285; 305; 335; 390; 445; 505; 570

MAXIMUM

20622-XXXXH

255; 280; 305; 325; 360; 380; 430; 500; 570; 625

NATURAL

20630-XXX

115; 135; 165; 175; 195; 215; 235; 255; 295; 325; 355; 385; 445; 500; 550; 600

NATURAL

20630-XXXEAL

185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375; 405; 435; 465; 495

=)
v

NATURAL

20637-XXXLO

135; 145; 155; 170; 185; 200; 230; 275; 315; 360; 410




XXX = (em?)

20637-XXXMD 160; 170; 190; 205; 220; 245; 275; 320; 360; 415; 470

©
v

NATURAL

20637-XXXHI 185; 200; 220; 235; 255; 270; 320; 370; 425; 485; 550

=
v

NATURAL

20637-XXXXH 210; 230; 250; 270; 290; 320; 365; 425; 475; 550; 610

<
v

NATURAL

|

20644-XXXL 170; 220; 270; 320; 410; 500
NUANCE
» . 20645-XXXL 120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550
NUANCE
» . 20646-XXXL 180; 240; 300; 370; 480; 550

NUANCE

20646-XXXLO 220; 250; 285; 320; 365; 405; 455; 505

NUANCE

20646-XXXMD 250; 280; 320; 360; 400; 450; 500; 555

NUANCE

20646-XXXHI 185; 210; 245; 285; 315; 355; 395; 450; 500; 545

NUANCE




XXX = (cm?)

20646-XXXXH

220; 240; 280; 325; 350; 405; 440; 485

NUANCE

“b 20674-XXXLO 225; 260; 295; 340; 380; 425; 475; 530
ENHANCE

“' 20674-XXXMD 180; 210; 240; 275; 310; 350; 400; 450; 500; 560; 615
ENHANCE

“b 20674-XXXHI 190; 215; 250; 285; 320; 365; 410; 460; 510; 570; 635
ENHANCE

”b 20674-XXXXH 215; 250; 290; 330; 375; 420; 465; 520
ENHANCE

”b 20676-XXXL 115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480; 530; 570; 640
ENHANCE







INSTRUCOES DE USO / INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO
Data de Revisao: 13/07/2020
DESCRICAO

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONE - SUPERFICIE
TEXTURIZADA

Constituido de uma Unica membrana de elastbmero de
silicone, mecanicamente resistente, com superficie texturizada.
Contém um volume definido de gel de silicone transparente e de
alto desempenho (HSC)?, desenvolvido de modo que a sua forma
e consisténcia proporcionem uma aparéncia natural da mama.

As membranas com tratamento low bleed sdo uma
contribuicdo para a diminuigdo da transudagdo de silicone por
osmose, pela barreira da membrana de elastdmero, onde parte
da espessura da membrana é formada por uma camada interna
de elastomero especialmente impermeéavel aos 6leos do silicone.

A superficie texturizada é eficaz na reducao da ocorréncia de
contratura capsular, conforme evidéncia cientifica, aliando-se a
membrana low bleed na maior capacidade de prevengdo desta
condigao clinica.

Nota 1: Para mais informacdes referentes aos implantes,
consulte tabela disponivel na capa desta Instrugao de Uso.

Nota 2: Os modelos Natural, Nuance e Enhance, podem
apresentar indicador de posicdo nas faces anterior e/ ou
posterior, para facilitar o posicionamento do produto durante o
procedimento cirtrgico.

Nota 3: A diferenca entre os modelos esta nas dimensées e/ou
volumes do produto.

Acessorios: O Implante Mamaério - Gel de Silicone - Superficie
Texturizada é fornecido com luva auxiliar para a implantagao.
Este acessoério ndo é vendido separadamente.

Cabe ao médico a selecdo adequada do tamanho e tipo de
fixacdo para atender as exigéncias clinicas e estéticas de cada
caso.

Sao todos fornecidos estéreis e destinados a uso Unico. A
embalagem somente deve ser aberta dentro do centro cirdrgico.

MATERIAIS CONSTITUINTES - As matérias-primas sao de
grau médico e biocompativeis. As condicbes ambientais de
fabricacdo e as técnicas produtivas sdo controladas por um
rigoroso sistema de gestdo da qualidade.

- Membrana: Elastdmero, composi¢ao de Polidimetilsiloxano
e de Dimetil Fluoro Silicone Copolimero, catalisados por
composto de platina.

- Superficie texturizada: Formada por deposi¢do de camadas
de Polidimetilsiloxano, que cria uma superficie rugosa, formando
uma estrutura de células abertas.

- Produto de enchimento: Gel de silicone (HSC)?, catalisado
por um complexo de platina.

O silicone pode apresentar uma variagdo de cor, que vai do
cinza opaco ao amarelo transltcido.

APRESENTA(}AO - Fornecido estéril e apirogénico, em
embalagem dupla, acondicionado em caixa externa selada,
onde se encontram os documentos relativos ao produto.

A etiqueta da embalagem externa contém, dentre outras,

1 High Strength Silicone

as seguintes informacdes: descricao do produto, nimero de
referéncia, quantidade de produtos por embalagem, nimero
de série, data de validade, dimenséo e/ou volume do produto.
A superficie do produto é identificada pela cor utilizada na sua
etiqueta, como a seguir:

- Superficie Texturizada: Azul

Os simbolos apresentados na etiqueta estao descritos ao final
desta instrucao de uso.

ESTERILIZAGAO - Utiliza-se um dos seguintes métodos de
esterilizagéo:

- Calor Seco ou Oxido de Etileno

O processo de esterilizagdo e a sua data de vencimento
estdo indicados nas etiquetas da embalagem, atendendo as
exigéncias do pais ao qual o produto se destina e que concedeu
o registro para sua comercializacdo. Cada lote de esterilizacao
recebe a sua confirmacao individual.

Proibido Reprocessar.

USO PRETENDIDO/ PROPOSITO DE USO- Os Implantes
Mamarios - Gel de Silicone SILIMED atingem a finalidade
pretendida das seguintes maneiras:

- no caso de aumento mamario: aumento do volume e da
circunferéncia de uma ou ambas as mamas;

- no caso de reconstru¢do mamadria: devolucdo do volume e
da circunferéncia de uma ou ambas as mamas retiradas apods
mastectomia ou trauma, ou que ndo se desenvolveu devido a
alguma anomalia médica.

Os implantes mamario SILIMED sao produtos de uso Unico,
implantaveis através de cirurgia invasiva e sua composicédo de
elastdmero de silicone de grau médico e o revestimento de
espuma de poliuretano, quando aplicavel, entram em contato
com os tecidos da regiao mamaria, visando um uso prolongado
do implante.

INDICACAO DE USO - Os Implantes Mamarios — Gel de
Silicone SILIMED sao indicados para mulheres para os seguintes
procedimentos:

* Aumento de mama. O aumento de mama inclui o aumento
preliminar para aumentar o tamanho do seio, assim como a
cirurgia revisdo para corrigir ou melhorar o resultado de uma
cirurgia preliminar de aumento da mama.

* Reconstrugdo mamaria. A reconstrugado da mama inclui a
reconstrucao primaria para a substituir o tecido mamario que foi
removido devido a cancer ou trauma, ou que ndo conseguiu se
desenvolver adequadamente, devido a uma grave anormalidade
mamaria. A reconstrugdo mamaria também inclui cirurgia de
revisdo para corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia
de reconstrugdo mamadria primaria.

CONTRAINDICA(}()ES - Grupos de pacientes em que o
procedimento de implantagao é contraindicado:

- Pacientes com infeccao em qualquer parte do corpo;

- Pacientes com céancer ou condigdo pré-maligna nédo tratados
adequadamente;

- Pacientes gravidas ou amamentando;
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- Pacientes com atopia;
- Pacientes com sistema immune suprimido;
- Pacientes com Inflamacéo local.

PRECAUCOES - O médico deve, na avaliagdo pré-
operatoria de seus pacientes, levar em conta: histoérico recente
de tumores na regidao do implante, em particular céncer
recorrente ou metastase; doencgas autoimunes; patologias e
tratamentos que afetem o sistema imunolégico ou a coagulagdo
sanguinea e; historico de alergia severa; diabetes e problemas
cardiovasculares.

INSTRUGOES PARA MANUSEIO E USO

* Abertura da Embalagem:

1 - Certifique-se que o revestimento plastico externo nao foi
aberto;

2 - Retire a embalagem dupla do interior da caixa selada.
Esta deve ser cuidadosamente examinada antes do seu uso no
centro cirdrgico. O produto que tiver sua embalagem de alguma
forma violada nao deve ser usado;

3 - Separe os documentos que acompanham o produto;

4 - Cole as etiquetas adesivas com os dados do produto as
fichas do hospital, do médico e também ao dossié que sera
entregue ao paciente, conforme indicado pelos simbolos;

5 - Abra o blister externo tendo acesso ao blister interno
estéril que contém o produto. Cuidado para nao contamina-lo
no exterior do primeiro;

6 - Abra, entdo, o blister interno estéril, no campo cirurgico.

O alto valor dielétrico do silicone pode gerar cargas
eletrostaticas, que sao responsaveis pela atragdo de particulas
existentes no ambiente, tais como felpas em geral e talco,
para mencionar alguns exemplos. Contaminantes externos
que venham a aderir a superficie da membrana podem gerar
reagdes como as do tipo provocadas por corpos estranhos
ao organismo, através do aumento da fibrose e da geracao
de fluidos. Por esta razdo, sdo muito importantes os cuidados
tomados para a abertura da embalagem.

PROCEDIMENTO CIRURGICO - As técnicas e
procedimentos cirirgicos adequados sédo, necessariamente, de
responsabilidade do médico, que deve avalia-las de acordo com
seu préprio treinamento e experiéncia, observando técnicas
atualizadas e aceitas para reduzir ao minimo a ocorréncia de
reagdes adversas. As técnicas e complicagdbes mais comuns
estdo descritas neste documento. Além disso, a SILIMED dispoe
de bibliografia cientifica que pode ser requisitada através de
seus representantes ou diretamente a matriz.

Também é de responsabilidade do médico certificar-se de
que sua equipe esteja adequadamente treinada, de maneira a
realizar os procedimentos médicos requeridos.

O médico deve discutir os potenciais riscos e beneficios de
uma mamografia e ultrassonografia pré-operatérias para futura
referéncia. Em caso de alteracdes suspeitas nestes exames,
sugerimos a investigagdo anteriormente ou durante a inclusdo
do implante.

Antes do procedimento cirdrgico, a paciente deve ser
informada de todos os procedimentos aos quais serd submetida
e todos os riscos envolvidos. A aplicagdo de consentimentos
informados pré-operatérios é recomendada.

O médico deve avaliar, criteriosamente, o tipo do implante, via
de acesso, dissecgdo da loja e localizagdo do implante, levando
em consideracao a anatomia da paciente e as exigéncias clinicas
e estéticas de cada caso.

Os implantes da SILIMED, por serem preenchidos com
silicone em gel de alta coesividade podem ser introduzidos
por 3 vias de acesso: inframamadria, periareolar e transaxilar. A
escolha da via deve estar em conformidade com a anatomia da
paciente e a experiéncia do cirurgido.

A via inframamaria é a tecnicamente mais simples, pela
facilidade de acesso aos planos subglandular, subfascial e
submuscular. Também é de facil confec¢do da loja, realizacao
de hemostasia, introducdo do implante e confirmacdo do
posicionamento do mesmo.

A via periareolar, em meia lua, demanda uma dissecgao
margeando o limite da glandula maméria ou seccionando
a mesma até atingir os planos subglandular, subfascial
e submuscular. A depender da espessura da glandula e
da experiéncia do cirurgido, pode ser mais simples ou
mais trabalhosa a confec¢do da loja no plano escolhido, a
realizacdo de hemostasia e a introdugédo e confirmagédo do
posicionamento do implante. A criacao da loja assimétrica entre
as mamas pode levar a uma assimetria de sulco mamario. A
introdugdo periareolar também pode estar associada a uma
maior incidéncia de infeccdo e formagdo de biofilme devido
ao contato do implante com os ductos mamarios rompidos
durante a introducéo do implante, além de aumentar o risco de
interferéncia na amamentacao.

O acesso transaxilar demanda a dissec¢do de um tdnel entre
a incisdo axilar e o espago mamario. Portanto, a distancia entre
o acesso axilar e os limites da loja independente do plano
- subglandular, subfascial e submuscular - é maior. Alguns
cirurgides podem encontrar dificuldade técnica para a realizacao
de hemostasia e disseccao precisa dos limites do sulco
mamario por esta via. A introdugdo do implante carece de maior
habilidade e cuidados na sua introducao, a fim de evitar traumas
na pele axilar e fratura do gel do implante devido a forca em
excesso. O incorreto posicionamento do implante pode levar a
assimetria de sulco, rotacéo e deslocamento do implante.

Independente da via escolhida, a incisdo cutanea deve ser
apropriada a correta visualizagdo e dissec¢ao da loja. Sugerimos
que a incisao fique entre 5 e 7 cm, a depender do tipo de
acesso escolhido e tamanho do implante. A desproporgéo entre
estes aspectos pode levar a uma forca excessiva causando
queimaduras nas bordas da incisao devido ao atrito ou fratura
do gel do implante. Deve-se evitar a aplicacdo de pressao
(excessiva) durante a implantagéo.

No que se refere ao posicionamento, podem ser utilizadas
trés alocagbes para o implante: retroglandular, retrofascial e
retromuscular. Todas tém vantagens e desvantagens. Estas
devem ser expostas e explicadas a paciente antes daimplantacao.
Como regra geral, as vias pré-musculo peitoral (retroglandular e
retrofascial) preservam a musculatura peitoral e tém incidéncia
menor de dor pés-operatéria. Porém em pacientes submetidas
a inclusdo de implantes grandes ou com mamas pequenas, 0s
implantes, principalmente suas bordas, podem ser palpaveis e
visiveis. Ja o plano retromuscular apresenta uma cobertura mais



espessa, dificultando a palpagédo e visualizagcdo do implante,
porém é mais doloroso, altera a fungdo muscular e pode levar a
um mal posicionamento do implante com deslocamento lateral
e superior.

Uma vez introduzidos os implantes, deve-se confirmar o
posicionamento dos mesmos. Nos implantes redondos e
cbnicos, modelos advance, maximum, deve-se determinar
a simetria de posicionamento entre as mamas, evitando mal
posicionamento no pdés-operatério, com deslocamento lateral,
cranial ou caudal do implante, assim como as assimetrias de
sulco. J& nos implantes modelos natural, nuance e enhance
deve-se, além de confirmar a simetria de posicdo entre as
mamas, como ja descrito anteriormente, fazer uso da marcagao
colorida do implante (indicacao visual) e marcacbes em alto
relevo na base do implante (indicagdo tactil), para determinar
a orientacao correta do mesmo, evitando posicbes com o eixo
rodado ou assimétricas.

O acessorio luva pléstica visa auxiliar a inclusdo do implante
mamério - superficie texturizada na loja de implantagdo. O
implante deve ser alocado dentro do dispositivo através de
uma das aberturas e, na manipulagdo do médico, o implante é
introduzido na loja. Ap6s assegurada a colocacao do implante
na posicao desejada, este acessorio deve ser removido.

Sabe-se que os maiores riscos perioperatérios imediatos sdo:
hematoma, seroma e infeccdo. Sendo assim, correta assepsia,
hemostasia e manuseio dos implantes sdo recomendados, a
fim de diminuir estas complicacbes. A utilizagao de drenos é
possivel conforme a preferéncia do cirurgido e/ou necessidade
da paciente.

As recomendagoes béasicas no poés-operatério incluem o uso
do sutia adequado ao procedimento realizado, evitar atividades
que podem favorecer a dor, o sangramento ou o deslocamento
dos implantes e evitar o tabagismo.

Para seguimento po6s-operatério, a avaliagdo da paciente e do
implante deveré ser feita através de anamnese e exame fisico,
a fim de detectar possiveis alteracbes no implante. Exames
de imagem, como ultrassom e ressonancia nuclear magnética
sdo os melhores até o momento para avaliar a integridade dos
implantes. Sugerimos a realizacdo de uma ultrassonografia
anual para avaliacao dos implantes.

O médico sempre deve ter um produto reserva disponivel
durante os procedimentos cirirgicos.

Sugerimos um acompanhamento clinico anual.

INSTRUGOES PARA RETIRADA DO IMPLANTE - A retirada
dos implantes mamarios, em geral, representa um procedimento
simples. Entretanto, possiveis complicagées prévias podem
adicionar certa complexidade a cirurgia.

A via de acesso para a retirada do implante deve ser a
mais adequada a critério do médico, baseando-se em exames
prévios. Apos incisdo na pele e disseccao dos planos teciduais, o
plano utilizado para a colocacao do implante deve ser acessado.
Proceder com a remocéo cuidadosa do implante. Em seguida,
fechar os planos em camadas e finalizar o procedimento
cirdrgico.

Cabe ao médico a escolha de retirar ou nao a cépsula

fibrética, avaliando o impacto desta retirada sobre a morbidade
do paciente no periodo pés-operatério e ainda, sobre possiveis
interferéncias na interpretacdo de exames mamograficos.
Em caso de retirada definitiva, sem posterior substituicdo do
implante, o médico deverd também avaliar o resultado estético
que a extragdo da cépsula provocara.

Em caso de retirada do implante cuja membrana sofreu
perda da integridade ocorrendo contato do gel com os tecidos
do paciente, o médico deve atentar para a retirada de todo o
conteudo de gel, devendo também proceder com a retirada da
capsula fibrotica.

Meticulosa hemostasia durante a cirurgia é recomendada
a fim de diminuir as chances de hematoma e seroma pos-
operatorio. Sangramento excessivo e persistente deve ser
controlado durante todo o procedimento.

O produto danificado deve ser devolvido ao fabricante para
descarte.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES / ADVERTENCIAS - O
Implante Mamario sé pode ser adquirido por médicos ou sob
sua prescricao.

E fornecido estéril e, para manter sua condicdo asséptica no
ato cirdrgico, é necessaria assepsia e limpeza nas condicbes de
seu uso.

O Implante e sua embalagem devem estar intactos, de outro
modo, o implante ndo deve ser usado. Apenas pode ser utilizado
se encontrado integro na sua forma original de fabricagao, ou
seja, sem qualquer alteragdo nas suas caracteristicas originais.

Eventualmente, o implante pode apresentar bolhas ou um
certo esbranquicamento, resultantes da esterilizagdo, o que nao
impede a sua utilizagdo.

A superficie do implante ndo deve ser contaminada com talco,
poeira ou 6leos. A equipe médica, antes de entrar em contato
com o implante, devera trocar as luvas cirlrgicas estéreis em
uso por novos pares, e lava-las logo em seguida com solugdo
salina estéril e apirogénica.

Solugbes que contenham iodo nao podem entrar em contato
com o implante.

As solugbes marcadoras, como azul de metileno, utilizadas
no procedimento médico-cirdrgico devem estar devidamente
esterilizadas para evitar contaminagéao biolégica.

Todo instrumentario cirirgico perfurante a ser utilizado na
regido proxima ao implante deve ser manipulado com cuidado,
para que ele nédo seja atingido. Qualquer furo, corte ou mesmo
arranhéo acidental na membrana do implante o invalidara para o
uso cirurgico. Nao é possivel reparo em produto danificado. Ele
deve ser substituido por outro.

O médico deve instruir seu paciente a nao fazer massagem e/
ou manipulagédo vigorosa do implante nem a praticar atividades
fisicas intensas por um periodo determinado.

O paciente deve ser orientado a seguir as recomendacbes
médicas mais atualizadas em relacdo a exames de mama e a
distinguir o implante do tecido mamario, para obter o melhor
resultado com o autoexame.

Embora ndo haja ainda dados definitivos, a rota de literatura




cientifica sugere que ndo ha uma correlagdo direta de causa e
efeito entre a colocagdo de implantes mamarios para aumento
estético e frequéncia de suicidio, sendo que o aumento desta
frequéncia estd possivelmente correlacionado com morbidade
psiquiatrica intrinseca destas pacientes. Portanto, é altamente
recomendado que a estabilidade psicolégica da paciente seja
avaliada criteriosamente pelo médico antes e apos a colocacao
de Implantes Mamérios.

1 - Implantes mamarios nao sao considerados dispositivos
vitalicios. Quanto mais tempo as pessoas os tiverem,
maiores sdo as chances de desenvolverem complicacoes,
algumas das quais irdo necessitar mais cirurgias.
2 - Os implantes mamarios tém sido associados ao
desenvolvimento de um céancer do sistema imunoldgico
chamado de linfoma anaplasico de células grandes
(BIA-ALCL). Este céancer ocorre mais comumente em
pacientes com implantes mamarios texturizados do
que implantes lisos, embora as taxas nao estejam bem
definidas. Alguns pacientes morreram de BIA-ALCL.
3 - Pacientes que receberam implantes mamarios relataram
uma variedade de sintomas sistémicos como dores musculares
e nas articulagcbes, confusdo, fadiga crénica, doencas
autoimunes, dentre outras. O risco individual do paciente
desenvolver estes sintomas ndo foram bem estabelecidos.
Alguns pacientes relatam a resolugdo completa dos sintomas
quando estes implantes sdo removidos sem substituicdo.

O Implante Mamario é destinado a uso unico. Proibido
reprocessar.

Por lei, nao pode ser reutilizado nem reesterilizado, por
danificar o produto e comprometer seu desempenho e
seguranga.

O produto danificado deve ser devolvido ao fabricante para
descarte.

POTENCIAIS COMPLICAGOES E POSSIVEIS SOLUGOES -
Qualquer paciente submetido a uma cirurgia para introducao de
elemento estranho ao organismo esté sujeito a sofrer possiveis
complicagodes.

A SILIMED delega aos médicos a responsabilidade de
esclarecer aos pacientes quanto a possibilidade de nova
cirurgia para retirada ou substituicdo do implante, bem como
eventual ocorréncia de efeitos adversos apds sua implantacao
e o tratamento adequado. Ao mesmo tempo, convida a classe
médica a comunicar outras constatagdes neste sentido.

A SILIMED também delega ao médico a adotar as melhores
solucbes disponiveis para as complicagdes da cirurgia. Dentre
estas, vale ressaltar a meticulosa hemostasia durante o
procedimento, antibioticoterapia e remogao ou substituicdo do
implante.

COMPLICAQOES PREVISTAS - Para o Implante Mamario,
as potenciais complicagbes da cirurgia, relatadas na
literatura médico-cientifica atual, ou diretamente a SILIMED,
acompanhadas através do processo de gerenciamento de risco
de produto - fase pdés-producéo, sdo as seguintes:

AFUNDAMENTO DA PAREDE COSTAL - Foram relatados

poucos casos relacionados a expansores de tecido e,
ocasionalmente, aos implantes mamarios colocados em posicao
retromuscular. Esta associado a técnica cirurgica utilizada. Pode
causar dor e lesdo dos 6rgdos proximos as costelas e misculos
da regido toréacica.

ALERGENICIDADE (ERUPCAO CUTANEA - RASH) -
Pode ocorrer no pos-operatorio recente e caracteriza-se
principalmente por irritagao tecidual, vermelhidao e erupgéo
cutanea (rash). E facilmente tratavel e de duragéo transitéria.

ALTERAGAO DA SENSIBILIDADE DA MAMA E/OU MAMILO
- Pouco frequente. Corresponde ao aumento (hiperestesia) ou
diminuicao (hipoestesia) de sensibilidade da regido implantada
devido a inciséo cirlrgica. Trata-se geralmente de um processo
reversivel com o tempo, mas que pode durar dois anos ou mais.

ATROFIA TECIDUAL - Associada aos implantes mamarios de
grandes volumes, quando inseridos em lojas desproporcionais
ao volume destes implantes. Forcas mecéanicas pressionam
o parénquima e o tecido subcutaneo, podendo causar atrofia
destes tecidos ao longo do tempo.

CALCIFICAGAO - Caracteriza-se pela presenga de depdsitos
de sais insollveis de célcio (e/ou de magnésio), especialmente
carbonato e fosfato de célcio na capsula fibrética. Pode
causar dor e endurecimento do tecido de cicatrizagcdo. De
origem desconhecida, foi observada nos tecidos vizinhos aos
de implantagdo, algumas vezes, requerendo a remocgédo do
implante.

CISTOS/NODULOS - Noédulos e cistos mamarios sao
alteragdes que acontecem no tecido mamario. Nédulos da
mama sdo uma protuberancia da mama. Geralmente podem ser
causados por alteracbes fibrocisticas, fibroadenomas, cistos e
cancer. Também podem ocorrer devido a ruptura do implante,
se acontecer extravasamento e o gel de silicone migrar para
linfonodos ou outras partes do corpo. O cisto caracteriza-
se como um saco/cavidade fechado preenchido por liquido
revestido por um epitélio.

COMPLICACOES IATROGENICAS - Certas situagées como
dobras e perfuragdes no implante mamario, entre outras, podem
ser causadas pela utilizagdo de técnica cirtrgica inadequada.

CONTRATURA CAPSULAR/FIBROSE - Ocorre quando o
tecido de cicatrizagdo ou a capsula fibrética se tornam mais
espessos e retrateis e comprimem o implante. A capsula
fibrética se forma ao redor do implante devido a reacdo do
organismo a presenca de um corpo estranho. Fatores como
infecgao, hematoma e seroma podem favorecer o aparecimento
da contratura capsular. A probabilidade de ocorréncia diminui
com meticulosa hemostasia da loja e cuidados no manuseio
do implante. A SILIMED desaconselha o procedimento de
capsulotomia externa (fechada), o que pode causar a ruptura do
implante.

DEISCENCIA DE SUTURA - A deiscéncia de sutura é a
separagdo das camadas da ferida cirGrgica. Pode ser parcial e
superficial ou completa, quando hd rompimento completo de
todas as camadas do tecido. Normalmente, este efeito se inicia
com um pequeno seroma. Na maioria dos casos trata-se de um
problema ligado a técnica cirtrgica e/ou utilizagdo de implante
maior que o adequado.



DESLOCAMENTO DO IMPLANTE/ MAU POSICIONAMENTO-
Pode acontecer com desconforto do paciente e distorgcdo da
forma desejavel, sendo este um problema ligado a técnica
operatoria, formacao ineficaz da capsula fibroética ou ocorréncia
de trauma. O médico deve avaliar a necessidade de remogéao do
implante e/ou sua provavel substituicdo

DOR - Alguns pacientes poderao sentir dor no periodo pds-
operatoério, que deve ser investigada imediatamente. Pode
ocorrer de forma branda a severa e de curta a longa duracéo.
Pode resultar de infecgéo, inflamagéao, seroma, calcificagdo e/ou
utilizagao de técnica cirtrgica inadequada.

ENRUGAMENTO - Pode ocorrer ondulagdo da superficie do
implante mamario que pode ser vista e / ou sentida.

EROSAO - Apés a implantagao, pode ocorrer a erosdo de
tecido préximo ao implante, causada por dobras no dispositivo
e outras deformidades que levam a compressao exagerada do
tecido.

EXTRAVASAMENTO DO GEL DE SILICONE- Trata-se do
processo de difusdo e migracao do gel pela ruptura do implante
para os tecidos adjacentes. Pode provocar o aparecimento
de complicagbes, tais como: granuloma, alergia, cistos e /ou
nédulos, resposta imunoldgica, dor, edema, endurecimento
da mama, flacidez, infiltracdo de tecido, irritacdo, contratura
capsular, inchago dos géanglios linfaticos. O gel de silicone de
alto desempenho SILIMED minimiza a ocorréncia deste efeito
adverso.

EXTRUSAO - Tecido de cobertura instavel ou comprometido,
estresse excessivo ou trauma ocorrido no local da implantacao
e/ou a interrupgao do processo de cicatrizacdo podem acarretar
na extrusdo do implante. Ela tem sido notificada como uma
complicagao pouco frequente tanto em pacientes que sofreram
cirurgia de aumento como de reconstrugéo.

GALACTORREIA - Pode ser o resultado de distarbios
hormonais ou da agdo de medicamentos. Causa desconforto e
constrangimento, afetando o estado emocional do paciente.

GRANULOMA - Estd associado a formacado de tecido
granuloso devido a presenca de vérios tipos de células como
macroéfagos, linfocitos e fibroblastos. Pode levar a uma lesao
inflamatéria crénica, tumor e consequente intervengéo cirlrgica
para a retirada do implante.

HEMATOMA - O extravasamento de sangue e seu
confinamento em um érgao ou tecido (hematoma) pode ocorrer
em qualquer tipo de cirurgia. Na sua ocorréncia, deve ser
criteriosamente avaliado para definir a conduta a ser adotada.
Com risco de ser precursor de infecgdo e do aumento da fibrose,
se nao for reabsorvido, o hematoma deve ser removido. A
principal medida preventiva é a perfeita hemostasia durante a
cirurgia e repouso pds-operatorio.

INFECCAO  (CONTAMINAGAO BIOLOGICA) - Pouco
frequente e dificilmente devida ao implante, se observadas
as recomendacgdes de uso e assepsia associadas a cirurgia de
implantagéo. Inclui a possibilidade de ocorréncia de necrose
secundaria e extrusdo do implante. E recomendada a cultura
local e, em sequéncia, o uso de antibiéticos, a drenagem e,
eventualmente, a remocao do implante.

INTEREERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando
a presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura
erronea do resultado, por exemplo: diagnéstico falso-positivo de
ruptura, resultando em remogodes desnecessérias. Os implantes
mamarios podem interferir no diagndstico do cancer de mama
feito por mamografia, encobrindo alguma mancha suspeita no
tecido mamario, mascarando os resultados e retardando o inicio
do tratamento anti-cancer.

INTERFERENCIA NA AMAMENTACAO - A presenca de
silicone no leite materno foi pesquisada em diversos estudos,
ndo sendo encontrados niveis significativos da substéncia em
maéaes portadoras de implantes mamarios de silicone, quando
comparado com mulheres sem implantes. Ha, porém, uma
possivel interferéncia na amamentagdo (redugdo na produgédo
de leite) em mulheres que se submeteram a mamoplastia
com implantes mamarios. A frequéncia de interferéncia na
amamentacao é maior em pacientes nas quais a via de incisao
do implante mamario utilizada foi a periareolar.

LINFOMA ANAPI7A'SICO DE GRANDE CELULA ASSOCIADO
A IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL) - O BIA-ALCL é um tipo de
linfoma nao-Hodgkin, que é um cancer do sistema imunolégico
(ndo é cancer de mama), na maioria das vezes encontrado no
tecido cicatricial que envolve o implante, também chamado de
capsula, ou no fluido que se forma entre o implante e a capsula
(seroma). A ocorréncia de seromas tardios é amplamente
consideradapelacomunidade de cirurgia plasticacomoassociada
a patogénese da ALCL. A patogénese do BIA-ALCL ainda é
desconhecida e seu desenvolvimento é lento. O mecanismo que
se acredita estar relacionado ao desenvolvimento da BIA-ALCL é
a resposta inflamatéria do corpo (reagdo ao corpo estranho) de
forma exacerbada. Outra via que pode desencadear o BIA-ALCL
é a infecgdo bacteriana por biofilme em torno dos implantes
mamarios, levando a resposta inflamatéria. Um fator importante
que pode estar associado ao desenvolvimento da doenga é a
questdo genética. Embora tenha sido observado um aumento
na prevaléncia de BIA-ALCL, atualmente, sua incidéncia é baixa.
No entanto, apesar de qualquer tipo de implante mamario,
independentemente da superficie, preenchimento ou fabricante,
poder ser associado ao desenvolvimento de ALCL, a prevaléncia
é maior em implantes com superficie texturizada.

Foram relatados diferentes tratamentos, como remocéao
de implantes e capsulotomia, dissec¢do de linfonodos,
quimioterapia, radioterapia e mesmo transplante autélogo de
células-tronco. Contudo, ndo ha tratamento universal. Se for
diagnosticado, deverd ser realizado um tratamento individual.
As mulheres devem monitorar seus implantes mamarios e
entrar em contato com seus médicos se perceberem quaisquer
alteracdes, e aquelas que estdo considerando a cirurgia de
implante mamario devem discutir os riscos e os beneficios com
seus médicos.

NECROSE - Resultante de tensao exagerada na pele causada
pela presencga do implante ou por trauma cirtrgico. O médico
deve avaliar a necessidade de remocao do implante e/ou sua
provéavel substituicao.

PERDA DA INTEGRIDADE MECANICA / FALHA DO PRODUTO
- No caso de perda de integridade mecéanica do implante
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mamario, o paciente poderd ser submetido a cirurgia para
substituicdo, dependendo do grau do perigo. Entre estas
situacbes, pode-se citar o descolamento de pastilha do implante,
a ruptura espontanea da sua membrana, entre outras.

PNEUMOTORAX - Trata-se do colapso do pulméo devido
a uma mudanga brusca de pressdo dentro da cavidade
toracica. No caso dos implantes mamaérios, isto pode ocorrer
quando da formagédo da loja de implantacao devido a trauma
cirtrgico, principalmente no espaco retromuscular. Tem como
consequéncias: taquicardia, dor toracica, tosse, falta de ar,
cianose, agitacdo, entre outras.

RESPOSTA INFLAMATORIA - A presenca de elemento
estranho ao organismo desencadeia um processo inflamatério,
que pode ser mais ou menos intenso. A inflamagao intensa
pode também ser decorrente de traumas ou procedimentos
inadequados. Causa dor, rubor, calor local e inchago. Este efeito
pode ser tratado farmacologicamente.

RESULTADO ESTETICO INSATISFATORIO - Est associado &
insatisfacao do paciente e/ou médico com o resultado da cirurgia
de colocagdo do implante mamario. Alguns possiveis resultados
estéticos insatisfatorios sdo: ptose, flacidez, assimetria, dobras,
pregas, enrugamento do implante, estrias, aderéncia e cicatrizes
hipertréficas. O médico deve avaliar a melhor medida a ser
tomada, nao havendo, obrigatoriamente, a necessidade de uma
intervencao cirdrgica para a troca do implante.

RUPTURA - Pode ser gerada pelo desgaste natural do implante
pelo tempo de implantagéo, por dano por instrumento perfuro-
cortante, pelo excesso de esfor¢o durante o ato cirtirgico, por
traumas ou pressao fisica extrema, por compressdo durante a
mamografia ou por contratura capsular severa. Em sua maioria,
ocorrem durante o ato cirrgico. No caso de suspeita de ruptura
do implante em paciente assintomatico (“ruptura silenciosa”),
deverd ser feita uma avaliagdo criteriosa para confirmacao da
situacao e decisdo quanto aos procedimentos a serem tomados,
incluindo a possibilidade de substituicdo do implante.

SEROMA - Acompanhado de edema e dor, podendo
ceder com repouso, imobilizagdo e aplicagdo de compressas,
eventualmente, drenagem e até remocédo do implante. Nem
sempre o seroma é agudo. Pode haver um seroma minimo,
continuo, nao detectado, que aparece até meses depois
como “seroma tardio”. Ha ainda “seromas tardios” de origem
desconhecida.

SINTOMAS ASSOCIADOS A MACROMASTIA - Estdo
associados as mamas de grandes volumes. Alguns dos
sintomas sdo: dores nas costas, mamas, maos (incluindo
dorméncia), pescogo, cabega; irritacdo cutdnea e marcas nos
ombros. O volume do implante mamario deve ser considerado
respeitando a quantidade de tecido mamario presente, formato
dos seios e desejo do paciente. As metodologias empregadas
para estimar se o volume dos implantes mamarios é adequado
as necessidades e expectativas dos pacientes sdao de grande
importancia na escolha do implante mamario.

TRANSUDACAO DO GEL (GEL BLEEDING) - Esta associado
ao implante mamario cheio de gel de silicone. Trata-se do
processo de difusédo e migracao do gel pela membrana integra
(transudacdo) ou pela ruptura do implante para os tecidos
adjacentes. Pode provocar o aparecimento de complicagdes

locais, tais como: reducao no tamanho, assimetria, alteracao da
forma do seio, dor, contratura capsular ou formagao de nédulos
e granulomas. O gel de silicone de alto desempenho SILIMED
minimiza a ocorréncia deste efeito adverso.

TROMBOSE - Pouco frequente, normalmente associada
ao procedimento cirdrgico ou a pacientes que apresentam
obesidade, neoplasias, varizes, lesdes venosas traumaticas ou
iatrogénicas, pacientes acamados ou imobilizados por uma
doenca sistémica ou local no membro, doentes com cardiopatia,
compressoes extrinsecas da veia, gravidez e puerpério, uso
de anticoncepcionais hormonais e doengas hematoldgicas.
Pode provocar o aparecimento de complicagdes locais, sendo
necessaria a remogao do implante.

Outras complicacbes: Alteracdo emocional, Desconforto,
Dorméncia, Edema, Eritema, Endurecimento da mama,
Hemorragia, Inchaco dos géanglios linfaticos (linfonodos axilares)
também chamado de Linfadenopatia, Infiltragdo tecidual,
Irritagéo, Leséo tecidual, Palpabilidade, Prurido, Rubor, Tensédo
da pele, Visibilidade do implante, Assimetria, Ptose, Cicatrizacao
tardia, Preenchimento do pélo superior.

Algumas complicagbes foram relatadas na literatura médico-
cientifica, porém, até o momento, ndo ha nenhuma comprovacao
cientifica de uma possivel relagdo de causa e efeito entre estes
eventos e implantes de silicone. Sdo alguns exemplos:

CANCER DE MAMA - De acordo com a literatura médico-
cientifica atual, mulheres submetidas a cirurgia de implante
de silicone ndo correm maior risco de desenvolver cancer de
mama.

RESPOSTA IMUNOLOGICA - Estudos realizados até o
momento nao foram encontradas evidéncias de que a colocagao
de implantes de silicone origine doencas conectivas ou auto-
imunes. A literatura atual sugere uma possivel ligagdo entre
a ruptura do implante e a fibromialgia e doengas do tecido
conjuntivo. Sdo necessarios mais estudos.

DOENCA DO IMPLANTE MAMARIO (BREAST IMPLANT
ILLNESS) - Estudos recentes tém voltado atengdo para
um conjunto de sintomas sistémicos, que sao conhecidos
como “Doenga do Implante mamario”. Este termo surgiu,
principalmente, nas midias sociais, e representa um extenso
grupo de sintomas pouco definidos, que estariam relacionados
aos implantes mamarios. Ao longo dos anos, algumas
sindromes, tais como Doenca adjuvante humana (1964), doenca
adjuvante humana induzida por silicone, sindrome autoimune
/ inflamatéria induzida por adjuvantes (2011) e sindrome de
incompatibilidade de implante de silicone (2013) foram usadas
para vincular doencas sistémicas ao silicone e outros adjuvantes.
No geral, o termo BIl foi aplicado de maneira vaga para referir-se
a essas entidades e, as vezes, de maneira mais abrangente, de
forma aincluir todas as complicagoes relacionadas aos implantes
mamaérios de silicone. Devido a falta de evidéncias cientificas e a
auséncia de comprovagdes da correlagdo destes sintomas com
a presenca do implante, a doenga do implante mamario ainda
nao é reconhecida como uma doenga propriamente dita.

. TERATOGENICIDADE OU OUTROS EFEITOS REPRODUTIVOS-
E a capacidade de causar malformagdes congénitas no feto. A
revisdo da literatura médico-cientifica indica que estudos nao



demonstraram qualquer indicio de teratogenicidade ou outros
efeitos reprodutivos associados a implantes mamarios.

EFEITOS SOBRE CRIANCAS NASCIDAS DE MAES COM
IMPLANTES MAMARIOS - Estudos recentes tém mostrado
que a quantidade de silicone no leite encontrado em mulheres
que possuem implantes de silicone ndo é significativamente
diferente das mulheres que ndo possuem implantes de silicone.
No entanto, a revisdo da literatura médico-cientifica nao
demonstra evidéncia que os implantes mamarios de gel de
silicone podem provocar quaisquer efeitos nocivos aos filhos de
mulheres com implantes.

SUICIDIO - Estudos epidemiolégicos indicam que mulheres
que sofreram mamoplastia de aumento estético tém uma taxa
de suicidio maior que a populacao geral. Embora nédo haja ainda
dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que néao
ha uma correlagédo direta de causa e efeito entre a colocagdo
de implantes mamarios para aumento estético e frequéncia de
suicidio, sendo o aumento desta frequéncia esta possivelmente
correlacionada com morbidade psiquiatrica intrinseca destas
pacientes. Portanto, é altamente recomendado que a estabilidade
psicolégica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo
médico antes e ap6s a colocacao de Implantes Mamarios.

DURABILIDADE - Como todos os implantes mamarios, os
Implantes Mamarios SILIMED tém vida util limitada. Este tempo
de vida ainda néo foi determinado pela comunidade cientifica.
A SILIMED estabelece um periodo médio de 10 anos como
vida Util esperada, mas tal pardmetro pode ser alterado quando
alguma razao que o justifique é levantada.

O implante podera necessitar ser removido ou substituido, o
que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Recomenda-se acompanhamento clinico anual dos pacientes.

INFORMAGOES PARA PACIENTE SILIMED - As informagoes a
seguir sao direcionadas para todos os pacientes que pretendem
submeter-se a cirurgia de aumento ou reconstrutora utilizando
implantes mamarios de silicone. Sdo informacdes sobre as
principais ddvidas em torno do assunto, incluindo complicacées
em potencial, beneficios e riscos, atividades que podem danificar
o implante, a possivel necessidade de remogao/substituicdo de
dispositivos e a durabilidade esperada para o implante mamario.

O médico responsavel pelo procedimento deve ler
cuidadosamente essa se¢ao, sendo responsavel por sanar todas
as duvidas do paciente antes do procedimento com implantes
mamérios SILIMED.

Recomenda-se acompanhamento clinico anual destas
pacientes. No caso de suspeita de qualquer complicagéo listada
neste informativo ou de qualquer sintoma anormal, entre em
contato com seu médico.

BENEFICIOS PREVISTOS - Uma cirurgia para implante
mamério pode trazer grande beneficio fornecendo
reconstrugdo, aumento e revisdo cirirgica da mama com éxito.
Fazer reconstrucdo/aumento com implante mamario também
resulta em melhoras na qualidade de vida. Além disso estudos
demostram que a reconstru¢do de mama com implante mamario
tem sido um auxilio na recuperagdo do cancer de mama, além
de reduzir o estresse emocional ao ajudar o corpo a voltar a
ter uma aparéncia mais natural, em oposigdo a nao fazer uma

cirurgia reconstrutora ou usar prétese externa.

ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO DO PACIENTE
- Considerando-se os riscos inerentes a uma cirurgia, com ou
sem o uso de implantes, e as possiveis complicagdes relativas
a estes, a SILIMED conta com os médicos para esclarecer seus
pacientes quanto ao balanco risco-beneficio existente.

Cada paciente deve receber a “Informacdo para Paciente
SILIMED” durante a sua consulta inicial para permitir tempo
suficiente antes da cirurgia para ler e entender adequadamente
as informacdes importantes de risco, recomendacbes de
acompanhamento e beneficios associados com as cirurgias
de colocacdo de implantes mamérios. Para documentar
com sucesso o esclarecimento do paciente, o “Termo de
Esclarecimento para utilizagao do Implante Mamério SILIMED”
deve ser assinado pelo paciente e pelo médico e anexado ao
prontudrio do paciente.

INTEREERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando
a presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura
errébnea do resultado, por exemplo: diagnéstico falso-positivo
de ruptura, resultando em retiradas desnecessarias.

A SILIMED lembra que o implante pode interferir na qualidade
da mamografia. Por isso, o paciente deve ser orientado e
instruido a solicitar os servicos de profissionais que tenham
experiéncia com as técnicas de mamografias com implante,
informando ao radiologista a necessidade de adaptar a
compressao mamografica e ndo se esquecendo de mostrar o
“CARTAO DE RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED -
PARA PACIENTE".

Outros métodos, tais como ultrassonografia e ressonancia
magnética podem ser Gteis em conjunto com a mamografia
porque nao exigem compressao e permitem exame de qualquer
angulo.

De acordo com estudos recentes, os implantes mamarios
de silicone reduzem a qualidade da imagem das visualizacbes
ecocardiograficas. Mais dados sdo necessarios, no entanto
A SILIMED aconselha seus pacientes a informar o técnico
responsavel pelo exame a existéncia dos implantes de silicone.

CUIDADOS - No primeiro més ap6s a cirurgia, algumas
atividades podem prejudicar o implante e devem ser evitadas,
tais como:

* Exposigéo ao sol;

* Movimentos bruscos;

* Esportes em geral.

Vocé deve estar ciente de que estresse normal ou trauma
aplicado no local da cirurgia podem causar extrusdo do implante.

O uso de sutia adequado e nao fazer exercicios violentos sao
recomendacdes minimas a serem seguidas no periodo pods-
operatorio.

O paciente deve informar ao especialista médico ou

farmacéutico que é portadora de implantes de silicone antes de
utilizar medicamento de uso topico na regido da mama.

O paciente precisa continuar a se consultar com o especialista
médico para prosseguir com o monitoramento de rotina para




detectar o cancer de mama.

O paciente deve informar ao médico sobre a presenga do
implante se qualquer cirurgia da mama for agendada.

No caso de suspeita de qualquer complicacao listada neste
informativo ou de qualquer sintoma anormal, especialmente no
caso de ocorréncia de trauma ou compressao (ex. massagem
excessiva da mama através de alguns esportes ou uso do cinto
de seguranca), entre em contato com seu médico.

IMPORTANTES FATORES A CONSIDERAR -

1. Se vocé for se submeter ao aumento ou a
reconstrugdo mamadria, esteja ciente de que os implantes
mamarios nao séo considerados dispositivos para toda a vida e
que a implantagdo mamaria pode nao ser uma cirurgia Unica. E
possivel que vocé precise de uma ou mais cirurgias adicionais
e tenha que agendar visitas ao médico durante toda a sua vida.
Também é possivel que vocé necessite de cirurgia para remover
o implante, com ou sem substituigdo.

2. Muitas das mudancas na sua mama apds a
implantacao nao podem ser desfeitas. Se, posteriormente, vocé
escolher ter o(s) implante(s) removido(s), podera experimentar
encovamento inaceitavel, franzimento inaceitavel, enrugamento
inaceitavel, perda de tecido mamario ou outras mudangas no
contorno da mama.

3. Com implantes mamarios, a mamografia de avaliacao
rotineira sera mais dificil e vocé precisara de imagens adicionais,
o que significa mais radiagdo e mais tempo.

4. Todo Implante Mamario SILIMED vem com um
“Cartdo de Rastreabilidade de Produto Silimed — Para Paciente”,
que contém todas as informacdes referentes a cirurgia. Este
cartdo é para a sua seguranga, vocé deve carregar este cartao
para facilitar o atendimento médico em caso de emergéncia.

ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO / TRANSPORTE
Os produtos e embalagens da SILIMED sao resistentes e,
se estocados em temperatura ambiente e de acordo com as
orientagdes impressas na embalagem, nao se danificam. Por
se tratar de produtos médicos estéreis, recomenda-se que
ndo sejam transportados ou estocados junto a outros tipos
de materiais que possam causar danos fisicos ou quimicos ao
produto, os que impediriam a sua utilizagao.

GARANTIA - A SILIMED substitui qualquer produto de sua
linha que apresente defeito constatdvel de fabricagdo, desde
que devolvido devidamente identificado, por quem o adquiriu e
apo6s exame em laboratoério.

Os efeitos adversos aqui apresentados, o uso cirlrgico
inadequado e a variacdo de cor citada no item “Materiais
Constituintes”, ndo sdo considerados defeitos do produto.

A garantia dos produtos SILIMED néao cobre a simples decisdo
do paciente ou do médico da troca do produto.

RASTREABILIDADE - A SILIMED mantém registro acurado,
unidade a unidade, de matérias-primas, etapas de fabricacao,
condi¢cbes ambientais, condigbes operacionais e ensaios de
qualidade, atribuindo um numero Unico a cada produto, que
o identifica, completamente, a qualquer tempo. Neste sentido,
é absolutamente necesséario que qualquer reclamagdo seja

encaminhada com o NUMERO DE SERIE (SN) ou NUMERO DE
LOTE, quando aplicavel, da unidade reclamada, que consta na
embalagem.

A SILIMED fornece etiquetas adesivas com os dados do
produto que devem ser coladas as fichas do hospital e do
médico, conforme indicado pelos simbolos.

Também sao fornecidos: Ficha de Registro do Paciente, a ser
assinada pelo paciente e devolvida a SILIMED pelo médico, e
Cartao de Rastreabilidade de produtos SILIMED, a ser entregue
pelo médico ao paciente. Estes documentos possuem os dados
dos produtos, que permitem a rastreabilidade.

DEVOLUGAO DE PRODUTOS - Os produtos contaminados
com material biolégico devem ser adequadamente
descontaminados pelo médico ou unidade de salde
responsavel, antes do envio, e devolvidos a SILIMED seguindo
a legislacao aplicavel.

Nenhum produto deve ser devolvido sem a autorizacao
prévia da SILIMED.



Prezado Dr.: Para facilitar o entendimento ao manusear nossos produtos, disponibilizamos neste impresso os simbolos internacionais
e os desenvolvidos pela SILIMED, que constam em nossas etiquetas, embalagens, instru¢des de uso e/ou catdlogos e seus
significados.
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INFORMAGOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

A Silimed desenvolveu este folheto para ajuda-lo a entender os beneficios e riscos relacionados a cirurgia de aumento ou
reconstrutora utilizando implantes mamérios de silicone. Depois de ter lido este folheto atentamente, converse com seu médico
antes de tomar qualquer decisdo. Se decidir pelo procedimento, vocé e seu médico deverao assinar o Termo de Esclarecimento
antes da cirurgia, confirmando que vocé leu e compreendeu as informagdes fornecidas sobre os beneficios e riscos da cirurgia
com implantes mamaérios de silicone. O Termo de Esclarecimento para Utilizagdo do Implante Mamario SILIMED encontra-se ao
final deste folheto.

DESCRICAO - Os Implantes Mamarios SILIMED sao constituidos de uma tinica membrana externa de elastdmero, preenchida
com gel de silicone grau médico; podem ter superficie lisa, texturizada ou ainda revestida com espuma de poliuretano. Sao todos
fornecidos estéreis e destinados a uso Unico. Estes implantes estao disponiveis em diversos tamanhos e formas para ajudar cada
mulher a atingir o melhor resultado para seu corpo. O médico deve orienta-la na escolha do implante correto para obtencao do
efeito estético desejado.

BENEFICIOS PREVISTOS - A cirurgia de aumento/reconstrucdo com implante mamario pode trazer grande beneficio
fornecendo reconstrucao, aumento e revisdo cirlrgica da mama com alto indice de satisfacao. Pacientes escolhem a cirurgia
de aumento primario da mama para aumentar o tamanho e proporcdo de seu(s) seio(s). Além disso, os pacientes escolhem a
cirurgia de revisao (substituicdo de um implante mamario existente) para corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia
de aumento primario. De acordo com a literatura médico-cientifica, a maioria das mulheres que se submeteram a cirurgia com
implantes mamarios relataram altos niveis de satisfagdo com a imagem corporal, forma e tamanho das mamas. Adicionalmente,
apos a cirurgia, as pacientes relataram maior autoestima, e sentiram-se mais femininas e atraentes. A cirurgia de reconstrugao
com implante mamario também resulta em melhora na qualidade de vida. Além disso, estudos demonstram que a reconstrugdo
da mama com implante mamario tem sido um auxilio na recuperagdo do cancer de mama, além de reduzir o estresse emocional
ao ajudar o corpo a voltar a ter uma aparéncia mais natural, em oposi¢cdo a ndo fazer uma cirurgia reconstrutora ou usar protese
externa.

ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO DO PACIENTE - Considerando-se os riscos inerentes a uma cirurgia, com ou sem o
uso de implantes, e as possiveis complicagcdes relativas a estes, a SILIMED conta com os médicos para esclarecer seus pacientes
quanto ao balango risco-beneficio existente.

Cada paciente deve receber a Informagdo para Paciente — Implantes Mamarios SILIMED durante a sua consulta inicial
para permitir tempo suficiente antes da cirurgia para ler e entender adequadamente as informagdes importantes de risco,
recomendagdes de acompanhamento e beneficios associados as cirurgias de colocagdo de implantes mamarios. Para documentar
com sucesso o esclarecimento do paciente, o Termo de Esclarecimento para Utilizagdo do Implante Mamaério SILIMED deve ser
assinado pelo paciente e pelo médico e anexado ao prontuario do paciente.

COMPLICAQOES PREVISTAS - A cirurgia com implantes mamarios oferece grandes beneficios. Contudo, qualquer tipo
de cirurgia envolve riscos. Existem algumas complicacées locais (problemas perto do local da cirurgia) que podem ocorrer
depois da cirurgia. A SILIMED delega aos médicos a responsabilidade de esclarecer aos pacientes quanto a eventual ocorréncia
de efeitos adversos, consequéncias e o tratamento adequado. A seguir, apresentamos os potenciais riscos e complicacoes,
relatados na literatura, associados a cirurgia com implantes mamarios de diversos modelos e fabricantes, bem como os possiveis
efeitos relacionados a estes riscos.

Alteracdo da Sensibilidade da Mama e/ou do Mamilo, Afundamento da parede costal, Alergenicidade / Erupgdo Cutanea — Rash,
Alteragdo emocional / Depresséo, Atrofia Tecidual, Calcificacao, Cistos/nédulos/tumor, Complicacdes latrogénicas, Contratura
Capsular/fibrose, Deiscéncia de Sutura, Desconforto, Deslocamento do Implante, Dor, Dorméncia, Edema (Inchago), Eritema
(Hiperemia), Endurecimento da mama, Enrugamento, Erosao, Extrusdo, Galactorréia, Granuloma, Hematoma, Hemorragia,
Remocéo do Implante, Infecgdo (Contaminacao Bioldgica) e seus sintomas, Inchago do ganglios linfaticos (linfonodos axilares),
Infiltragdo tecidual, Irritagdo, Lesado tecidual, Interferéncia na amamentacdo, Mau posicionamento, Migracao do silicone
(Linfadenopatia e Siliconoma), Necrose, Perda da Integridade Mecéanica / Falha do Produto, Palpabilidade, Pneumotérax,
Prurido, Resposta Inflamatoéria local, Cirurgia de Revisdo, Resultado Estético Insatisfatério (como ptose, flacidez, assimetria,
dobras, pregas, aderéncia, estrias e cicatrizes hipertroéficas), Rubor, Ruptura (incluindo os casos de ruptura “silenciosa”),
Secrec¢édo, Seroma/fluido, Simastia, Sintomas Associados a Macromastia, Tensao da pele, Transudagao do Gel (gel bleeding),
Extravasamento do gel de silicone, Trombose, Vesiculas, Visibilidade do implante, e Preenchimento do pélo supenor

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDE CELULA ASSOCIADO A IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL) - O BIA-ALCL é um tipo de
linfona nao-Hodgkin, que é um céncer do sistema imunolédgico (ndo é cancer de mama), na maioria das vezes encontrado no
tecido cicatricial que envolve o implante, também chamado de cépsula, ou no fluido que se forma entre o implante e a capsula
(seroma). A ocorréncia de seromas tardios é amplamente considerada pela comunidade de cirurgia plastica como associada a
patogénese da ALCL. A patogénese do BIA-ALCL ainda é desconhecida e seu desenvolvimento ¢ lento. O mecanismo que se
acredita estar relacionado ao desenvolvimento da BIA-ALCL é a resposta inflamatéria do corpo (reacao ao corpo estranho) de



forma exacerbada. Outra via que pode desencadear o BIA-ALCL é a infeccdo bacteriana por biofilme em torno dos implantes
mamadrios, levando a resposta inflamatéria. Um fator importante que pode estar associado ao desenvolvimento da doenga é a‘
questao genética. Embora tenha sido observado um aumento na prevaléncia de BIA-ALCL, atualmente, sua incidéncia é baixa.
No entanto, apesar de qualquer tipo de implante mamario, independentemente da superficie, preenchimento ou fabricante, poder
ser associado ao desenvolvimento de ALCL, a prevaléncia é maior em implantes com superficie texturizada.

Foram relatados diferentes tratamentos, como remocéao de implantes e capsulotomia, dissec¢ao de linfonodos, quimioterapia,
radioterapia e mesmo transplante autélogo de células-tronco. Contudo, ndo ha tratamento universal. Se for diagnosticado, devera
ser realizado um tratamento individual. As mulheres devem monitorar seus implantes mamarios e entrar em contato com seu
médicos se perceberem quaisquer alteragoes, e aquelas que estdo considerando a cirurgia de implante mamario devem discuti?
os riscos e os beneficios com seus médicos.

Outras complicagdes foram relatadas na literatura médico-cientifica, porém, até o momento, ndo had nenhuma comprovagéo
cientifica de uma possivel relagao de causa e efeito entre estes eventos e implantes de silicone. Sdo alguns exemplos: ‘

CANCER DE MAMA - De acordo com a literatura médico-cientifica atual, mulheres submetidas a cirurgia de implante de
silicone ndo correm maior risco de desenvolver cancer de mama.

RESPOSTA IMUNOLOGICA - Estudo Realizados até o momento ndo foram encontradas evidéncias de que a colocacao de‘
implantes de silicone origine doengas conectivas ou auto-imunes. A literatura atual sugere uma possivel ligagdo entre a ruptura
do implante e a fibromialgia e doencas do tecido conjuntivo. Sdo necesséarios mais estudos.

DOENCA DO IMPLANTE MAMARIO (BREAST IMPLANT ILLNESS) - Estudos recentes tém voltado atengdo para um conjunto d(Z‘

sintomas sistémicos, que sao conhecidos como “Doenga do Implante mamaério”. Este termo surgiu, principalmente, nas midia
sociais, e representa um extenso grupo de sintomas pouco definidos, que estariam relacionados aos implantes mamarios. Ao
longo dos anos, algumas sindromes, tais como Doenga adjuvante humana (1964), doenca adjuvante humana induzida por silicone,
sindrome autoimune / inflamatéria induzida por adjuvantes (2011) e sindrome de incompatibilidade de implante de silicone (2013)
foram usadas para vincular doengas sistémicas ao silicone e outros adjuvantes. No geral, o termo Bl foi aplicado de maneira vaga
para referir-se a essas entidades e, as vezes, de maneira mais abrangente, de forma a incluir todas as complicacbes relacionadas
aos implantes mamarios de silicone. Devido a falta de evidéncias cientificas e a auséncia de comprovagdes da correlacao destes‘
sintomas com a presencga do implante, a doenga do implante mamario ainda ndo é reconhecida como uma doenga propriamente!
dita.

TERATOGENICIDADE OU OUTROS EFEITOS REPRODUTIVOS- E a capacidade de causar malformacgdes congénitas no feto.
A revisdo da literatura médico-cientifica indica que estudos nao demonstraram qualquer indicio de teratogenicidade ou outros‘
efeitos reprodutivos associados a implantes mamarios.

EFEITOS SOBRE CRIANGAS NASCIDAS DE MAES COM IMPLANTES MAMARIOS - Estudos recentes tém mostrado que a
quantidade de silicone no leite encontrado em mulheres que possuem implantes de silicone nao é significativamente diferente das‘
mulheres que ndo possuem implantes de silicone. No entanto, a revisao da literatura médica-cientifica ndo demonstra evidéncia
que os implantes mamérios de gel de silicone podem provocar quaisquer efeitos nocivos aos filhos de mulheres com implantes.

SUICIDIO - Estudos epidemiolégicos indicam que mulheres que sofreram mamoplastia de aumento estético tém uma taxa de‘
suicidio maior que a populagao geral. Embora ndo haja ainda dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que nao ha
uma correlacdo direta de causa e efeito entre a colocagdo de implantes mamaérios para aumento estético e frequéncia de suicidio,
sendo o aumento desta frequéncia estd possivelmente correlacionada com morbidade psiquiatrica intrinseca destas pacientes,|
Portanto, é altamente recomendado que a estabilidade psicoldgica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo médico antes‘
e apos a colocacgao de Implantes Mamarios.

INTERFERENCIA NA AMAMENTA(;AO -A presenca de silicone no leite materno foi pesqulsada em diversos estudos, ndo sendo,
encontrados niveis significativos da substancia em méaes portadoras de implantes mamarios de silicone, quando comparado com
mulheres sem implantes. Ha, porém, uma possivel interferéncia na amamentacéo (reducao na producao de leite) em mulheres
que se submeteram a cirurgia com implantes mamarios. A frequéncia de interferéncia na amamentacao é maior em pacientes nas
quais a via de incisdo periareolar foi utilizada. ‘

INTERFERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando a
presencga de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura errénea do resultado.

A SILIMED lembra que o implante pode interferir na qualidade da mamografia. Por isso, vocé deve ser orientado e instruidg
a solicitar os servigos de profissionais que tenham experiéncia com as técnicas de mamografias com implante, infor[nando‘
ao radiologista a necessidade de adaptar a compressdao mamografica e ndo se esquecendo de mostrar o “CARTAO DE
RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED - PARA PACIENTE".

Outros métodos, tais como ultrassonografia e ressonancia magnética, podem ser Uteis em conjunto com a mamografia porque‘
nao exigem compressao e permitem exame de qualquer angulo.

De acordo com estudos recentes, os implantes mamarios de silicone reduzem a qualidade da imagem das visualizagcbes
ecocardiograficas. Mais dados sao necessarios, no entanto A SILIMED aconselha seus pacientes a informar o técnico responsavel
pelo exame a existéncia dos implantes de silicone.

INTERFERENCIA COM O AUTOEXAME - O autoexame das mamas é uma técnica de prevengao usada na tentativa de identificar
estagios iniciais do cancer de mama. ‘

O médico deve orienta-lo sobre como distinguir o implante do tecido mamério durante o autoexame.

Vocé deve realizar o autoexame periodicamente para rastreamento de carogos, inchaco, endurecimento, ou mudanga na forma
do implante, que podem ser sinais de ruptura. Caso ocorra o aparecimento de qualquer destes sintomas ou dor persistente,
comunique ao seu médico.




E importante ressaltar que o exame das mamas feito pela prépria mulher nao substitui o exame fisico realizado por profissional
‘ de satde (médico ou enfermeiro) qualificado para essa atividade.

PRECAUGOES - Os riscos da cirurgia com implante mamario podem ser maiores se vocé tiver alguma das seguintes condigdes
‘ especificas. Comunique ao seu médico caso vocé apresente alguma das seguintes condigoes:

* Doenca auto-imune;

« Historico recente de cancer;
‘ » Sistema imunitario enfraquecido (usuarios de medicamentos imunossupressores);

* Condigdes que interfiram na coagulagdo do sangue;

* Historico de alergia severa;
‘ * Doencas cardiovasculares;

¢ Diabetes;

Antes da cirurgia, vocé deve ter uma conversa detalhada com seu médico sobre o seu historico clinico

‘ CUIDADOS - No primeiro més apds a cirurgia, algumas atividades podem prejudicar o implante e devem ser evitadas, tais
como:
* Exposigéo ao sol;
‘ * Movimentos bruscos;
* Esportes em geral.
Vocé deve estar ciente de que estresse normal ou trauma aplicado no local da cirurgia podem causar extrusdo do implante.
‘ O uso de sutida adequado e nao fazer exercicios violentos sdo recomendagdes minimas a serem seguidas no periodo pds-
operatorio.
Pergunte ao seu médico sobre as atividades que ele ndo recomenda no pés-operatério.
‘ Vocé deve informar ao especialista médico ou farmacéutico que é portador de implantes de silicone antes de utilizar
medicamento de uso topico (por exemplo, esteroides) na regido da mama.
Vocé precisa continuar a se consultar com o especialista médico para prosseguir com o monitoramento de rotina para detectar
‘ o cancer de mama.
Vocé deve informar ao médico sobre a presenga do implante se qualquer cirurgia da mama for agendada.
No caso de suspeita de qualquer complicagédo listada neste informativo ou de qualquer sintoma anormal, entre em contato
‘ com seu médico.

DURABILIDADE - Como todos os implantes mamarios, os Implantes Mamarios SILIMED tém vida Gtil limitada. Este tempo de
‘ vida ainda nao foi determinado pela comunidade cientifica. A SILIMED estabelece um periodo médio de 10 anos como vida Uutil
esperada, mas tal pardmetro pode ser alterado quando alguma razao que o justifique é levantada.
O implante podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de reviséo.
‘ Recomenda-se acompanhamento clinico anual dos pacientes.

IMPORTANTES FATORES A CONSIDERAR:

‘ 1. Se vocé for se submeter ao aumento ou a reconstrucdo mamaria, esteja ciente de que os implantes mamaérios néo sao
considerados dispositivos para toda a vida e que a implantagdo mamaria pode nao ser uma cirurgia Unica. E possivel que vocé
precise de uma ou mais cirurgias adicionais, além de acompanhamento médico durante toda a sua vida. Também é possivel que

‘ vocé necessite de cirurgia para remover o implante com ou sem substituigéo

Muitas das mudangas na sua mama apods a implantagdo ndo podem ser desfeitas. Se, posteriormente, vocé escolher
ter o(s) implante(s) removido(s), podera experimentar encovamento inaceitavel, franzimento inaceitavel, enrugamento inaceitavel,

‘ perda de tecido mamario ou outras mudangas no contorno da mama.

Com implantes mamaérios, a mamograﬁa de avaliagdo rotineira serd mais dificil e vocé precisard da aquisi¢cdo de
imagens adicionais, o que significa mais exposicao a radiacéo.

‘ 4. Todo Implante Mamario SILIMED vem com um “CARTAO DE RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED - PARA
PACIENTE", que contém todas as informacgodes referentes a cnrurgla Este cartdo é para a sua seguranga, vocé deve carregar este
cartao para facilitar o atendimento médico em caso de emergéncia.

‘ Este documento encontra-se disponivel em nosso site: www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

‘ Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
‘ AUTORIZ. / MS 101021-8



TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE MAMARIO SILIMED SILIMED 9 ‘

Prezada(o) Paciente

Para apoiar a decisdo quanto a utilizagdo do Implante Mamaério SILIMED, disponibilizamos no site da empresa as Informagdes Para Paciente - ‘
Implantes Mamdrios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e esclarecer com seu médico possiveis duvidas, antes de se
submeter a cirurgia. ‘

Antes e depois da cirurgia, V.Sa. deve consultar-se com o médico e submeter-se a exames periédicos para o acompanhamento das suas condi-
¢Oes de saude.

E importante que V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientacées fornecidas pelo médico, para obter éxito na cirurgia ‘
de colocagao do Implante Mamério SILIMED.

Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas necessarias para o restabelecimento da
sua condigao clinica, se for necessario. ‘
O sucesso da cirurgia com o Implante Mamario SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendagdes médicas, o que permitira
0 aumento da proje¢do ou reconstrucdo da mama e sem maiores complicacdes. A cirurgia mamaria pode melhorar sua autoestima e qualidade
de vida. ‘

Avisos:
- Os implantes mamadrios tém vida util limitada e podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisdo. ‘

- Os implantes mamadrios estdo associados ao desenvolvimento de um tipo de cancer do sistema imunolégico chamado linfoma anaplésico
de células grandes (BIA-ALCL), com maior frequéncia em implantes mamarios texturizados; Os pacientes com implantes mamarios tem maior ‘
risco de desenvolver BIA-ALCL entre o tecido cicatricial e o fluido ao redor do implante mamario; O BIA-ALCL normalmente leva vérios anos
para se desenvolver, mas foram relatados casos no prazo de um ano apds a implantacao; Os sintomas tipicos a serem observados incluem:
inchaco, aperto mamadrio, dor, carogos ou inchagos da mama, meses ou anos apoés a cirurgia de implantagdo; O tratamento de BIA-ALCL envolve ‘
uma cirurgia para remocédo dos implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante. Baseado no estagio do cancer no diagnéstico, alguns
pacientes podem requerer quimioterapia ou radioterapia. Enquanto alguns pacientes respondem bem ao tratamento, alguns morrem devido
ao BIA-ALCL. ‘
- Alguns pacientes que receberam implantes mamdrios relataram uma variedade de sintomas sistémicos incluindo dores nas articulagoes,
fadiga, erupcao cuténea, perda de memdria, confuséo, dentre outros. Embora as causas destes sintomas ndo sejam claras, alguns pacientes
relataram o alivio destes sintomas com a remocéo de seus implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante.

Confirmagao

Eu, identidade n° , li as INFORMAGOES PARA ‘
PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informacées sobre o produto e procedimentos de
cirurgia e tive a oportunidade de esclarecer com o meu médico quaisquer ddvidas quanto a natureza do produto, os seus beneficios, riscos e po-
tenciais complicagoes, procedimentos e objetivos da cirurgia. Estou ciente da possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, tais como os pre- ‘
vistos nas Informacgdes para Paciente SILIMED, e que a ocorréncia de efeitos adversos nao caracteriza defeito do produto, para fins de garantia.

Paciente data /. /. Identidade: ‘

Testemunha data / / Identidade: ‘
Médico data / / CRM:
Rubrica: ‘

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA. ‘

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342 ‘
AUTORIZ. / MS 101021-8

12Via - para Paciente / 22 /ia — para Médico ‘
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Prezada(o) Paciente

‘ Para apoiar a decisdo quanto a utilizagdo do Implante Mamario SILIMED, disponibilizamos no site da empresa as Informagoes Para Paciente -
Implantes Mamadrios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e esclarecer com seu médico possiveis duvidas, antes de se
‘ submeter a cirurgia.

Antes e depois da cirurgia, V.Sa. deve consultar-se com o médico e submeter-se a exames periédicos para o acompanhamento das suas con-
digdes de saude.

‘ E importante que V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientacdes fornecidas pelo médico, para obter éxito na cirurgia
de colocagao do Implante Mamaério SILIMED.

Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas necessarias para o restabelecimento da
‘ sua condigao clinica, se for necessério.

O sucesso da cirurgia com o Implante Mamario SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendag¢des médicas, o que permitira
‘ 0 aumento da projecdo ou reconstrucdo da mama e sem maiores complicacées. A cirurgia mamaria pode melhorar sua autoestima e qualidade
de vida.

Avisos:

‘ - Os implantes mamarios tém vida util limitada e podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de reviséo.
- Os implantes mamadrios estdo associados ao desenvolvimento de um tipo de cancer do sistema imunolégico chamado linfoma anaplasico

‘ de células grandes (BIA-ALCL), com maior frequéncia em implantes mamarios texturizados; Os pacientes com implantes mamarios tem maior
risco de desenvolver BIA-ALCL entre o tecido cicatricial e o fluido ao redor do implante mamario; O BIA-ALCL normalmente leva varios anos
para se desenvolver, mas foram relatados casos no prazo de um ano apds a implantacéo; Os sintomas tipicos a serem observados incluem:
inchaco, aperto mamadrio, dor, carogos ou inchagos da mama, meses ou anos apds a cirurgia de implantagao; O tratamento de BIA-ALCL envolve
uma cirurgia para remocao dos implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante. Baseado no estagio do cancer no diagnéstico, alguns
pacientes podem requerer quimioterapia ou radioterapia. Enquanto alguns pacientes respondem bem ao tratamento, alguns morrem devido
ao BIA-ALCL.

‘ - Alguns pacientes que receberam implantes mamadrios relataram uma variedade de sintomas sistémicos incluindo dores nas articulagoes,
fadiga, erupcédo cutanea, perda de memdria, confusao, dentre outros. Embora as causas destes sintomas ndo sejam claras, alguns pacientes

‘ relataram o alivio destes sintomas com a remocdo de seus implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante.

Confirmacao

‘ Eu, , identidade n° , li as INFORMAGOES PARA
PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informacées sobre o produto e procedimentos de
cirurgia e tive a oportunidade de esclarecer com o meu médico quaisquer duvidas quanto a natureza do produto, os seus beneficios, riscos
‘ e potenciais complicagbes, procedimentos e objetivos da cirurgia. Estou ciente da possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, tais como
os previstos nas Informacdes para Paciente SILIMED, e que a ocorréncia de efeitos adversos ndo caracteriza defeito do produto, para fins de

garantia.
‘ Paciente data_/  /  Identidade:
‘ Testemunha data___/  /_ Identidade:
Médico data__ /_ /  CRM:
|
Rubrica:

‘ SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

‘ Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

‘ 12Via - para Paciente / 22 Via - para Médico






INSTRUCCIONES DE USO / INFORMACIONES SOBRE EL
PRODUCTO

Fecha de revision: 13/07/2020
DESCRIPCION

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONA - SUPERFICIE
TEXTURIZADA

Esta constituido por una Gnica membrana de elastomero de
silicona, mecénicamente resistente, con superficie texturizada.
Contiene un volumen definido de gel de silicona transparente
y de alto desempeno (HSC)?, desarrollado de tal modo que su
forma y consistencia global sean similares al tejido humano.

Las membranas con tratamiento low bleed ayudan a reducir
la trasudacion de la silicona por 6smosis a través de la barrera de
la membrana de elastémero; parte del espesor de la membrana
esté formada por una capa interna de elastémero especialmente
impermeable a los aceites de la silicona.

La superficie texturizada es eficaz para reducir la incidencia
de la contraccion capsular, segun la evidencia cientifica, porque
se une a la membrana low bleed y genera una mayor capacidad
para prevenir esta condicion clinica.

El producto se presenta en un conjunto de tipos, resultado de
la experiencia clinica obtenida junto a la clase médica.

Nota 1: Para obtener mas informacion acerca de los
implantes, consulte la tabla disponible en la portada de estas
informaciones de uso.

Nota 2: Los modelos Natural, Nuance y Enhance pueden
presentar un indicador de posicion en la cara anterior o en la
posterior, para facilitar el posicionamiento del producto durante
el procedimiento quirurgico.

Nota 3: La diferencia entre estos modelos estd en las
dimensiones o volimenes del producto.

Accesorios: El implante mamario de gel de silicona con
superficie texturizada se suministra con una manga auxiliar
para facilitar la implantacién. Este accesorio no se vende por
separado.

Cabe al médico seleccionar el tamafo y tipo de fijacién
adecuados a las exigencias clinicas y estéticas de cada caso.

Todos se suministran estériles y deben usarse una Gnica vez.
El embalaje sélo debe abrirse en la sala de operaciones.

MATERIALES CONSTITUYENTES - Las materias primas son de
grado médico y biocompatibles. Las condiciones ambientales
de fabricacién y las técnicas de produccion son controladas por
un sistema de gestion de calidad.

- Membrana: Elastomero, composicion de Polidimetilsiloxano
y de Dimetil Fluoro Silicona Copolimero, catalizados por un
compuesto de platino.

- Superficie texturizada: Se forma a través del depdsito de
capas de polidimetilsiloxano, que crean una superficie rugosa
de células abiertas.

-Producto para el relleno: Gel de silicona (HSC)', catalizado
por un complejo de platino.

El color de la silicona puede variar del gris opaco al amarillo
transldcido.

1 High Strength Silicone

PRESENTACION - Se suministra estéril y apirogénico, en
embalaje doble, empaquetado en una caja externa sellada,
en la que también se encuentran los documentos relativos al
producto.

La etiqueta del embalaje externo contiene, entre otras, las
siguientes informaciones: descripciéon del producto, niumero
de referencia, cantidad de productos por embalaje, nimero de
serie, fecha de caducidad, dimensién y/o volumen del producto.
La superficie del producto se identifica por el color usado en su
etiqueta, como se indica a continuacion:

- Superficie texturizada: Azul

Los simbolos que figuran en la etiqueta se describen en un
impreso adjunto a esta instruccion de uso.

ESTERILIZACION - Se utiliza uno de los siguientes métodos
de esterilizacion:

- Calor Seco u Oxido de Etileno

En atencion a lo que exige el pais al cual se destina el producto
y que otorgo el registro para su comercializacion, el proceso de
esterilizacion y su fecha de caducidad estan indicados en las
etiquetas del embalaje. Cada lote de esterilizacién recibe su
confirmacion individual.

Prohibido reprocesar. |

USO PREVISTO / PROPOSITO DEL USO - Los implantes
mamarios de gel de silicona SILIMED logran su propdsito
previsto de las siguientes maneras:

- en caso de agrandamiento mamario: aumento del volumen
y circunferencia de una o ambas las mamas;

- en el caso de la reconstruccién mamaria: retorno del
volumen vy la circunferencia de uno o ambos senos extirpados
después de una mastectomia o trauma, o no desarrollado
debido a alguna anormalidad médica.

El implante mamario SILIMED es un producto de un solo
uso implantable mediante cirugia invasiva y su composicion
de elastdmero de silicona de grado médico y revestimiento de
espuma de poliuretano, cuando aplicable, entran en contacto
con los tejidos de la region mamaria para uso prolongado del
implante.

INDICACION DE USO - Los implantes mamarios - Gel
de Silicona SILIMED estan indicados para mujeres para los
siguientes procedimientos:

¢ Aumento de mamas. El aumento de mamas incluye el
aumento preliminar para aumentar el tamano de los senos, asi
como la cirugia de revisién para corregir o mejorar el resultado
de la cirugia de aumento preliminar de la mama.

¢ Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamaria
incluye la reconstruccién primaria para reemplazar el tejido
mamario que se extrajo debido a un cadncer o un traumatismo o
que no se desarrollé adecuadamente debido a una anormalidad
mamaria grave. La reconstruccion mamaria también incluye
cirugia de revision para corregir o mejorar los resultados de una
cirugia primaria de reconstruccién mamaria.

CONTRAINDICACIONES - Grupos de pacientes en los que el
procedimiento de implantacién esta contraindicado:

-Pacientes con infeccién en cualquier parte del cuerpo.

-Pacientes con céancer o condicién pre maligna que no fueron
tratados correctamente.

-Pacientes embarazadas o amamantando.

-Pacientes con atopia;

-Pacientes con el sistema inmunitario debilitado;




-Pacientes con inflamacién local.

PRECAUCIONES - El médico debe tener en cuenta lo siguiente
al hacer la evaluacion preoperatoria de sus pacientes: historico
reciente de tumores en la regién del implante, en particular
cancer recurrente o metastasis; enfermedades autoinmunes;
patologias y tratamientos que afecten el sistema inmunolégico
o la coagulacion sanguinea y; antecedentes de alergia severa;
diabetes y problemas cardiovasculares.

INSTRUCCIONES PARA MANIPULACION Y USO -

* Apertura del Embalaje:

1 - Asegulrese de que el revestimiento plastico externo no
haya sido abierto; i

2 - Retire el embalaje doble del interior de la caja sellada. Este
debe ser cuidadosamente examinado antes del uso en el centro
quirdrgico. El producto que esté con su embalaje de alguna
forma violado no debe ser usado.

3 - Separe los documentos que acompanan el producto;

4 - Pegue las etiquetas adhesivas con los datos del producto
a las fichas del hospital y del médico, asi como el documento
que se entregara a la paciente, de acuerdo con lo que indican
los simbolos;

5 - Abra el blister externo, que da acceso al blister interno
estéril que contiene el producto, Cuidado para no contaminar el
blister interno con el exterior del primero.

6 - Abra entonces el blister interno, estéril, en el campo
quirdrgico.

El alto valor dieléctrico de la silicona puede generar cargas
electrostaticas, que son responsables por la atraccion de
particulas existentes en el ambiente, tales como pelusas en
general y talco, por mencionar algunos ejemplos. Contaminantes
externos que se adhieran a la superficie de la membrana
pueden generar reacciones como las provocadas por cuerpos
extrafios al organismo, a través del aumento de la fibrosis y de la
generacién de fluidos. Por esta razén, son muy importantes los
cuidados tomados en la apertura del embalaje.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO - Las técnicas vy
procedimientos quirdrgicos adecuados son necesariamente
de responsabilidad del médico, que debe evaluarlos de
acuerdo con su propia capacitacién y experiencia, observando
técnicas actualizadas y aceptables para reducir al minimo las
posibilidades de que se produzcan reacciones adversas. Las
técnicas y complicaciones mas comunes se describen en este
documento. Ademas, SILIMED dispone de bibliografia cientifica
que puede solicitarse por intermedio de sus representantes o
directamente a la matriz.

El médico es también responsable por garantizar que su
equipo esté adecuadamente capacitado para realizar los
procedimientos médicos requeridos.

El médico debe discutir con el paciente los riesgos y beneficios
potenciales de una mamografia y ultrasonido preoperatorios
para referencia futura. En caso de alteraciones sospechosas en
estos exdmenes, sugerimos que se investigue antes o durante la
cirugia de implantacion.

Antes del procedimiento quirdrgico, la paciente debe ser
informada sobre todos los procedimientos a los que sera
sometida y sobre los riesgos involucrados. Se recomienda
solicitar consentimiento preoperatorio.

El médico debe evaluar, cuidadosamente, el tipo del implante,
la via de acceso, la diseccion del bolsillo y la localizacién del

implante, considerando la anatomia del paciente y las exigencias
clinicas y estéticas de cada caso.

Los implantes SILIMED, como poseen relleno de silicona de
gel de alta cohesion, pueden ser introducidos por tres vias de
acceso: inframamaria, periareolar o transaxilar. La eleccion de la
via debe estar en conformidad con la anatomia del paciente y la
experiencia del cirujano.

La via inframamaria es técnicamente méas simple, debido a
la facilidad de acceso a los planos subglandular, subfascial
y submuscular. También es facil disecar el bolsillo, lograr la
hemostasia adecuada, introducir el implante y confirmar la
posiciéon del mismo.

La via periareolar, en medialuna, demanda la diseccion
en el margen areolar, en el limite con la gldndula mamaria o
seccionar la misma hasta llegar a los planos subglandular,
subfascial y submuscular. Dependiendo del espesor de la
glandula y de la experiencia del cirujano, puede ser més simple,
o dar mas trabajo, disecar el bolsillo en el plano elegido, lograr
la completa hemostasia, introducir el implante y confirmar
la correcta posicion del implante. Un bolsillo asimétrico
puede conducir a una asimetria del surco mamario. La via de
introduccion periareolar también puede asociarse con una
mayor incidencia de infeccién y formacién de biofilm debido al
contacto del implante con los conductos mamario rotos durante
la introduccion del implante, ademas, esta via aumenta el riesgo
de interferencia en la lactancia.

La via transaxilar demanda la diseccién de un tdnel entre la
incisién axilary el espacio mamario. Por lo tanto, la distancia entre
el acceso axilar y los limites del bolsillo, independientemente
del plano, subglandular, subfascial o submuscular, es mas
grande. Por esta via, algunos cirujanos pueden encontrar
dificultad técnica para el logro de la hemostasia adecuada y
para la diseccion precisa de los limites del surco mamario. La
introduccion del implante requiere mayor habilidad y cuidado
para evitar traumas en la piel axilar y la fractura del gel del
implante debido a la necesidad de excesiva fuerza. La colocacion
incorrecta del implante puede provocar asimetria del surco y
rotacion o desplazamiento del implante.

Independientemente de la via elegida, la incision cuténea
debe ser apropiada para la correcta visualizacion y diseccion
del bolsillo. Sugerimos que la incision sea de entre 5y 7
cm, dependiendo del tipo de acceso escogido y del tamano
del implante. Si no se consideran estos aspectos puede ser
necesario aplicar fuerza excesiva que puede causar quemaduras
en los bordes de la incision debido a la friccién o la fractura
del gel del implante. Se debe evitar ejercer presién (excesiva)
durante la implantacion.

Enlo que se refiera a su posicionamiento, puede elegirse entre
tres localizaciones para el implante: retroglandular, retrofascial y
retromuscular. Todas tienen ventajas y desventajas, que deben
ser expuestas y explicadas a la paciente antes de laimplantacién.
Como regla general, las vias de insercion antes del musculo
pectoral (retrofascial o retroglandular) conservan la musculatura
pectoral y tienen menos incidencia de dolor postoperatorio. Pero
en pacientes que van a recibir implantes grandes o que tienen
senos pequefos, el implante, principalmente el borde, puede
quedar visible o puede ser que se note al tacto. En cambio, el
plano retromuscular ofrece una cobertura mas espesa, lo que
hace que sea mas dificil sentir el implante al tacto o que se vean



los bordes, pero es mas doloroso, altera la funcién muscular y
puede conducir a un incorrecto posicionamiento del implante
con desplazamiento lateral y superior.

Una vez que se haya introducido los implantes, se debe
confirmar el posicionamiento de los mismos. En el caso de
implantes redondos y cénicos, modelo Advance, Maximum,
se debe determinar la simetria de posicionamiento entre las
mamas para evitar un mal posicionamiento durante el periodo
postoperatorio, con desplazamiento lateral, craneal o caudal
del implante, y la asimetria del surco. En los implantes modelos
Natural, Nuance y Enhance se debe, ademéas de confirmar
la simetria de posicién entre los senos, como se ha descrito
anteriormente, usar las marcas de color que posee el implante
(indicacién visual) y las marcas en relieve en la base del implante
(indicacién tactil), para determinar la orientacién correcta
del mismo y asi evitar dejarlo con el eje girado o en posicién
asimétrica.

La manga de plastico es para ayudar a introducir el implante
mamario con superficie texturizada en el bolsillo. Se debe
colocar el implante en la manga por una de las aberturas y luego
introducirlo en el bolsillo. Una vez que el implante se encuentra
en la posicién deseada se debe retirar la manga.

Se sabe que los riesgos perioperatorios inmediatos de mayor
incidencia son hematomas, seromas e infeccién. Por lo tanto,
se recomienda asepsia, hemostasia y manejo correcto de los
implantes para reducir estas complicaciones. El uso de drenajes
es posible dependiendo de la preferencia del cirujano o de la
necesidad del paciente.

Las recomendaciones postoperatorias basicas incluyen usar
el sostén adecuado en funciéon del procedimiento realizado,
evitar las actividades que puedan provocar dolor, sangrado o
desplazamiento de los implantes y no fumar.

Para el seguimiento postoperatorio, la evaluacién del paciente
y del implante deben hacerse por anamnesis y examen fisico,
para detectar posibles alteraciones en el implante. Exdmenes
de imagen, tales como el ultrasonido y la resonancia magnética
son los mejores para evaluar la integridad de los implantes. Se
sugiere una ecografia anual para evaluacién de los implantes.

El médico debe tener siempre un producto de reserva
disponible durante los procedimientos quirargicos.

Sugerimos el control clinico anual. ,

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTE
- La retirada de los implantes es en general un procedimiento
sencillo. Sin embargo, complicaciones previas pueden agregar
cierta complejidad a la cirugia.

La via de acceso para la extraccion del implante debe ser la
mas adecuada, a criterio del cirujano, con base en exdmenes
previos. Después de la incision de la piel y diseccién de los
planos tisulares, debe accederse al plano utilizado para la
colocacién del implante y proceder a la extraccion cuidadosa del
implante. A continuacion, deben cerrarse los planos en capas y
terminar el procedimiento.

Cabe al médico la eleccion de retirar la capsula fibrética o
no, evaluando el impacto de esta retirada sobre la morbilidad
del paciente en el postoperatorio e inclusive las interferencias
que pueda haber en la interpretacion de las mamografias. En
caso de retirada definitiva, sin posterior sustitucién el implante,
el médico también debe evaluar el resultado estético que la
extraccion de la capsula provocara.

En caso de remocién de implantes que hayan sufrido pérdidas
de la integridad de la membrana, con contacto de gel con los
tejidos del paciente, el cirujano debe intentar eliminar todo el
contenido de gel, para lo que puede ser necesario extraer la
capsula fibrotica.

Se recomienda una hemostasia meticulosa durante la cirugia
a fin de disminuir las posibilidades de hematomas y seromas
postoperatorios. Sangrados excesivos y persistentes deben ser
controlados durante todo el procedimiento.

El producto damnificado debe devolverse al fabricante para
que lo deseche.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES / ADVERTENCIAS -

El implante mamario sélo puede ser adquirido por médicos o
bajo su prescripcién.

Se entrega estéril y, para mantener su condicion aséptica
durante el acto quirlrgico, es necesario asepsia y limpieza en las
condiciones de su uso.

El implante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario
no debe utilizarse. Sélo puede ser usado si se encuentra
integro en su forma original de fabricacion, o sea, sin cualquier
alteracion de sus caracteristicas.

Eventualmente, el implante puede presentar burbujas o un
cierto blanqueamiento, resultante de la esterilizacién, lo que no
impide su utilizacion.

La superficie del implante no debe ser contaminada con talco,
polvo o aceites. El equipo médico, antes de entrar en contacto
con el dispositivo, debe sacarse los guantes quirdrgicos estériles
que estaban en uso y ponerse nuevos pares, que deben lavarse
inmediatamente con solucién salina estéril y apirogénica.

Las soluciones que contengan yodo no pueden entrar en
contacto con el implante.

Las soluciones marcadoras, como el azul de metileno, que
se utilizan en el procedimiento médico quirargico, deben
estar debidamente esterilizadas para evitar la contaminacion
biolégica.

Todo el instrumental quirlrgico perforante que se usa en la
region de implantacién debe manipularse cuidadosamente para
no danar el implante. Cualquier orificio, corte o hasta un rasguno
accidental en la membrana del implante impedira su utilizacion
quirargica. No se puede reparar un producto danado. Debe ser
sustituido por otro.

El médico debe orientar el paciente a no masajear y/o
manipular con vigor el implante, ni a practicar actividades fisicas
intensas durante un periodo determinado.

Debe también orientarlo a que siga las recomendaciones
meédicas mas actualizadas para examen mamario y ensenarle
a distinguir entre el implante y el tejido mamario, para que
obtenga mejores resultados en el autoexamen.

Aunque todavia no haya datos definitivos, la literatura
cientifica sugiere que no hay una correlacién directa de causa
y efecto entre la colocacion de implantes mamarios para
aumento estético y la frecuencia de suicidio; el aumento de esta
frecuencia posiblemente est4 correlacionado con la morbilidad
psiquiatrica intrinseca de estas pacientes. Por lo tanto, se
recomienda especialmente que el médico evalle con criterio
la estabilidad psicolégica del paciente antes y después de la
colocacion del implante mamario.




1 - Los implantes mamarios no se consideran dispositivos
vitalicios. Cuanto mas tiempo las personas los tuvieren, es mas
probable que desarrollen complicaciones, algunas de las cuales
requerirdn mas cirugias.

2 - Los implantes mamarios se han asociado con el desarrollo de
un cancer del sistema inmunoldgico llamado linfoma anaplasico
de células grandes (BIA-ALCL). Este cancer ocurre con mas
frecuencia en pacientes con implantes mamarios texturizados
que con implantes lisos, aunque las tasas no estén bien definidas.
Algunos pacientes murieron de BIA-ALCL.

3 - Los pacientes que recibieron implantes mamarios informaron
una variedad de sintomas sistémicos como dolor muscular y arti-
cular, confusion, fatiga crénica, enfermedades autoinmunes, entre
otros. No se ha bien establecido el riesgo individual del paciente
de desarrollar estos sintomas. Algunos pacientes informan una
resolucién completa de los sintomas cuando estos implantes se
retiran sin reemplazo.

El Implante Mamario se destina a uso Unico. Esta prohibido su
reprocesamiento.

Por ley, no puede ser reutilizado ni re-esterilizado, porque se
daia el producto y compromete su desempeiio y seguridad.

El producto damnificado debe devolverse al fabricante para que
lo deseche.

POTENCIALES COMPLICACIONES Y POSIBLES
SOLUCIONES - Cualquier paciente sometido a una cirugia para
introduccién de un elemento extrano en el organismo estan
sujeto a posibles complicaciones.

SILIMED delega a los médicos la responsabilidad de informar
a los pacientes sobre la posible necesidad de una nueva
cirugia para retirar o sustituir el implante, asi como sobre los
eventuales efectos adversos subsiguientes a la implantacion y el
tratamiento adecuado. Al mismo tiempo, invita a la clase médica
a comunicar otras constataciones en este sentido.

SILIMED también delega al médico la responsabilidad
por adoptar las mejores soluciones disponibles para las
complicaciones de la cirugia. Entre ellas, cabe destacar la
hemostasia meticulosa durante el procedimiento, la terapia con
antibidticos y la retirada o sustitucion del implante.

COMPLICACIONES PREVISTAS - En el caso del implante
mamario, las posibles complicaciones de la cirugia relatadas en
la literatura médico-cientifica actual, o directamente a SILIMED,
seguidas mediante el proceso de gestion de riesgo del producto,
etapa de postproduccion, son los siguientes:

HUNDIMIENTO DE LA PARED COSTAL - Se han relatados
pocos casos relacionados a los expansores tisulares vy,
ocasionalmente, a los implantes mamarios colocados en
posicién retromuscular. Estd asociado a la técnica quirdrgica
utilizada. Puede causar dolor y lesién a los érganos cercanos a
las costillas y musculos de la region toracica.

ALERGENICIDAD (ERUPCION CUTANEA - RASH) - Puede
ocurrir en el postoperatorio reciente, y se caracteriza
principalmente por irritacion de tejidos, enrojecimiento y
erupcion cutanea (rash). Es facil de tratar y suele ser temporal.

ALTERACION DE LA SENSIBILIDAD DE LA MAMA'Y / O DEL
PEZON - Poco frecuente. Corresponde al aumento (hiperestesia)
o disminucién (hipoestesia) de la sensibilidad de la region
implantada debido a la incision quirtrgica. Suele tratarse de un
efecto reversible con el tiempo, pero que puede durar dos afios
0 mas.

ATROFIA DE TEJIDOS - Asociada a los implantes mamarios
de grandes volimenes, cuando insertados en bolsillos
desproporcionados al volumen de dichos implantes. Las fuerzas
mecanicas presionan el parénquima y el tejido subcutaneo, lo
que, con el transcurso del tiempo, puede causar atrofia de esos
tejidos. i

CALCIFICACION - Se caracteriza por la presencia de depdsitos
de sales solubles de calcio (y/o de magnesio), especialmente
carbonato y fosfato de calcio en la cépsula fibrotica. Puede
causar dolor y endurecimiento del tejido de cicatrizacion. Se
han observado calcificaciones de origen desconocido en los
tejidos alrededor a los de la implantacion, lo que algunas veces
requiere la remocion del implante.

NODULOS/ QUISTES - Nédulos y quistes mamarios son
alteraciones que ocurren en el tejido mamario. Los ndédulos
mamarios son protuberancias de la mama Generalmente son
causados por alteraciones fibroquisticas, fibroadenomas,
quistes o cancer. También pueden aparecer debido a la ruptura
del implante, si hay extravasacion del gel de silicona que migra
hacia los linfonodos u otras partes del cuerpo. El quiste es una
saco/cavidad cerrada llena de liquido recubierto por un epitelio.

COMPLICACIONES IATROGENICAS - Algunas situaciones,
tales como los dobleces y perforaciones en el implante mamario,
pueden derivar de técnicas quirtrgicas inadecuadas.

CONTRACTURA CAPSULAR/FIBROSIS - Ocurre cuando el
tejido cicatricial o la capsula fibrotica se tornan méas espesos
y retractiles, y comprimen el implante. La céapsula fibrotica se
forma alrededor del implante debido a la reaccion del organismo
a la presencia de un cuerpo extrano. Factores como infeccién,
hematoma y seroma pueden favorecer el surgimiento de la
contractura capsular. Con una meticulosa hemostasia del
bolsillo y cuidados en el manoseo del implante, se reducen
las probabilidades de que ello ocurra. SILIMED desaconseja el
procedimiento de capsulotomia externa (cerrada), que puede
causar la ruptura del implante.

DEHISCENCIA DE LA SUTURA - La dehiscencia de la sutura
es la separacion de las capas o bordes de la herida quirurgica.
Puede ser parcial y superficial o completa, cuando hay ruptura
completa de todas las capas del tejido. Normalmente, este efecto
se inicia con un pequeiio seroma. En la mayoria de los casos se
trata de un problema relacionado con la técnica quirargica y/o
con la utilizacion de un implante mayor que lo adecuado.

DESPLAZAMIENTO/POSICIONAMIENTO DEL IMPLANTE -
Puede suceder, causando molestias al paciente y distorsion
de la forma deseada; este problema estad relacionado a la
técnica operatoria, la formacién ineficaz de la capsula fibrotica
o a trauma. El médico debe evaluar si es necesario remover y
sustituir el implante.

DOLOR - Algunos pacientes podran sentir dolor en el periodo
postoperatorio, lo que debe investigarse inmediatamente.
Puede ser de suave a agudo y de larga o corta duracién. Puede
resultar de infeccién, inflamacién, seroma, calcificacion o
técnica quirurgica inadecuada.

EROSION - Tras la implantacién, puede ocurrir erosion
de tejido alrededor del implante, causada por pliegues en el
dispositivo u otras deformaciones que causen compresion
exagerada del tejido.

EXTRAVASACION DEL GEL DE SILICONA - Es el proceso
de difusiéon y migracion del gel por la ruptura del implante



a los tejidos adyacentes. Puede provocar la aparicion de
complicaciones, como: granuloma, alergia, quistes y / o
nédulos, respuesta inmune, dolor, edema, endurecimiento
de la mama, flacidez, infiltracion tisular, irritacién, contractura
capsular, hinchazén de los ganglios linfaticos. El gel de silicona
de alto rendimiento SILIMED minimiza la aparicion de este
efecto adverso.

EXTRUSION - Tejido de cobertura inestable o comprometido,
estrés excesivo o trauma en el lugar de la implantacién, asi
como interrupcién del proceso de cicatrizacién pueden causar la
extrusién del implante. Esté notificada como complicacién poco
frecuente en pacientes que efectuaron cirugia tanto de aumento
como de reconstruccion.

GALACTORREA - Puede resultar de trastornos hormonales
o de la accién de un farmaco. Causa incomodidad y molestia,
afecta el estado emocional de la paciente.

GRANULOMA - Estéd asociado a la formacion de un tejido
granuloso, debido a la presencia de varios tipos de células
como macréfagos, linfocitos y fibroblastos. Puede llevar a una
lesion inflamatoria crénica, tumor y consecuente intervencion
quirtrgica para remover el implante.

HEMATOMA - La extravasacién de sangre y su confinamiento
en un 6rgano o tejido (hematoma) pueden ocurrir en cualquier
tipo de cirugia. En caso de que ocurra, hay que llevar a cabo
una evaluacion cuidadosa para definir la conducta que debe
adoptarse. Debido al riesgo de que sea precursor de infeccién
y aumento de la fibrosis si no se reabsorbe, debe removerse el
hematoma. La principal medida preventiva consiste en la perfecta
hemostasia durante la cirugia y el reposo postoperatorio.

INFECCION (CONTAMINACION BIOLOGICA) - Poco
frecuente y dificilmente debido al implante, si se obedecen las
recomendaciones de uso y de asepsia asociadas a la cirugia
de implantacién. Incluye la posibilidad de que ocurra necrosis
secundaria y extrusién del implante. Se recomienda el cultivo
local y el uso de antibidticos, drenaje y, eventualmente, la
remocién del implante. i

INTERFERENCIA  EN  MAMOGRAFIAS, RESONANCIAS
MAGNETICAS Y ULTRASONIDO - La interferencia se produce
cuando la presencia del implante (o artefactos) conduce a
una mala interpretacién de los resultados, por ejemplo, un
diagnostico falso-positivo de ruptura, que puede resultar en
una retirada innecesaria del implante. Los implantes mamarios
pueden interferir con el diagnéstico de cancer de mama
hecho por mamografia, ya que pueden cubrir alguna mancha
sospechosa en el tejido de la mama, enmascarar los resultados
y retrasar el inicio del tratamiento contra el cancer.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA - En diversos estudios
se investigd la presencia de silicona en la leche materna, pero
no se encontraron niveles significativos de la sustancia en las
mujeres con implantes mamarios de silicona en comparacion
con las mujeres sin implantes. Sin embargo, es posible una
interferencia en la lactancia (disminucion de la produccion
de leche) en las mujeres que se someten a mamoplastia con
implantes mamarios. La frecuencia de la interferencia en la
lactancia es més elevada en las pacientes cuyo implante se haya
colocado por la via de incision periareolar.

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO
CON IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL): BIA-ALCL es un tipo de
linfoma no Hodgkin, que es un cancer del sistema inmunitario

(no es cancer de mama), que se encuentra con mayor frecuencia
en el tejido cicatricial que rodea el implante, también llamada
capsula, o en el liquido que se forma entre el implante y la
capsula (seroma). La comunidad de cirugia plastica considera
que la aparicion de seromas tardios estd asociada con la
patogénesis del ALCL.

La patogenia de BIA-ALCL aln se desconoce y su desarrollo
es lento. El mecanismo que se cree que estéa relacionado con el
desarrollo de BIA-ALCL es la respuesta inflamatoria exagerada
del cuerpo (reacciéon de cuerpo extrano). Otra via que puede
desencadenar BIA-ALCL es la infeccion bacteriana por biofilm
alrededor de los implantes mamarios, lo que conduce a una
respuesta inflamatoria. Un factor importante que puede estar
asociado con el desarrollo de la enfermedad es el problema
genético.

Aunque se ha observado un aumento en la prevalencia de BIA-
ALCL, su incidencia es actualmente baja. Sin embargo, aunque
cualquier tipo de implante mamario, independientemente de la
superficie, del relleno o del fabricante, pueda estar asociado con
el desarrollo del ALCL, la prevalencia es mayor en los implantes
de superficie con textura.

Se han informado diferentes tratamientos, como la
extraccién de implantes y la capsulotomia, la diseccién de los
ganglios linfaticos, la quimioterapia, la radioterapia e incluso el
trasplante autélogo de células madre. Sin embargo, no existe
un tratamiento universal. Si se diagnostica, se debe realizar
un tratamiento individual. Las mujeres deben controlar sus
implantes mamarios y comunicarse con sus médicos si notan
algin cambio, y quienes estén considerando la cirugia de
implantes mamarios deben discutir los riesgos y beneficios con
sus médicos.

NECROSIS - Resulta de tension exagerada en la en la piel
que causa la presencia del implante o de trauma quirtrgico.
El médico debe evaluar si es necesario remover y sustituir el
implante. i

PERDIDA DE INTEGRIDAD MECANICA / FALLA DEL
PRODUCTO - En caso de que ocurra pérdida de la integridad
mecénica del implante mamario, y segln el grado de peligro
que ello represente, el paciente podrd someterse a una
cirugia para sustituirlo. Entre estas situaciones, se puede citar
el desprendimiento de la pastilla del implante y la ruptura
espontanea de la membrana, entre otras.

NEUMOTORAX - Se trata del colapso del pulmén debido a
un cambio brusco de presion al interior de la cavidad toréacica.
En el caso de los implantes mamarios, ello puede darse en el
momento cuando se forma el bolsillo de implantacion, debido a
trauma quirdrgico, principalmente en el espacio retromuscular.
Puede provocar taquicardia, dolor toracico, tos, falta de aire,
cianosis, agitacion, entre outras.

RESPUESTA INFLAMATORIA - La presencia de cualquier
elemento extrano al organismo desencadena un proceso
inflamatorio que puede ser mas o menos intenso. La inflamacion
intensa puede, asimismo, derivar de traumas o procedimientos
inadecuados. Causa dolor, rubor, calor local y tumefaccion. Este
efecto puede ser tratado farmacologicamente.

RESULTADO ESTETICO INSATISFACTORIO - Esta asociado
a la insatisfaccién del paciente o del médico con el resultado
de la cirugia de colocacién del implante mamario. Algunos
posibles resultados estéticos insatisfactorios son: ptosis,




flacidez asimetria, dobleces, pliegues, arrugas del implante,
estrias, adherencia y cicatrices hipertréficas. El médico debe
evaluar la mejor medida que debe tomarse, no habiendo,
obligatoriamente, la necesidad de una intervencién quirlrgica
para remplazar el implante.

RUPTURA- Puede ser generada por el desgaste natural del
implante en el transcurso del tiempo, por dafos provocados
por instrumentos cortantes, por exceso de esfuerzo durante la
cirugia, por trauma o presion fisica extrema, por compresion
durante la mamografia o por contractura capsular grave. La
mayoria de las rupturas se produce durante la cirugia. En caso
de que se sospeche la ocurrencia de una ruptura del implante en
una paciente asintomatica (“ruptura silenciosa”), debe llevarse
a cabo una evaluacién cuidadosa para confirmar la ruptura y
decidir sobre los procedimientos que se adoptaran, incluso la
posibilidad de sustituir el implante.

SEROMA - Acompainado de edema y dolor, puede ceder
con reposo, inmovilizacién y aplicacion de compresas, y
eventualmente con drenaje; puede llegar a ser necesario
remover el implante. No siempre el seroma es agudo. Puede
producirse un seroma minimo, continuo, no detectado, que
aparece meses después como “seroma tardio”. También hay
“seromas tardios” de origen desconocido.

SINTOMAS ASOCIADOS A LA MACROMASTIA - Estéan
asociados a mamas de grandes volimenes. Algunos de estos
sintomas son dolores en la espalda, en los senos, en las manos
(incluso entumecimiento), en el cuello o en la cabeza; también
irritacion cutanea y marcas en los hombros. Debe establecerse
el volumen del implante mamario respetando la cantidad de
tejido mamario presente, laforma de los senos y los deseos de la
paciente. Las metodologias utilizadas para estimar si el volumen
de los implantes mamarios es adecuado a las necesidades y
expectativas de las pacientes son muy importantes a la hora de
seleccionar el implante mamario.

TRASUDACION DEL GEL (GEL BLEEDING) - Esta asociado
al implante mamario con relleno de gel de silicona. Se trata
del proceso de difusion y migracion del gel hacia los tejidos
adyacentes, que pasa a través de la membrana integra
(trasudacion) o debido a la ruptura del implante. Puede llevar
a complicaciones locales, tales como: reduccion en el tamaiio,
asimetria, alteracion de la forma, dolor, contractura capsular o
formacion de nédulos o granulomas. El gel de silicona de alto
desempeno SILIMED minimiza la ocurrencia de este efecto
adverso.

TROMBOSIS - Poco frecuente, generalmente asociada
al procedimiento quirdrgico o a pacientes que presentan
obesidad, neoplasias, vérices, lesiones venosas traumaticas
o iatrogénicas, pacientes en cama o inmovilizados por una
enfermedad sistémica o local en el miembro, enfermos con
cardiopatia, compresiones extrinsecas de la vena, embarazo y
puerperio, uso de anticonceptivos hormonales y enfermedades
hematoldgicas. Puede provocar la aparicién de complicaciones
locales, requiriendo la retirada del implante.

Otras complicaciones: alteracién emocional, malestar,
entumecimiento, edema, eritema, endurecimiento de la mama,
hemorragia, ganglios linfaticos inflamados (ganglios linfaticos
axilares) también conocidos como linfadenopatia, infiltracién
de tejidos, irritacion, lesion de tejidos, palpabilidad, prurito,
enrojecimiento, tension de la piel, visibilidad del implante,

asimetria, ptosis, cicatrizacion tardia, relleno del polo superior.

La literatura médico-cientifica relata algunas complicaciones,
sin embargo, hasta ahora no hay comprobacioén cientifica de una
posible relacién de causa y efecto entre dichos eventos y los
implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER DE MAMA - De acuerdo con la literatura médico-
cientifica actual, las mujeres que se someten a una cirugia de
implantes de silicona no tienen un mayor riesgo de desarrollar
cancer de mama. i

RESPUESTA INMUNOLOGICA - Hasta la fecha, los estudios
no han encontrado evidencia de que la colocacion de implantes
de silicona cause enfermedades conectivas o autoinmunes. La
literatura actual sugiere un posible vinculo entre la ruptura del
implante y la fibromialgia y la enfermedad del tejido conectivo.
Se necesitan mas estudios.

ENFERMEDAD DEL IMPLANTE DE MAMA (BREAST IMPLANT
ILLNESS) - Estudios recientes han centrado la atenciéon en
un conjunto de sintomas sistémicos, que se conocen como
“Enfermedad del implante de mama"”. Este término aparecio
principalmente en las redes sociales y representa un extenso
grupo de sintomas mal definidos, que estarian relacionados
con los implantes mamarios. A lo largo de los afos, algunos
sindromes, como la enfermedad adyuvante en humanos (1964),
la enfermedad adyuvante en humanos inducida por adyuvantes,
el sindrome autoinmune / inflamatorio inducido por adyuvantes
(2011) y el sindrome de incompatibilidad de implantes de silicona
(2013) se han utilizado para vincular enfermedades sistémicas
a la silicona y otros adyuvantes. En general, el término Bll se
aplic6 vagamente para referirse a estas entidades y, a veces,
de manera mas amplia, para incluir todas las complicaciones
relacionadas con los implantes mamarios de silicona. Debido
a la falta de evidencia cientifica y la falta de evidencia de la
correlacion de estos sintomas con la presencia del implante,
la enfermedad de los implantes mamarios alin no se reconoce
como una enfermedad en si misma.

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS EN LA
REPRODUCCION - Es la capacidad de causar malformaciones
congénitas en el feto. La revision de la literatura médico-
cientifica no indica ningan indicio de teratogenicidad o de otros
efectos en la reproduccién, asociados a implantes mamarios.

EFECTOS EN LOS NINOS NACIDOS DE MADRES CON
IMPLANTES MAMARIOS - Estudios recientes han demostrado
que la cantidad de silicona en la leche que se encuentra
en las mujeres que tienen implantes de silicona no es
significativamente diferente de la de las mujeres que no tienen
implantes de silicona. Sin embargo, la revisién de la literatura
meédica no muestra evidencia de que los implantes mamarios
de gel de silicona puedan tener efectos nocivos en los hijos de
mujeres con implantes.

SUICIDIO - Estudios epidemioldgicos indican que mujeres
que se sometieron a mamoplastia de aumento estético tienen
una tasa de suicidio de alrededor de dos veces mayor que la
poblacién general. Aunque todavia no haya datos definitivos, la
literatura cientifica sugiere que no hay una correlacién directa
de causa y efecto entre la colocacion de implantes mamarios
para aumento estético y la frecuencia de suicidio; el aumento
de esa frecuencia posiblemente estd correlacionado con la
morbilidad psiquiatrica intrinseca de estas pacientes. Por lo
tanto, se recomienda especialmente que el médico evalle con



criterio la estabilidad psicologica del paciente antes y después
de la colocacion del implante mamario.

DURABILIDAD - Al igual que todos los implantes mamarios,
los implantes mamarios SILIMED tienen una vida (til limitada.
La vida util del implante mamario SILIMED no ha sido aun
determinada por la comunidad cientifica. SILIMED define
un periodo promedio de diez afios de vida Util esperada, no
obstante, tal pardmetro podréd ser modificado cuando surja
alguna razén que lo justifique.

El implante puede necesitar ser removido o sustituido, lo que
puede implicar una cirugia de revision.

Se recomienda el seguimiento clinico anual de esas pacientes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE SILIMED -
La informaciéon que se encuentra a continuacién esta dirigida
a todos los pacientes que deseen someterse a la cirugia de
aumento o reconstrucciéon con implantes mamarios de silicona.
Se trata de informacién sobre las dudas principales sobre el
asunto, incluidas las complicaciones potenciales, los beneficios
y los riesgos, las actividades que puedan danar el implante, la
posible necesidad de retirada o sustitucion de dispositivos y la
vida (til esperada del implante mamario.

El médico responsable por realizar el procedimiento debe
leer cuidadosamente esta seccién ya que es responsable por
aclarar todas las dudas que la paciente pueda tener antes del
procedimiento con los implantes mamarios SILIMED.

Se recomienda el acompanamiento clinico anual de estas
pacientes. En caso de cualquiera de estas complicaciones
senaladas en este informativo o cualquier sintoma extrafio,
péngase en contacto con su médico.

BENEFICIOS PREVISTOS - Una cirugia de implantacion de
una prétesis mamaria puede traer grandes beneficios para
reconstruccion, aumento asi como en revisiéon quirlrgica de
mama con éxito. La reconstruccién o el aumento con implantes
mamarios también se traduce en mejoras en la calidad de vida.
Ademas, los estudios muestran que la reconstruccién del seno
con implantes mamarios ha sido de gran auxilio a la recuperacién
de pacientes con cancer de mama porque reduce el estrés
emocional al devolverle una apariencia natural al cuerpo, en
oposicién a no someterse a una cirugia reconstructiva o utilizar
una protesis externa.

ACLARACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE -
Teniendo en cuenta los riesgos inherentes a toda cirugia, con
o sin la utilizacién de implantes, y las posibles complicaciones
relativas a los implantes, SILIMED cuenta con los médicos para
informar a sus pacientes respecto de la relacién riesgo-beneficio
que existe en esta cirugia.

Cada paciente debe recibir la “Informacién para el paciente
SILIMED” durante la consulta inicial para que tenga tiempo
suficiente, antes de la cirugia, para leerla correctamente
y entender la informacion importante sobre el riesgo, las
recomendaciones para el seguimiento y los beneficios de la
cirugia de implantacién de proétesis mamarias. Para documentar
de forma satisfactoria que el paciente fue informado sobre
estas recomendaciones, el paciente y el médico deben firmar el
Término de Aclaracion sobre el uso de los Implantes Mamarios
SILIMED que debe adjuntarse a la ficha del paciente. |

INTERFERENCIA . EN MAMOGRAFIAS,
RESONANCIAS MAGNETICAS Y ULTRASONIDO - La
interferencia se produce cuando la presencia del implante (o

artefactos) conduce a una mala interpretacién de los resultados,
por ejemplo, un diagnoéstico falso-positivo de ruptura, que
puede resultar en una retirada innecesaria del implante.

SILIMED les recuerda que el implante puede interferir en la
calidad de la mamografia. Por eso, debe indicarse a paciente
que recurra a profesionales experimentados en técnicas de
mamodgrafias con implante y que le informe al radiélogo sobre
la necesidad de adaptar la compresién mamogréfica, ademas
de no olvidarse de mostrarle la “TARJETA DE RASTREABILIDAD
DE PRODUCTO SILIMED - PARA PACIENTE".

Junto con la mamografia, otros métodos, tales como
ecografia y resonancia magnética, pueden ser Utiles, porque
no exigen compresion y permiten examenes desde cualquier
angulo.

Segun estudios recientes, los implantes mamarios de silicona
reducen la calidad de imagen de las vistas ecocardiogréficas.
Se requieren mas datos, sin embargo SILIMED aconseja a sus
pacientes que informen al técnico responsable de la existencia
de implantes de silicona

CUIDADOS - En el primer mes después de la cirugia, algunas
actividades pueden danar el implante y deben evitarse. Entre
ellas podemos citar:

* Exposicion al sol;

* Movimientos bruscos;

* Deportes en general.

Debe tener en cuenta que la tensién normal o trauma aplicado
en el sitio quirtrgico puede causar la extrusién del implante.

El uso de sostén adecuado y la abstencion de ejercicios
violentos son recomendaciones minimas que deben seguirse
durante el postoperatorio.

Usted debe informar al especialista médico o al farmacéutico
que es portador de implantes de silicona antes de usar
medicamentos tépicos en la region del seno.

El paciente tiene que seguir consultdndose con el médico
especialista para continuar con el monitoreo de rutina para
detectar cancer de mama.

El paciente debe informar al médico sobre la presencia del
implante, si cualquier cirugia de mama fuera programada.

En caso de sospecha de cualquier complicacién que figure
en este informativo o cualquier sintoma extrano, especialmente
en el caso de traumatismo o compresién (por ejemplo, masaje
mamario excesivo debido a algin deporte o al uso del cinturén
de seguridad), pongase en contacto con su médico.

FACTORES IMPORTANTES A CONSIDERAR

1. Si va a someterse a una cirugia de reconstruccién o
aumento mamario, tenga en cuenta que los implantes mamarios
no se consideran dispositivos de por vida y que optar por el
implante de prétesis mamarias puede implicar en mas de una
cirugia. Es posible que necesite una o mas cirugias adicionales
y tendréd que programar visitas al médico durante toda su vida.
También es posible que necesite una cirugia para extraer el
implante, con o sin sustitucién del mismo.

2. Muchos de los cambios en el seno después de la
implantacion no pueden deshacerse. Si mas adelante decide
retirarse el implante, puede sufrir hundimiento inaceptable,
arrugas inaceptables, pliegues inaceptables, pérdida de tejido
mamario u otros cambios en el contorno del seno.

3. En el caso de implantes mamarios, la mamografia para
evaluacion de rutina serd mas dificil y se necesitardn imagenes




adicionales, lo que significa mas tiempo y mas radiacion.

4. Todos los implantes mamarios SILIMED vienen con
una “Tarjeta de Rastreabilidad de Producto Silimed - Para el
paciente”, que contiene toda la informacion relacionada con la
cirugia. Esta tarjeta es para su seguridad, debe llevarla consigo
para facilitar la atencion médica en caso de emergencia.

ALMACENAMIENTO / CONSERVACION / TRANSPORTE
- Los productos y embalajes de SILIMED son resistentes y no
sufren dafnos si se guardan a temperatura ambiente y de acuerdo
con las orientaciones impresas en el embalaje. Por tratarse de
productos médicos esterilizados, se recomienda que no sean
transportados o mantenidos junto con otros tipos de materiales
que puedan causar dafnos fisicos o quimicos al producto, lo que
impediria su uso.

GARANTIA - SILIMED sustituye cualquier producto que
presente defecto de fabricacion que pueda constatarse, después
de andlisis en laboratorio, siempre y cuando quien lo haya
adquirido lo devuelva debidamente identificado.

Los efectos adversos que aqui se senalaron, el uso quirtrgico
inadecuado y la variacion de color que figura en el item
“Materiales Constituyentes” no se consideran defectos del
producto.

La garantia de los productos SILIMED no cubre la mera
decision del médico de cambiar de producto.

RASTREABILIDAD - SILIMED mantiene un registro preciso,
unidad por unidad, de materias primas, etapas de fabricacién,
condiciones ambientales, condiciones operativas y ensayos de
calidad, y adjudica a cada producto un nimero Unico, que lo
identifica completamente a cualquier momento. En este sentido,
es absolutamente necesario que cualquier reclamacion se envie
con NUMERO DE SERIE (SN) o NUMERO DE LOTE, cuando
aplicable, de la unidad reclamada. Dicho nimero consta en el
embalaje del producto.

SILIMED suministra etiquetas adhesivas con los datos del
producto que deben ser pegadas en las fichas del hospital y
del médico, conforme lo indica la informacion representada por
simbolos.

También se entregan: Ficha de Registro del Paciente, que el
médico debe devolver a SILIMED debidamente firmada por el
paciente, la Tarjeta de Rastreabilidad de los productos SILIMED,
que el médico entregara al paciente. Estos documentos poseen
los datos del producto, que permiten la rastreabilidad del
implante. i

DEVOLUCION DE PRODUCTOS - Los productos
contaminados con material bioldgico deben ser adecuadamente
descontaminados por el médico o la unidad de salud responsable
antes de su envio; su devolucion a SILIMED se hara de acuerdo
con la legislacién pertinente.

No debe devolverse ningln producto sin la autorizacion
previa de SILIMED.



Estimado Dr.: Para facilitar su comprension cuanto al manoseo de nuestros productos, colocamos a disposicién en este impreso
los simbolos internacionales y los desarrollados por SILIMED que constan en nuestras etiquetas, embalajes, instrucciones de uso

y/o catalogos y sus respectivos significados.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

Silimed ha desarrollado este folleto para ayudarlo a entender los beneficios y los riesgos relacionados con la cirugia de aumento o
reconstruccion con implantes mamarios de silicona. Después de haber leido el prospecto detenidamente, hable con su médico antes
de tomar cualquier decision. Si decide realizar el procedimiento, usted y su médico deberan firmar una Declaracion de Consentimiento
antes de la cirugia, que confirma que ha leido y comprendido la informacién sobre los beneficios y riesgos de la cirugia con implantes
mamarios de silicona. La Declaracion de Consentimiento para el uso del implante mamario SILIMED se encuentra al final de este
prospecto.

DESCRIPCION - Los implantes mamarios SILIMED estan formados por una Gnica membrana externa de elastomero rellena con
gel de silicona de grado médico y pueden tener la superficie lisa, texturizada o revestida con espuma de poliuretano. Todos se
suministran estériles y deben usarse una Unica vez.Estos implantes estan disponibles en diferentes tamafnos y formas para ayudar
a que la mujer logre el mejor resultado para su cuerpo. El médico debe orientarla en la eleccién del implante correcto para lograr el
efecto estético deseado

BENEFICIOS PREVISTOS - La cirugia de aumento o reconstrucciéon con implantes mamarios puede traer grandes beneficios en
la reconstruccién, aumento o revision quirdrgica del seno, con alto indice de satisfaccion. Los pacientes eligen la cirugia de aumento
mamario primario para aumentar el tamano y la proporcién de los senos. Ademas, los pacientes optan por la cirugia de revision
(reemplazo de un implante mamario existente) para corregir o mejorar los resultados de una cirugia de aumento primaria. Segin
la literatura médico-cientifica, la mayoria de las mujeres que se han sometido a la cirugia con implantes mamarios reportaron altos
niveles de satisfaccion con la imagen corporal, la forma y el tamafo de los senos. Ademas, después de la cirugia, los pacientes
relataron haber mejorado su autoestima y que se sienten mas femeninas y atractivas. La cirugia de reconstruccion o aumento
mamario con implantes también se traduce en mejoras en la calidad de vida. Ademas, los estudios muestran que la reconstruccion
del seno con implantes mamarios ha sido de gran auxilio a la recuperacion de pacientes con cancer de mama porque reduce el
estrés emocional al devolverle una apariencia natural al cuerpo, en oposiciéon a no someterse a una cirugia reconstructiva o utilizar
una protesis externa.

ACLARACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE - Teniendo en cuenta los riesgos inherentes a toda cirugia, con o sin la
utilizacion de implantes, y las posibles complicaciones relativas a los implantes, SILIMED cuenta con los médicos para informar a sus
pacientes la relacién riesgo-beneficio que existe en esta cirugia.

Cada paciente debe recibir la Informacién Para el Paciente SILIMED - Implantes Mamarios Silimed, durante la consulta inicial
para que tenga tiempo suficiente antes de la cirugia para leerla correctamente y entender el riesgo, las recomendaciones para el
seguimiento y los beneficios de la cirugia de implantacion de proétesis mamarias. Para documentar de forma satisfactoria que el
paciente fue informado sobre estas recomendaciones, el paciente y el médico deben firmar el Término de Aclaracién sobre el uso de
los Implantes Mamarios SILIMED que luego debe adjuntarse a la ficha del paciente.

COMPLICACIONES PREVISTAS - La cirugia con implantes mamarios ofrece grandes beneficios. Sin embargo, cualquier tipo
de cirugia implica riesgos. Existen algunas complicaciones locales (problemas cerca del sitio de la cirugia) que pueden ocurrir
después de la cirugia. SILIMED delega a los médicos la responsabilidad de explicar a los pacientes los posibles efectos adversos,
las consecuencias y el tratamiento adecuado. A continuacién, presentamos los posibles riesgos y complicaciones reportados en la
literatura relacionados con la cirugia con implantes mamarios de diferentes modelos y fabricantes, asi como los posibles efectos
relacionados con estos riesgos.

Alteracion de la sensibilidad de la mama y / o el pezén, hundimiento de la pared costal, alergenicidad / erupcién - Rash, alteracion
emocional / depresién, atrofia tisular, calcificacion, quistes / nédulos / tumor, complicaciones iatrogénicas, contractura capsular
/ fibrosis, dehiscencia de sutura , Malestar, desplazamiento del implante, dolor, entumecimiento, edema (hinchazén), eritema
(hiperemia), endurecimiento de las mamas, arrugas, erosion, extrusion, galactorrea, granuloma, hematoma, hemorragia, extraccion
del implante, infeccion (contaminacién biolégica) y sus sintomas, inflamacion de los ganglios linfaticos (ganglios linféticos axilares),
infiltracion tisular, irritacién, lesion tisular, interferencia con la Iactancna materna, mala posicion, migracién de silicona (linfadenopatia
y siliconoma), necrosis, perdlda de la integridad mecéanica / falla del producto palpabilidad, neumotorax, Prurito, Respuesta
inflamatoria local, Cirugia de revisién, Resultado estético insatisfactorio (como ptosis, flacidez, asimetria, pliegues, adherencia ,
estrias y cicatrices hipertréficas), enrojecimiento, ruptura (incluidos los casos de ruptura “silenciosa”), secrecién, seroma / fluido,
sinmastia, sintomas asociados con macromastia, tensién cutanea, transduccion del gel (gel bleeding), extravasacion de gel de
silicona, trombosis, vesiculas, visibilidad del implante y relleno del polo superior.

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO CON IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL): BIA-ALCL es un tipo de
linfoma no Hodgkin, que es un cancer del sistema inmunitario (no es cancer de mama), que se encuentra con mayor frecuencia en el
tejido cicatricial que rodea el implante, también llamada cépsula, o en el liquido que se forma entre el implante y la capsula (seroma).
La comunidad de cirugia plastica considera que la aparicién de seromas tardios esta asociada con la patogénesis del ALCL.
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La patogenia de BIA-ALCL aun se desconoce y su desarrollo es lento. El mecanismo que se cree que esta relacionado con
el desarrollo de BIA-ALCL es la respuesta inflamatoria exagerada del cuerpo (reacciéon de cuerpo extrano). Otra via que puede
desencadenar BIA-ALCL es la infeccidén bacteriana por biofilm alrededor de los implantes mamarios, lo que conduce a una respuesta
inflamatoria. Un factor importante que puede estar asociado con el desarrollo de la enfermedad es el problema genético.

Aunque se ha observado un aumento en la prevalencia de BIA-ALCL, su incidencia es actualmente baja. Sin embargo, aunque
cualquier tipo de implante mamario, independientemente de la superficie, del relleno o del fabricante, pueda estar asociado con el
desarrollo del ALCL, la prevalencia es mayor en los implantes de superficie con textura.

Se han informado diferentes tratamientos, como la extraccion de implantes y la capsulotomia, la diseccion de los ganglios linfaticos,
la quimioterapia, la radioterapia e incluso el trasplante autélogo de células madre. Sin embargo, no existe un tratamiento universal.
Si se diagnostica, se debe realizar un tratamiento individual. Las mujeres deben controlar sus implantes mamarios y comunicarse
con sus médicos si notan algiin cambio, y quienes estén considerando la cirugia de implantes mamarios deben discutir los riesgos
y beneficios con sus médicos.

La literatura médico-cientifica relata otras complicaciones; sin embargo, hasta ahora no hay comprobacién cientifica de una
posible relacién de causa y efecto entre dichos eventos y los implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER DE MAMA - de acuerdo con la literatura médico-cientifica actual, las mujeres que se someten a una cirugia de implantes
de silicona no tienen un mayor riesgo de desarrollar cdncer de mama.

RESPUESTA INMUNOLOGICA- hasta la fecha, los estudios no han encontrado evidencia de que la colocacién de implantes de
silicona cause enfermedades conectivas o autoinmunes. La literatura actual sugiere un posible vinculo entre la ruptura del implante y
la fibromialgia y la enfermedad del tejido conectivo. Se necesitan més estudios.

ENFERMEDAD DEL IMPLANTE DE MAMA (BREAST IMPLANT ILNESS) - Estudios recientes han centrado la atencién en un conjunto
de sintomas sistémicos, que se conocen como “Enfermedad del implante de mama”. Este término aparecié principalmente en las
redes sociales y representa un extenso grupo de sintomas mal definidos, que estarian relacionados con los implantes mamarios. A
lo largo de los afnos, algunos sindromes, como la enfermedad adyuvante en humanos (1964), la enfermedad adyuvante en humanos
inducida por silicona, el sindrome autoinmune / inflamatorio inducido por adyuvantes (2011) y el sindrome de incompatibilidad de
implantes de silicona (2013) se han utilizado para vincular enfermedades sistémicas a la silicona y otros adyuvantes. En general,
el término BIll se aplico vagamente para referirse a estas entidades y, a veces, de manera mas completa, para incluir todas las
complicaciones relacionadas con los implantes mamarios de silicona. Debido a la falta de evidencia cientifica y la falta de evidencia
de la correlacién de estos sintomas con la presencia del implante, la enfermedad de los implantes mamarios alin no se reconoce
como una enfermedad en si misma. i

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS EN LA REPRODUCCION - Es la capacidad de causar malformaciones congénitas en el
feto. La revision de la literatura médico-cientifica no indica ninguin indicio de teratogenicidad o de otros efectos en la reproduccion,
asociados a implantes mamarios.

EFECTOS EN LOS NINOS NACIDOS DE MADRES CON IMPLANTES MAMARIOS - Estudios recientes han demostrado que la
cantidad de silicona en la leche que se encuentra en las mujeres que tienen implantes de silicona no es significativamente diferente
de las mujeres que no tienen implantes de silicona. Sin embargo, la revision de la literatura médica no muestra evidencia de que los
implantes mamarios de gel de silicona puedan tener efectos nocivos en los hijos de mujeres implantadas.

SUICIDIO - Estudios epidemiolégicos indican que mujeres que se sometieron a mamoplastia de aumento estético tienen una
tasa de suicidio de alrededor de dos veces mayor que la poblacidon general. Aunque todavia no haya datos definitivos, la literatura
cientifica sugiere que no hay una correlacion directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes mamarios para aumento
estético y la frecuencia de suicidio; el aumento de esa frecuencia posiblemente esté correlacionado con la morbilidad psiquiatrica
intrinseca de estas pacientes. Por lo tanto, se recomienda especialmente que el médico evalle con criterio la estabilidad psicolégica
del paciente antes y después de la colocacién del implante mamario.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA -En diversos estudios se investigd la presencia de silicona en la leche materna, pero no
se encontraron niveles significativos de la sustancia en las mujeres con implantes mamarios de silicona en comparacion con las
mujeres sin implantes. Sin embargo, es posible una interferencia en la lactancia (disminucién de la produccion de leche) en mujeres
sometidas a mamoplastia con implantes mamarios. La frecuencia de la interferencia en la lactancia es mas elevada en las pacientes
cuyo implante se ha colocado por la via de incision periareolar.

INTERFERENCIA EN MAMOGRAFIAS, RESONANCIAS MAGNETICAS Y ULTRASONIDOS - La interferencia se produce cuando la
presencia de implantes (o artefactos) conduce a una mala interpretacion de los resultados.

SILIMED les recuerda que el implante puede interferir en la calidad de la mamografia. Por eso, usted debe ser orientado e instruido
a que recurra a profesionales experimentados en técnicas de mamografias con implante y que le informe al radiélogo sobre la
necesidad de adaptar la compresién mamogréfica, ademas de no olvidarse de mostrarle la “TARJETA DE RASTREABILIDAD DE
PRODUCTO SILIMED - PARA PACIENTE".

Junto con la mamografia, otros métodos, tales como ultrasonido y resonancia magnética, pueden ser Utiles, porque no exigen
compresion y permiten examenes desde cualquier angulo.

INTERFERENCIA CON EL AUTOEXAMEN -El autoexamen de las mamas es una técnica de prevencion utilizada para identificar
el cancer de mama en estados iniciales. El médico debe orientarla sobre como distinguir el implante del tejido mamario durante el
autoexamen. Debe realizar el autoexamen periédicamente para rastrear nédulos, hinchazén, endurecimiento, o cambios en la forma
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del implante, que podan ser signos de ruptura. Si apareciera cualquiera de estos sintomas o dolor persistente, comunique a su
meédico. Es importante sefalar que el autoexamen de los senos no reemplaza el examen fisico realizado por un profesional de la salud
calificado para esta actividad (médico o enfermera).

PRECAUCIONES - Los riesgos de la cirugia con implantes mamarios pueden ser mayores si usted tiene cualquiera de las siguientes
condiciones especificas. Informe a su médico si presenta cualquiera de estas condiciones:

¢ Enfermedad autoinmune;

* Historia reciente de cancer;

 Sistema inmunoldgico debilitado (usuarios de medicamentos inmunosupresores);

* Condiciones que interfieran con la coagulacion de la sangre;

* Antecedentes de alergia severa;

* Enfermedades cardiovasculares;

* Diabetes

Antes de la cirugia, usted debe tener una discusion detallada con su médico acerca de su historial médico.

CUIDADOS - En el primer mes después de la cirugia, algunas actividades pueden danar el implante y deben evitarse. Entre ellas
podemos citar:

¢ Exposicién al sol;

* Movimientos bruscos;

* Deportes en general.

Debe tener en cuenta que la tensién normal o trauma aplicado en el sitio quirdrgico puede causar la extrusion del implante.

El uso de sostén adecuado y la abstencion de ejercicios violentos son recomendaciones minimas que deben seguirse durante el
postoperatorio.

Preguntele a su médico acerca de las actividades que no se recomiendan en el postoperatorio.

Debe informar al espemallsta médico o farmacéutico que es portador de implantes de silicona antes de usar medicamentos topicos
(como esteroides) en la region de la mama.

Es necesario que siga consultandose con el médico especialista para seguir con el monitoreo de rutina para detectar cancer de
mama.

Debe informar al médico o al cirujano sobre la presencia del implante si cualquier cirugia de mama fuera programada.

En caso de sospecha de cualquiera de estas complicaciones senaladas en este informativo o cualquier sintoma extrano, péngase
en contacto con su médico.

DURABILIDAD- Al igual que todos los implantes mamarios, los implantes mamarios Silimed tienen una vida util limitada. La vida
util del implante mamario Silimed no ha sido ain determinada por la comunidad cientifica. SILIMED define un periodo promedio de
diez afnos de vida util esperada, no obstante, tal pardmetro podra ser modificado cuando surja alguna razén que lo justifique.

El implante puede necesitar ser removido o sustituido, lo que puede implicar una cirugia de revision.

Se recomienda el seguimiento clinico anual de los pacientes.

FACTORES IMPORTANTES A CONSIDERAR:

1. Si va a someterse a una cirugia de reconstruccién o aumento mamario, tenga en cuenta que los implantes mamarios no se
consideran dispositivos de por vida y que optar por el implante de prétesis mamarias puede implicar en mas de una cirugia. Es
posible que necesite una o mas cirugias adicionales y tendrd que programar visitas al médico durante toda su vida. También es
posible que necesite una cirugia para extraer el implante, con o sin sustitucién del mismo.

2. Muchos de los cambios en la mama después de la implantacion no pueden deshacerse. Si mas adelante decide retirarse el
implante, puede sufrir hundimiento inaceptable, arrugas inaceptables, pliegues inaceptables, pérdida de tejido mamario u otros
cambios en el contorno de la mama.

3. Con los implantes mamarios, la evaluacion de rutina con mamografia sera mas dificil y se necesitaran imagenes adicionales, lo
que significa mas exposicién a radiacion.

4. Todos los implantes mamarios SILIMED vienen con una “TARJETA DE RASTREABILIDAD DE PRODUCTO SILIMED - PARA
PACIENTE", que contiene toda la informacién relacionada con la cirugia. Esta tarjeta es para su seguridad, debe llevarla consigo para
facilitar la atencion médica en caso de emergencia.

Este documento esta disponible en nuestro sitio web:www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



DECLARACION DE CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

Estimada(o) Paciente,

Para apoyarla en su decision respecto al uso de implantes mamarios SILIMED, ponemos a disposicion en la pagina web de la empresa, la Informacién
para el Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, que le daré acceso a cuestiones importantes y le ayudara a aclarar sus posibles dudas con el médico
antes de someterse a la cirugia.

Antes y después de la cirugia sera necesario someterse a examenes periddicos para obtener informacion sobre su estado de salud.

Es importante que sepa y esté consciente que para el éxito de la cirugia de colocacion de Implantes Mamarios SILIMED es necesario seguir correcta-
mente las orientaciones que el médico le proporcione.

Tanto el médico y el anestesista deben tener su consentimiento para que, si fuera necesario, tomen las medidas apropiadas para el restablecimiento
de su condicién médica.

El éxito de la cirugia con el Implante Mamario SILIMED depende del compromiso de seguir las recomendaciones médicas, lo que permitird un
aumento en la proyeccion o reconstruccion de la mamay sin mayores complicaciones. La cirugia de mama puede mejorar su autoestima y calidad
de vida.

Advertencias:
- Los implantes mamarios tienen una vida limitada y es posible que deban extraerse o sustituirse, lo que puede requerir una cirugia de revision.

- Los implantes mamarios se asocian con el desarrollo de un tipo de cancer del sistema inmunoldgico llamado linfoma anaplasico de células grandes
(BIA-ALCL), mas frecuentemente en implantes mamarios texturizados; Los pacientes con implantes mamarios tienen un mayor riesgo de desarrollar
BIA-ALCL entre el tejido cicatricial y el liquido alrededor del implante mamario; BIA-ALCL suele tardar varios afios en desarrollarse, pero se han
notificado casos dentro de un afo de la implantacion; Los sintomas tipicos a tener en cuenta incluyen: hinchazén, opresion de las mamas, dolor,
bultos o hinchazén de la mama, meses o aios después de la cirugia de implantacion; El tratamiento de BIA-ALCL implica una cirugia para extraer
los implantes y la capsula de tejido cicatricial circundante. Segun el estadio del cadncer en el momento del diagndstico, algunos pacientes pueden
requerir quimioterapia o radioterapia. Mientras algunos pacientes responden bien al tratamiento, algunos mueren de BIA-ALCL.

- Algunos pacientes que recibieron implantes mamarios informaron una variedad de sintomas sistémicos que incluyen dolor en las articulaciones,
fatiga, erupcion cutanea, pérdida de memoria, confusion, entre otros. Aunque las causas de estos sintomas no estén claras, algunos pacientes han
informado que los alivian al retirar sus implantes y la capsula de tejido cicatricial circundante.

Confirmacion

Yo, identidad n° recibi'y lei la INFORMACION PARA
EL PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED suministradas por SILIMED, comprendi la informacién sobre los productos y los procedimientos de
la cirugia y pude aclarar con mi médico mis dudas con respecto a la naturaleza del producto, sus beneficios, riesgos y posibles complicaciones, los
procedimientos y los objetivos de la cirugia. Soy consciente de la posibilidad de efectos adversos, tales como los previstos en la Informacién para el
Paciente SILIMED, y que, para fines de garantia, los efectos adversos no caracterizan defecto del producto.

Firma del paciente Fecha____/___/_____ Documento de identidad:
Testigo Fecha_ /  /  Documento de identidad:
Médico Fecha__/  /  NodeRegistro:

Firma

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

1ra copia para la Paciente/ 2da copia - para doctor
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

Estimada(o) Paciente,

Para apoyarla en su decision respecto al uso de implantes mamarios SILIMED, ponemos a disposicion en la pagina web de la empresa, la Informacion
para el Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, que le dara acceso a cuestiones importantes y le ayudard a aclarar sus posibles dudas con el médico
antes de someterse a la cirugia.

Antes y después de la cirugia sera necesario someterse a examenes periddicos para obtener informacion sobre su estado de salud.
Es importante que sepay esté consciente que para el éxito de la cirugia de colocacién de Implantes Mamarios SILIMED es necesario seguir correcta-
mente las orientaciones que el médico le proporcione.

Tanto el médico y el anestesista deben tener su consentimiento para que, si fuera necesario, tomen las medidas apropiadas para el restablecimiento
de su condicion médica.

El éxito de la cirugia con el Implante Mamario SILIMED depende del compromiso de seguir las recomendaciones médicas, lo que permitird un
aumento en la proyeccion o reconstruccion de la mama y sin mayores complicaciones. La cirugia de mama puede mejorar su autoestima y calidad
de vida.

Advertencias:
- Los implantes mamarios tienen una vida limitada y es posible que deban extraerse o sustituirse, lo que puede requerir una cirugia de revision.

- Los implantes mamarios se asocian con el desarrollo de un tipo de cancer del sistema inmunoldgico llamado linfoma anaplasico de células grandes
(BIA-ALCL), mas frecuentemente en implantes mamarios texturizados; Los pacientes con implantes mamarios tienen un mayor riesgo de desarrollar
BIA-ALCL entre el tejido cicatricial y el liquido alrededor del implante mamario; BIA-ALCL suele tardar varios afios en desarrollarse, pero se han
notificado casos dentro de un afo de la implantacion; Los sintomas tipicos a tener en cuenta incluyen: hinchazén, opresion de las mamas, dolor,
bultos o hinchazén de la mama, meses o afios después de la cirugia de implantacion; El tratamiento de BIA-ALCL implica una cirugia para extraer
los implantes y la capsula de tejido cicatricial circundante. Segun el estadio del cancer en el momento del diagndstico, algunos pacientes pueden
requerir quimioterapia o radioterapia. Mientras algunos pacientes responden bien al tratamiento, algunos mueren de BIA-ALCL.

- Algunos pacientes que recibieron implantes mamarios informaron una variedad de sintomas sistémicos que incluyen dolor en las articulaciones,
fatiga, erupcién cuténea, pérdida de memoria, confusion, entre otros. Aunque las causas de estos sintomas no estén claras, algunos pacientes han
informado que los alivian al retirar sus implantes y la capsula de tejido cicatricial circundante.

Confirmacion

Yo, ,identidad n° , recibiy lei la INFORMACION PARA
EL PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED suministradas por SILIMED, comprendi la informacion sobre los productos y los procedimientos de
la cirugia y pude aclarar con mi médico mis dudas con respecto a la naturaleza del producto, sus beneficios, riesgos y posibles complicaciones, los
procedimientos y los objetivos de la cirugia. Soy consciente de la posibilidad de efectos adversos, tales como los previstos en la Informacién para el
Paciente SILIMED, y que, para fines de garantia, los efectos adversos no caracterizan defecto del producto.

Firma del paciente Fecha_/  /  Documento de identidad::
Testigo Fecha_ /  /  Documento de identidad:
Médico Fecha____/__/__ NodeRegistro:

Firma

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8
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INSTRUCTIONS FOR USE / INFORMATION ON THE PRODUCT
Review Date: 13/07/2020
DESCRIPTION

MAMMARY IMPLANT - SILICONE GEL - TEXTURED SURFACE

It consists of a single, mechanically resistant silicone
elastomer shell with a textured surface. It contains a defined
volume of transparent, high performance silicone gel (HSC) 1,
developed in such a way that its shape and consistency provide
a natural appearance to the breast.

The shells with low bleed treatment are a contribution to
the reduction of silicone transudation by osmosis, through the
barrier of the elastomeric shell, where part of the shell thickness
is formed by an inner layer of elastomer especially impermeable
to silicone oils.

The textured surface is effective in reducing the occurrence
of capsular contracture, according to scientific evidence, allying
itself with the low bleed shell in the greater ability to prevent this
clinical condition.

It is presented in a set of types, which is the result of the
clinical experience obtained from the medical class.

Note 1: For more information regarding the implants, see the
table available on the cover of this Instruction for Use.

Note 2: The Natural, Nuance and Enhance models can have
a position indicator on the anterior and / or posterior sides,
to facilitate the positioning of the product during the surgical
procedure.

Note 3: The difference between the models is in the
dimensions and / or volumes of the product.

Accessories: The Breast Implant - Silicone Gel - Textured
Surface is supplied with an auxiliary glove for implantation. This
accessory is not sold separately.

It is up to the physician to properly select the size and type of
fixation to meet the clinical and aesthetic requirements of each
case.

They are all supplied sterile and intended for single use. The
packaging should only be opened inside the operating room.

CONSTITUENT MATERIALS -The raw materials are medical
grade and biocompatible. The environmental conditions of
manufacture and production techniques are controlled by a
strict quality management system.

- Shell: Elastomer, composition of Polydimethylsiloxane and
Dimethyl Fluoro Silicone Copolymer, catalyzed by a platinum
compound.

- Textured surface: Formed by deposition of layers of
Polydimethylsiloxane, which creates a rough surface, forming
an open cell structure.

- Filling product: Silicone gel (HSC) ', catalyzed by a platinum
complex.

Silicone can vary in color, from opaque gray to translucent
yellow.

PRESENTATION - Supplied sterile and apyrogenic, in
double packaging, packed in a sealed external box, where the

1 High Strength Silicone

documents related to the product can be found.

The outer packaging label contains, among others, the
following information: product description, reference number,
quantity of products per package, serial number, expiration
date, size and / or volume of the product. The product surface is
identified by the color used on its label, as follows:

- Textured Surface: Blue

The symbols shown on the label are described at the end of
this instruction for use.

STERILIZATION - One of the following sterilization processes
is used:

Dry-heat or Ethylene Oxide

The sterilization process and its expiry date are indicated on
the package labels. They meet the requirements of the country
to which the product is destined and which granted the register
for commercialization. Each sterilization lot receives individual
confirmation.

Prohibited reprocessing.

INTENDED USE / PURPOSE OF USE - SILIMED Silicone
Gel Mammary Implants achieve their intended purpose in the
following ways:

- in case of breast enlargement: increased volume and
circumference of one or both breasts;

- in the case of breast reconstruction: return of the volume and
circumference of one or both breasts removed after mastectomy
or mesh or not developed due to any medical abnormality.

The SILIMED Mammary Implant is a single-use product
implantable through invasive surgery and its medical grade
silicone elastomer composition and polyurethane foam lining,
where applicable, come into contact with the tissues of the
mammary region for prolonged use of the implant,

INDICATION OF USE - SILIMED Silicone Gel Mammary
Implants are indicated for women for the following procedures:

¢ Breast enlargement. Breast augmentation includes
preliminary breast augmentation to increase breast size, as
well as revision surgery to correct or improve the outcome of
preliminary breast augmentation surgery.

¢ Breast reconstruction. Breast reconstruction includes
primary reconstruction to replace breast tissue that was removed
due to cancer or trauma or that failed to develop properly due to
a serious breast abnormality. Breast reconstruction also includes
revision surgery to correct or improve the results of a primary
breast reconstruction surgery.

CONTRAINDICATIONS - Groups of patients in which the
implantation procedure is contraindicated:

- Patients with infection anywhere in the body;

- Patients with cancer or pre-malignant condition not treated
properly;

- Pregnant or breastfeeding patients;

- Patients with atopy;

- Patients with suppressed immune system;



- Patients with local inflammation.

PRECAUTIONS - The physician must, in the preoperative
evaluation of his patients, take into account: recent history
of tumors in the region of the implant, in particular recurrent
cancer or metastasis; autoimmune diseases; pathologies and
treatments that affect the immune system or blood clotting and;
history of severe allergy; diabetes and cardiovascular problems.

INSTRUCTIONS FOR HANDLING AND USE -

» Package Opening:

1 - Make sure that the outer plastic cover has not been
opened;

2 - Remove the double packaging from inside the sealed box.
It must be carefully examined before use in the operating room.
The product that has its packaging violated in any way must not
be used;

3 - Separate the documents that come with the product;

4 - Stick the adhesive labels with the product data to the
hospital, doctor’s files and also to the dossier that will be
delivered to the patient, as indicated by the symbols;

5 - Open the outer blister to have access to the sterile inner
blister that contains the product. Be careful not to contaminate it
outside the first one;

6 - Open, then, the sterile internal blister, in the surgical field.

The high dielectric value of silicone can generate electrostatic
charges, which are responsible for attracting particles in the
environment, such as fluff in general and talc, to mention a few
examples. External contaminants that adhere to the shell surface
can generate reactions such as those caused by foreign bodies
to the body, through the increase of fibrosis and the generation
of fluids. For this reason, it is very important to be careful to
open the packaging.

SURGICAL PROCEDURE - Adequate surgical techniques and
procedures are necessarily the responsibility of the physician,
who must evaluate them according to his own training and
experience, observing updated and accepted techniques
to minimize the occurrence of adverse reactions. The most
common techniques and complications are described in this
document. In addition, SILIMED has a scientific bibliography
that can be requested through its representatives or directly to
the headquarters.

It is also the physician’s responsibility to make sure that his
team is properly trained in order to perform the required medical
procedures.

The physician should discuss the potential risks and benefits
of a preoperative mammography and ultrasound for future
reference. In case of suspicious changes in these exams, we
suggest the investigation before or during the insertion of the
implant.

Before the surgical procedure, the patient must be informed
of all the procedures to which she will be submitted and all the
risks involved. The application of preoperative informed consent
is recommended.

The physician must carefully evaluate the type of implant,
access route, dissection of the pocket and location of the implant,
taking into account the patient's anatomy and the clinical and
aesthetic requirements of each case.

Because they are filled with high-cohesive silicone gel,
SILIMED implants can be introduced through 3 access incisions:
inframammary, periareolar and transaxillary. The choice of
incision should be in accordance with the patient’s anatomy and
the surgeon’s experience.

The inframammary route is technically the simplest, due to
the easy access to the subglandular, subfascial and submuscular
planes. It is also easy to make the pocket, perform hemostasis,
insert the implant and confirm its positioning.

The half-moon,shaped periareolar access demands a
dissection bordering the limit of the mammary gland or
sectioning it until reaching the subglandular, subfascial and
submuscular planes. Depending on the thickness of the gland
and the surgeon’s experience, it may be simpler or more
laborious to make the pocket in the chosen plane, perform
hemostasis and introduce and confirm the implant positioning.
The creation of an asymmetric pocket between the breasts
can lead to an asymmetry of the breast groove. Periareolar
introduction may also be associated with a higher incidence of
infection and biofilm formation due to the contact of the implant
with the ruptured breast ducts during the introduction of the
implant, in addition to increasing the risk of interference with
breastfeeding.

Transaxillary access requires the dissection of a tunnel
between the axillary incision and the mammary space. Therefore,
the distance between the axillary access and the limits of the
pocket regardless of the plane - subglandular, subfascial and
submuscular - is greater. Some surgeons may find technical
difficulty in performing hemostasis and precise dissection of the
limits of the mammary sulcus by this incision. The introduction
of the implant requires greater skill and care in its introduction,
in order to avoid trauma to the axillary skin and fracture of the
implant gel due to excessive force. The incorrect positioning
of the implant can lead to groove asymmetry, rotation and
displacement of the implant.

Regardless of the incision chosen, the skin incision must be
appropriate for the correct visualization and dissection of the
pocket. We suggest that the incision be between 5 and 7 cm,
depending on the type of access chosen and the size of the
implant. The disproportion between these aspects can lead to
excessive force causing burns at the edges of the incision due
to friction or fracture of the implant gel. (Excessive pressure)
should be avoided during implantation.

With regard to positioning, three allocations for the implant
can be used: retroglandular, retrofascial and retromuscular. All
have advantages and disadvantages. These must be exposed
and explained to the patient before implantation. As a general
rule, the pre-pectoral muscle pathways (retroglandular and
retrofascial) preserve the pectoral musculature and have a
lower incidence of postoperative pain. However, in patients
submitted to the inclusion of large implants or small breasts, the
implants, especially their edges, can be palpable and visible. The
retromuscular plane, on the other hand, has a thicker coverage,
making palpation and visualization of the implant difficult, but it
is more painful, changes muscle function and can lead to poor
positioning of the implant with lateral and superior displacement.

Once the implants are introduced, one must confirm their



position. In round and tapered implants, advance, maximum
models, the positioning symmetry between the breasts must
be determined, avoiding poor positioning in the postoperative
period, with lateral, cranial or caudal displacement of the
implant, as well as groove asymmetries. In the natural, nuance
and enhance model implants, in addition to confirming the
symmetry of position between the breasts, as previously
described, make use of the colored implant marking (visual
indication) and high relief markings on the implant base (
tactile indication), to determine its correct orientation, avoiding
positions with rotated or asymmetrical axes.

The plastic glove accessory aims to assist the inclusion of the
mammary implant - textured surface in the implantation pocket.
The implant must be placed inside the device through one of
the openings and, in the doctor’s manipulation, the implant is
introduced into the pocket. After ensuring the placement of the
implant in the desired position, this accessory must be removed.

It is known that the greatest immediate perioperative risks
are: hematoma, seroma and infection. Therefore, correct
asepsis, hemostasis and implant handling are recommended
in order to reduce these complications. The use of drains is
possible according to the surgeon’s preference and / or the
patient’s need.

Basic postoperative recommendations include wearing the
appropriate bra for the procedure performed, avoiding activities
that may favor pain, bleeding or displacement of the implants,
and avoiding smoking.

For postoperative follow-up, the evaluation of the patient
and the implant must be done through anamnesis and
physical examination, in order to detect possible changes in
the implant. Imaging tests such as ultrasound and nuclear
magnetic resonance are the best to date to assess the integrity
of the implants. We suggest performing an annual ultrasound to
evaluate the implants.

The physician should always have a backup product available
during surgical procedures.

We suggest an annual clinical follow-up.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT - The
removal of mammary implants, in general, represents a simple
procedure. However, possible previous complications can add
some complexity to the surgery.

The access incision for the removal of the implant must be
the most appropriate at the physician’s discretion, based on
previous exams. After incision in the skin and dissection of
the tissue planes, the plan used to place the implant must be
accessed. Proceed with careful removal of the implant. Then
close the layers and finish the surgical procedure.

It is up to the doctor to choose whether or not to remove
the fibrotic capsule, assessing the impact of this removal on
the patient’'s morbidity in the postoperative period and also on
possible interference in the interpretation of mammographic
exams. In case of permanent removal, without subsequent
replacement of the implant, the doctor must also evaluate the
aesthetic result that the extraction of the capsule will cause.

In case of removal of the implant whose membrane has

suffered loss of integrity due to contact of the gel with the
patient’s tissues, the doctor must pay attention to the removal of
the entire gel content, and must also proceed with the removal
of the fibrotic capsule.

Meticulous hemostasis during surgery is recommended in
order to decrease the chances of postoperative hematoma and
seroma. Excessive and persistent bleeding must be controlled
throughout the procedure.

The damaged product must be returned to the manufacturer
for disposal.

IMPORTANT RECOMMENDATIONS / WARNINGS -
Mammary Implants can only be purchased by doctors or under
prescription.

It is supplied sterile and, to maintain its aseptic condition
during surgery, asepsis and cleaning in the conditions of its use
is necessary.

The implant and its packaging must be intact, otherwise the
implant must not be used. It can only be used if found intact in
its original form of manufacture, that is, without any change in
its original characteristics.

Eventually, the implant may show bubbles or a certain
whiteness, resulting from sterilization, which does not prevent
its use.

The implant surface must not be contaminated with talc, dust
or oils. Before contacting the implant, the medical team must
replace the sterile surgical gloves in use with new pairs, and
wash them immediately with sterile and apyrogenic saline.

Solutions containing iodine cannot come into contact with the
implant.

Marker solutions, such as methylene blue, used in the
medical-surgical procedure must be properly sterilized to avoid
biological contamination.

All perforating surgical instruments to be used in the region
close to the implant must be handled with care, so that it is not
affected. Any puncture, cut or accidental scratch on the implant
shell will invalidate it for surgical use. Damaged product repair is
not possible. It must be replaced with another one.

The physician should instruct his patient not to massage and
/ or vigorously manipulate the implant or to engage in intense
physical activity for a specified period.

The patient should be instructed to follow the most up-to-
date medical recommendations regarding breast exams and to
distinguish the implant from the breast tissue, in order to obtain
the best result with self-examination.

Although there is no definitive data yet, the scientific literature
suggests that there is no direct correlation of cause and effect
between the placement of breast implants for aesthetic increase
and suicide frequency, and the increase in this frequency
is possibly correlated with intrinsic psychiatric morbidity of
these patients. Therefore, it is highly recommended that the
psychological stability of the patient is carefully evaluated by the
doctor before and after the placement of Mammary Implants.



1- Breast implants are not considered lifelong devices. The longer
people have them, the more likely they are to develop complica-
tions, some of which will require more surgery.

2 - Breast implants have been associated with the development of a
cancer of the immune system called anaplasic large cell lymphoma
(BIA-ALCL). This cancer occurs more commonly in patients with
textured breast implants than smooth implants, although the rates
are not well defined. Some patients died of BIA-ALCL.

3 - Patients who received breast implants reported a variety of sys-
temic symptoms such as muscle and joint pain, confusion, chronic
fatigue, autoimmune diseases, among others. The patient’s indivi-
dual risk of developing these symptoms has not been well establi-
shed. Some patients report complete resolution of symptoms when
these implants are removed without replacement.

The Mammary Implant is intended for single use. Prohibited
reprocessing.

By law, it cannot be reused or resterilized, as it damages the
product and compromises its performance and safety.

The damaged product must be returned to the manufacturer for
disposal.

POTENTIAL COMPLICATIONS AND POSSIBLE SOLUTIONS
- Any patient who has undergone surgery to introduce a foreign
element to the body is subject to possible complications.

SILIMED delegates to physicians the responsibility to inform
patients about the possibility of new surgery for removal or
replacement of the implant, as well as the possible occurrence
of adverse effects after its implantation and the appropriate
treatment. At the same time, it invites the medical profession to
communicate other findings in this regard.

SILIMED also delegates to the doctor to adopt the best
solutions available for the complications of surgery. Among
these, it is worth mentioning the meticulous hemostasis during
the procedure, antibiotic therapy and removal or replacement
of the implant.

COMPLICATIONS PREDICTED - For the Mammary Implant,
the potential complications of the surgery, reported in the
current medical-scientific literature, or directly to SILIMED,
followed through the product risk management process - post-
production phase, are as follows:

CHEST-WALL FLATTENING- Few cases have been reported
related to tissue expanders and, occasionally, to mammary
implants placed in a retromuscular position. It is associated with
the surgical technique used. It can cause pain and injury to the
organs near the ribs and muscles of the thoracic region.

ALLERGENICITY (SKIN ERUPTION - RASH) - It can occur in
the recent postoperative period and is mainly characterized by
tissue irritation, redness and rash. It is easily treatable and of
temporary duration.

CHANGE IN BREAST AND / OR NIPPLE SENSITIVITY -
Uncommon. Corresponds to an increase (hyperesthesia) or
decrease (hypoesthesia) in the sensitivity of the implanted

region due to the surgical incision. This is usually a process that
is reversible over time, but it can take two years or more.

TISSUE ATROPHY - Associated with large volume mammary
implants, when inserted in pockets disproportionate to the
volume of these implants. Mechanical forces press on the
parenchyma and subcutaneous tissue, which can cause atrophy
of these tissues over time.

CALCIFICATION - It is characterized by the presence of
deposits of insoluble calcium (and / or magnesium) salts,
especially calcium carbonate and phosphate in the fibrotic
capsule. It can cause pain and hardening of the scar tissue. Of
unknown origin, it was observed in the tissues surrounding the
implantation, sometimes requiring removal of the implant.

CYSTS / NODULES - Breast nodules and cysts are changes
that happen in breast tissue. Breast lumps are breast
protuberances. They can usually be caused by fibrocystic
changes, fibroadenomas, cysts and cancer. They can also occur
due to rupture of the implant, if leakage occurs and the silicone
gel migrates to lymph nodes or other parts of the body. The cyst
is characterized as a closed sac / cavity filled with liquid covered
by an epithelium.

IATROGENIC COMPLICATIONS - Certain situations such as
folds and perforations in the mammary implant, among others,
can be caused by the use of inappropriate surgical technique.

CAPSULAR CONTRACTURE / FIBROSIS - Occurs when the
scar tissue or fibrotic capsule becomes thicker and retractable
and compresses the implant. The fibrotic capsule forms
around the implant due to the body’s reaction to the presence
of a foreign body. Factors such as infection, hematoma and
seroma can favor the appearance of capsular contracture. The
probability of occurrence decreases with meticulous hemostasis
of the pocket and care in handling the implant. SILIMED advises
against the external (closed) capsulotomy procedure, which can
cause the implant to rupture.

SUTURE DEISCENCE - Suture dehiscence is the separation of
the layers of the surgical wound. It can be partial and superficial
or complete, when there is complete rupture of all layers of the
tissue. This effect usually starts with a small seroma. In most
cases, this is a problem related to the surgical technique and / or
the use of an implant that is larger than adequate.

DISPLACEMENT OF THE IMPLANT / BAD POSITIONING
- It can happen with patient discomfort and distortion in the
desirable way, this being a problem related to the operative
technique, ineffective formation of the fibrotic capsule or the
occurrence of trauma. The physician should assess the need for
removal of the implant and / or its likely replacement

PAIN - Some patients may experience pain in the postoperative
period, which should be investigated immediately. It can occur
from mild to severe and from short to long lasting. It can result
from infection, inflammation, seroma, calcification and / or the
use of inappropriate surgical technique.

WRINKLING - There may be a ripple on the surface of the
mammary implant that can be seen and / or felt.

EROSION - After implantation, tissue erosion near the implant
can occur, caused by folds in the device and other deformities
that lead to exaggerated compression of the tissue.

EXTRAVASATION OF THE SILICONE GEL - This is the
process of diffusion and migration of the gel by rupture of the
implant to the adjacent tissues. It can cause the appearance



of complications, such as: granuloma, allergy, cysts and / or
nodules, immune response, pain, edema, breast hardening,
flaccidity, tissue infiltration, irritation, capsular contracture,
swelling of the lymph nodes. The SILIMED high performance
silicone gel minimizes the occurrence of this adverse effect.

EXTRUSION - Unstable or compromised tissue covering,
excessive stress or trauma occurring at the implantation site and
/ or interrupting the healing process may result in the extrusion of
the implant. It has been reported as an uncommon complication
in both patients who have undergone augmentation and
reconstruction surgery.

GALACTORREA - May be the result of hormonal disorders
or the action of medications. It causes discomfort and
embarrassment, affecting the patient’s emotional state.

GRANULOMA - It is associated with the formation of granular
tissue due to the presence of several types of cells such as
macrophages, lymphocytes and fibroblasts. It can lead to a
chronic inflammatory lesion, tumor and consequent surgical
intervention to remove the implant.

HEMATOMA - The extravasation of blood and its confinement
in an organ or tissue (hematoma) can occur in any type of
surgery. In its occurrence, it must be carefully evaluated to define
the conduct to be adopted. With the risk of being a precursor
to infection and increased fibrosis, if it is not reabsorbed, the
hematoma must be removed. The main preventive measure is
perfect hemostasis during surgery and postoperative rest.

INFECTION (BIOLOGICAL CONTAMINATION) - Uncommon
and difficult due to the implant, if the recommendations for use
and asepsis associated with implantation surgery are observed.
It includes the possibility of secondary necrosis and extrusion
of the implant. Local culture is recommended and, in sequence,
the use of antibiotics, drainage and, eventually, removal of the
implant.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY, ULTRASOUND
AND MAGNETIC RESONANCE - Interference occurs when
the presence of implants (or artifacts) causes an erroneous
reading of the result, for example: false positive diagnosis of
rupture, resulting in unnecessary removals. Mammary implants
can interfere with the diagnosis of breast cancer made by
mammography, covering up any suspicious spots on the breast
tissue, masking the results and delaying the start of anti-cancer
treatment.

INTERFERENCE IN BREASTFEEDING - The presence of
silicone in breast milk has been researched in several studies,
with no significant levels of the substance found in mothers
with silicone mammary implants, when compared to women
without implants. However, there is a possible interference
in breastfeeding (reduced milk production) in women who
have undergone mammoplasty with mammary implants.
The frequency of interference with breastfeeding is higher in
patients in whom the breast implant incision incision used was
periareolar.

LARGE CELL ANAPLASIC LYMPHOMA ASSOCIATED
WITH BREAST IMPLANT (BIA-ALCL) - BIA-ALCL is a type of
non-Hodgkin’s lymphoma, which is a cancer of the immune
system (not breast cancer), most often found in tissue scar
that surrounds the implant, also called a capsule, or in the fluid
that forms between the implant and the capsule (seroma). The
occurrence of late seromas is widely considered by the plastic

surgery community to be associated with the pathogenesis of
ALCL. The pathogenesis of BIA-ALCL is still unknown and its
development is slow. The mechanism believed to be related
to the development of BIA-ALCL is the body’s inflammatory
response (foreign body reaction) in an exacerbated way. Another
pathway that can trigger BIA-ALCL is bacterial infection by
biofilm around mammary implants, leading to an inflammatory
response. An important factor that may be associated with the
development of the disease is the genetic issue. Although an
increase in the prevalence of BIA-ALCL has been observed,
its incidence is currently low. However, although any type of
mammary implant, regardless of surface, filling or manufacturer,
can be associated with the development of ALCL, the prevalence
is higher in implants with a textured surface.

Different treatments have been reported, such as
implant removal and capsulotomy, lymph node dissection,
chemotherapy, radiotherapy and even autologous stem cell
transplantation. However, there is no universal treatment. If
diagnosed, individual treatment should be performed. Women
should monitor their mammary implants and contact their
doctors if they notice any changes, and those considering
mammary implant surgery should discuss the risks and benefits
with their doctors.

NECROSIS - Resulting from exaggerated skin tension caused
by the presence of the implant or by surgical trauma. The
physician should assess the need for removal of the implant and
/ or its likely replacement.

LOSS OF MECHANICAL INTEGRITY / PRODUCT FAILURE - In
case of loss of mechanical integrity of the mammary implant, the
patient may be submitted to surgery for replacement, depending
on the degree of danger. Among these situations, we can
mention the detachment of the implant pellet, the spontaneous
rupture of its shell, among others.

PNEUMOTHORAX - This is the collapse of the lung due to a
sudden change in pressure within the chest cavity. In the case of
mammary implants, this can occur when the implantation pocket
is formed due to surgical trauma, especially in the retromuscular
space. The consequences are: tachycardia, chest pain, cough,
shortness of breath, cyanosis, and agitation, among others.

INFLAMMATORY RESPONSE - The presence of an element
foreign to the body triggers an inflammatory process, which can
be more or less intense. Intense inflammation can also be due to
trauma or inadequate procedures. It causes pain, redness, local
heat and swelling. This effect can be treated pharmacological

INSATISFACTORY AESTHETIC RESULT - It is associated
with the patient and / or doctor’s dissatisfaction with the
result of the mammary implant placement surgery. Some
possible unsatisfactory aesthetic results are: ptosis, flaccidity,
asymmetry, folds, folds, implant wrinkling, stretch marks,
adhesion and hypertrophic scars. The doctor must evaluate the
best measure to be taken, without necessarily having to undergo
a surgical intervention to change the implant.

RUPTURE - It can be generated by the natural wear of
the implant due to the implantation time, by damage by a
sharp instrument, by excessive effort during surgery, by
trauma or extreme physical pressure, by compression during
mammography or by severe capsular contracture. Most of
them occur during the surgical procedure. In case of suspected
rupture of the implant in an asymptomatic patient (“silent



rupture”), a careful assessment should be made to confirm the
situation and decide on the procedures to be taken, including the
possibility of replacing the implant.

SEROMA - Accompanied by edema and pain, which may
subside with rest, immobilization and application of compresses,
eventually drainage and even removal of the implant. The
seroma is not always acute. There may be a minimal, continuous,
undetected seroma, which appears until months later as “late
seroma”. there are still “late seromas” of unknown origin.

SYMPTOMS ASSOCIATED WITH MACROMASTY - They are
associated with large volume breasts. Some of the symptoms
are: back pain, breasts, hands (including numbness), neck,
head; skin irritation and shoulder marks. The volume of the
mammary implant must be considered respecting the amount of
breast tissue present, the shape of the breasts and the patient’s
desire. The methodologies used to estimate whether the volume
of mammary implants is adequate to the needs and expectations
of patients are of great importance when choosing a mammary
implant.

GEL TRANSUDATION (GEL BLEEDING) - It is associated with
mammary implants filled with silicone gel. It is the process of
diffusion and migration of the gel through the intact membrane
(transudation) or by the rupture of the implant to the adjacent
tissues. It can cause the appearance of local complications,
such as: reduction in size, asymmetry, change in the shape of
the sinus, pain, capsular contracture or formation of nodules
and granulomas. The SILIMED high performance silicone gel
minimizes the occurrence of this adverse effect.

THROMBOSIS - Uncommon, usually associated with surgical
procedure or with patients with obesity, neoplasms, varicose
veins, traumatic or iatrogenic venous lesions, patients bedridden
or immobilized by a systemic or local disease in the limb, patients
with heart disease, extrinsic vein compressions, pregnancy and
puerperium, use of hormonal contraceptives and hematological
diseases. It can cause the appearance of local complications,
requiring the removal of the implant.

Other complications: Emotional change, Discomfort,
Numbness, Edema, Erythema, Breast hardening, Hemorrhage,
Swollen lymph nodes (axillary lymph nodes) also called
Lymphadenopathy, Tissue infiltration, Irritation, Tissue injury,
Palpability, Itching, Flushing, Skin tension , Implant visibility,
Asymmetry, Ptosis, Late healing, Upper pole filling.

Some complications have been reported in the medical-
scientific literature, but so far there is no scientific evidence of
a possible cause-and-effect relationship between these events
and silicone implants. Some examples are:BREAST CANCER
- According to current medical-scientific literature, women
undergoing silicone implant surgery are not at a higher risk of
developing breast cancer.

IMMUNOLOGICAL RESPONSE - Studies carried out to date
have found no evidence that the placement of silicone implants
causes connective or autoimmune diseases. The current
literature suggests a possible link between implant rupture and
fibromyalgia and connective tissue diseases. Further studies are
needed.

BREAST IMPLANT ILLNESS - Recent studies have focused
attention on a set of systemic symptoms, which are known as
“Breast Implant lliness”. This term appeared mainly on social
media, and represents an extensive group of poorly defined

symptoms, which would be related to breast implants. Over
the years, some syndromes, such as human adjuvant disease
(1964), silicone-induced human adjuvant disease, adjuvant-
induced autoimmune / inflammatory syndrome (2011) and
silicone implant incompatibility syndrome (2013) have been
used to link diseases systemic to silicone and other adjuvants.
In general, the term BIl was applied loosely to refer to these
entities and, sometimes, more comprehensively, to include all
complications related to silicone breast implants. Due to the lack
of scientific evidence and the lack of evidence of the correlation
of these symptoms with the presence of the implant, breast
implant disease is not yet recognized as a disease itself.

TERATOGENICITY OR OTHER REPRODUCTIVE EFFECTS - It
is the ability to cause congenital malformations in the fetus. The
review of the medical-scientific literature indicates that studies
have shown no evidence of teratogenicity or other reproductive
effects associated with mammary implants.

EFFECTS ON CHILDREN BORN TO MOTHERS WITH
MAMMARY IMPLANTS - Recent studies have shown that the
amount of silicone in milk found in women who have silicone
implants is not significantly different from women who do not
have silicone implants. However, the review of the medical-
scientific literature does not demonstrate evidence that silicone
gel breast implants can cause any harmful effects to the children
of women with implants.

SUICIDE - Epidemiological studies indicate that women who
have undergone cosmetic augmentation mammoplasty have a
higher suicide rate than the general population. Although there
is still no definitive data, the scientific literature suggests that
there is no direct correlation of cause and effect between the
placement of mammary implants for aesthetic increase and
suicide frequency, the increase in this frequency being possibly
correlated with the intrinsic psychiatric morbidity of the patients.
Therefore, it is highly recommended that the psychological
stability of the patient is carefully evaluated by the doctor before
and after the placement of mammary implants.

DURABILITY - Like all breast implants, the SILIMED Mammary
Implants have a limited useful life. This lifetime has not been
determined by the scientific community yet. SILIMED establishes
a mean period of 10 years as the expected useful life, but such
parameter may be altered whenever some reason to justify it is
assessed.

The implant may need to be removed or replaced, which may
imply in a revision surgery.

An annual clinical follow-up is recommended for these
patients.

INFORMATION FOR SILIMED PATIENT - The following
information is intended for all patients who intend to undergo
augmentation or reconstructive surgery using silicone mammary
implants. They are information about the main doubts about the
subject, including potential complications, benefits and risks,
activities that can damage the implant, the possible need for
removal / replacement of devices and the expected durability for
the mammary implant.

The physician responsible for the procedure should carefully
read this section, being responsible for resolving all the patient’s
doubts before the procedure with SILIMED mammary implants.



Annual clinical follow-up of these patients is recommended.

If you suspect any complications listed in this newsletter or
any abnormal symptoms, contact your doctor.

EXPECTED BENEFITS - Mammary implant surgery can be
of great benefit in providing successful breast reconstruction,
augmentation and surgical revision. Reconstruction /
augmentation with a mammary implant also results in
improvements in quality of life. In addition, studies show that
breast reconstruction with a mammary implant has been an
aid in the recovery of breast cancer, in addition to reducing
emotional stress by helping the body to return to a more natural
appearance, as opposed to not having reconstructive surgery. or
use external prosthesis.

CLARIFICATION AND CONSENT OF THE PATIENT -
Considering the risks inherent to a surgery, with or without
the use of implants, and the possible related consequences,
SILIMED relies on the physicians to clarify their patients as to the
existing risk-benefit balance.

Every patient shall be given the SILIMED Information to the
Patient during the initial consultation so that the patient is
allowed sufficient time prior to the surgery to suitably read
and understand the important risk information, follow-up
recommendations and benefits associated to the surgeries
for placement of mammary implants. For a successful
documentation of the patient’s clarification, the Clarification
Term for use of the SILIMED Mammary Implant shall be signed
by the patient and by the physician and then attached to the
patient’s medical register.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY; UNTRASOUND
AND MAGNETIC RESSONANCE - Interference occurs when the
presence of implants (or artifacts) causes an erroneous reading
of the result, for example: false positive diagnosis of rupture,
resulting in unnecessary withdrawals.

SILIMED points out that the implant can interfere with the
quality of the mammogram. For this reason, the patient must be
guided and instructed to request the services of professionals
who have experience with mammography techniques with
implant, informing the radiologist of the need to adapt the
mammographic compression and not forgetting to show the
“PRODUCT TRACEABILITY CARD SILIMED - FOR PATIENT .

Other methods, such as ultrasound and magnetic resonance
imaging, may be useful in conjunction with mammography
because they do not require compression and allow examination
from any angle.

According to recent studies, silicone breast implants reduce
the image quality of echocardiographic visualizations. More
data is needed, however SILIMED advises its patients to inform
the technician responsible for the exam about the existence of
silicone implants.

CAUTION - In the first month after surgery, some activities
can damage the implant and should be avoided, such as:

* Exposure to the sun;
*Sudden movements;
* Sports in general.

You should be aware that normal stress or trauma applied to
the surgery site can cause the extrusion of the implant.

Wearing an appropriate bra and not doing violent exercises
are minimum recommendations to be followed in the
postoperative period.

The patient must inform the medical or pharmacist specialist
that she has silicone implants before using topical medication in
the breast region.

The patient needs to continue to consult with the medical
specialist to proceed with routine monitoring to detect breast
cancer.

The patient should inform the doctor about the presence of
the implant if any breast surgery is scheduled.

If you suspect any complications listed in this newsletter or
any abnormal symptoms, especially if trauma or compression
occurs (e.g. excessive breast massage through some sports or
wearing a seat belt), contact your doctor.

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER -

1. If you will undergo breast augmentation or reconstruction,
be aware that breast implants are not considered devices for life
and that breast implantation may not be a one-time surgery. It
is possible that you may need one or more additional surgeries
and have to schedule visits to the doctor throughout your life.
It is also possible that you may need surgery to remove the
implant, with or without replacement.

2. Many of the changes in your breast after implantation
cannot be undone If you choose to have your implant(s)
removed in the future, you may experience unacceptable folds,
drooping or wrinkling, loss of breast tissue or other alterations
to your breast contour.

3. With breast implants, routine screening mammography
will be more difficult and you will need additional images, which
means more radiation and more time.

4. Every SILIMED Breast Implant comes with a “Silimed
Product Traceability Card - For Patient”, which contains
all information regarding the surgery. This card is for your
safety, you must carry this card to facilitate medical care in an
emergency.

STORAGE / CONSERVATION / TRANSPORTATION -
SILIMED products and packages are resistant and if stored
at environment temperature and according to the guidance
printed in the package, they will not be damaged. Since they are
sterile medical products, it is recommended that they are not
transported or stored along with other types of materials which
can cause physical or chemical damages to the product, which
would prevent its use.

WARRANTY - SILIMED will replace any of its line products
that presents a provable manufacturing defect, provided it is
returned duly identified by the person who purchased it and
after analysis at the SILIMED laboratory.

The adverse effects presented here, the inappropriate surgical
use and the color variation mentioned in the item “Constituent
Materials”, are not considered product defects.

The guarantee for SILIMED products does not cover the
simple decision of the patient or the doctor to change the
product.

TRACEABILITY - SILIMED maintains an accurate register, unit



by unit, of raw materials, manufacturing stages, environmental
and operational conditions and quality tests, assigning a single
number to each product that completely identifies it at any
time. In this sense, it is absolutely necessary that any complaint
shall be sent together with the product’s SERIAL NUMBER (SN)
or, when applicable, LOT NUMBER, of the unity complained,
contained on the packaging.

SILIMED provides adhesive labels with the data on the
product, which shall be attached to the hospital's card and to
the physician’s card, as indicated by the symbols.

Also provided are the Patient’s Registration Card, to be signed
by the patient and returned to SILIMED by the physician; and the
Card for Traceability of SILIMED Product, to be handed to the
patient by the physician. These documents contain the data on
the products, which allow their traceability.

RETURN OF PRODUCTS - Products contaminated with
biological material shall be properly decontaminated by the
physician or responsible health unit before being sent back to
SILIMED, in accordance with the applicable legislation.

No product shall be returned without the prior authorization
by SILIMED.



Dear Doctor: In order to facilitate understanding when handling our products, in this printed notice you will find international symbols,
together with those developed at SILIMED, that appear on our labels, packaging, instructions for use and/or catalogues, as well as their

meanings.
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INFORMATION FOR PATIENT - SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Silimed has developed this leaflet to help you understand the benefits and risks related to augmentation or reconstructive surgery
using silicone breast implants. After you have read this leaflet carefully, talk to your doctor before making any decisions. If you decide
on the procedure, you and your doctor must sign the Informed Consent Form prior to surgery, confirming that you have read and
understood the information provided about the benefits and risks of surgery with silicone breast implants. The Clarification Term for
Use of the SILIMED Mammary Implant is at the end of this leaflet.

DESCRIPTION - SILIMED Mammary Implants consist of a single outer elastomeric shell, filled with medical grade silicone gel; they
can have a smooth, textured surface or even coated with polyurethane foam. They are all supplied sterile and intended for single use.

These implants are available in different sizes and shapes to help each woman achieve the best result for her body. The doctor
should guide you in choosing the correct implant to obtain the desired aesthetic effect.

EXPECTED BENEFITS - Breast augmentation / reconstruction surgery can bring great benefit by providing reconstruction,
enlargement and surgical revision of the breast with a high level of satisfaction. Patients choose primary breast augmentation surgery
to increase the size and proportion of their breast (s). In addition, patients choose revision surgery (replacement of an existing breast
implant) to correct or improve the results of primary augmentation surgery. According to the medical-scientific literature, most
women who have undergone surgery with breast implants have reported high levels of satisfaction with body image, shape and
breast size. Additionally, after surgery, patients reported greater self-esteem, and felt more feminine and attractive. Reconstructive
surgery with a breast implant also results in improved quality of life. In addition, studies demonstrate that breast reconstruction with a
breast implant has been an aid in the recovery of breast cancer, in addition to reducing emotional stress by helping the body to return
to a more natural appearance, as opposed to not having surgery reconstructive or use external prosthesis.

CLARIFICATION AND CONSENT OF THE PATIENT - Considering the risks inherent in surgery, with or without the use of implants,
and the possible complications related to them, SILIMED counts on doctors to clarify their patients regarding the existing risk-benefit
balance.

Each patient should receive the Patient Information - SILIMED Mammary Implants during their initial consultation to allow sufficient
time before surgery to properly read and understand important risk information, follow-up recommendations and benefits associated
with breast implant placement surgeries. To successfully document the patient’s clarification, the SILIMED Mammary Implant
Clarification Term must be signed by the patient and the doctor and attached to the patient’s medical record.

EXPECTED COMPLICATIONS- Breast implant surgery offers great benefits. However, any type of surgery involves risks. There
are some local complications (problems near the surgery site) that can occur after surgery. SILIMED delegates to physicians the
responsibility to inform patients about the possible occurrence of adverse effects, consequences and appropriate treatment. Below,
we present the potential risks and complications, reported in the literature, associated with surgery with breast implants of different
models and manufacturers, as well as the possible effects related to these risks.

Alteration of Breast and / or Nipple Sensitivity, Chest-wall flattening, Allergenicity / Rash - Rash, Emotional alteration / Depression,
Tissue Atrophy, Calcification, Cysts / nodules / tumor, latrogenic complications, Capsular contracture / fibrosis, Suture dehiscence ,
Discomfort, Implant Dislocation, Pain, Numbness, Edema (Swelling), Erythema (Hyperemia), Breast Hardening, Wrinkling, Erosion,
Extrusion, Galactorrhea, Granuloma, Hematoma, Hemorrhage, Implant Removal, Infection (Biological Contamination) and its
symptoms, swollen lymph nodes (axillary lymph nodes), tissue infiltration, irritation, tissue injury, interference with breastfeeding,
poor positioning, silicone migration (lymphadenopathy and siliconoma), necrosis, loss of mechanical integrity / product failure,
palpability, pneumothorax, Pruritus, Local Inflammatory Response, Revision Surgery, Unsatisfactory Aesthetic Result (such as ptosis,
flaccidity, asymmetry, folds, folds, adhesion , stretch marks and hypertrophic scars), Flushing, Rupture (including cases of “silent”
rupture), Secretion, Seroma / fluid, Symptom, Symptoms Associated with Macromastia, Skin tension, Gel transudation (gel bleeding),
extravasation of the silicone gel, thrombosis, vesicles, implant visibility, and filling of the upper pole.

LARGE CELL ANAPLASIC LYMPHOMA ASSOCIATED WITH BREAST IMPLANT (BIA-ALCL) - BIA-ALCL is a type of non-Hodgkin’s
lymphoma, which is a cancer of the immune system (not breast cancer), most often found in tissue scar that surrounds the implant,
also called a capsule, or in the fluid that forms between the implant and the capsule (seroma). The occurrence of late seromas is
widely considered by the plastic surgery community to be associated with the pathogenesis of ALCL. The pathogenesis of BIA-
ALCL is still unknown and its development is slow. The mechanism believed to be related to the development of BIA-ALCL is the
body’s inflammatory response (foreign body reaction) in an exacerbated way. Another pathway that can trigger BIA-ALCL is bacterial
infection by biofilm around mammary implants, leading to an inflammatory response. An important factor that may be associated
with the development of the disease is the genetic issue. Although an increase in the prevalence of BIA-ALCL has been observed,
its incidence is currently low. However, although any type of breast implant, regardless of surface, filling or manufacturer, can be
associated with the development of ALCL, the prevalence is higher in implants with a textured surface.

Different treatments have been reported, such as implant removal and capsulotomy, lymph node dissection, chemotherapy,
radiotherapy and even autologous stem cell transplantation. However, there is no universal treatment. If diagnosed, individual
treatment should be performed. Women should monitor their breast implants and contact their doctors if they notice any changes,
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and those considering mammary implant surgery should discuss the risks and benefits with their doctors.

Other complications have been reported in the medical-scientific literature, however, to date, there is no scientific proof of a
possible cause and effect relationship between these events and silicone implants. Some examples are:

BREAST CANCER - According to current medical-scientific literature, women undergoing silicone implant surgery are not at a
higher risk of developing breast cancer.

IMMUNOLOGICAL RESPONSE - Study To date, no evidence has been found that the placement of silicone implants causes
connective or autoimmune diseases. The current literature suggests a possible link between implant rupture and fibromyalgia and
connective tissue diseases. Further studies are needed.

BREAST IMPLANT ILLNESS - Recent studies have focused attention on a set of systemic symptoms, which are known as “Breast
Implant Disease”. This term appeared mainly on social media, and represents an extensive group of poorly defined symptoms,
which would be related to breast implants. Over the years, some syndromes, such as human adjuvant disease (1964), silicone-
induced human adjuvant disease, adjuvant-induced autoimmune / inflammatory syndrome (2011) and silicone implant incompatibility
syndrome (2013) have been used to link diseases systemic to silicone and other adjuvants. In general, the term Bll was applied loosely
to refer to these entities and, sometimes, more comprehensively, to include all complications related to silicone breast implants. Due
to the lack of scientific evidence and the lack of evidence of the correlation of these symptoms with the presence of the implant, breast
implant disease is not yet recognized as a disease itself.

TERATOGENICITY OR OTHER REPRODUCTIVE EFFECTS - It is the ability to cause congenital malformations in the fetus. The
review of the medical-scientific literature indicates that studies have shown no evidence of teratogenicity or other reproductive effects
associated with breast implants.

EFFECTS ON CHILDREN BORN TO MOTHERS WITH BREAST IMPLANTS - Recent studies have shown that the amount of silicone
in milk found in women who have silicone implants is not significantly different from women who do not have silicone implants.
However, the review of the medical-scientific literature does not show evidence that silicone gel breast implants can cause any
harmful effects to the children of women with implants.

SUICIDE - Epidemiological studies indicate that women who have undergone cosmetic augmentation mammoplasty have a higher
suicide rate than the general population. Although there is still no definitive data, the scientific literature route suggests that there
is no direct correlation of cause and effect between the placement of breast implants for aesthetic increase and suicide frequency,
the increase in this frequency being possibly correlated with their intrinsic psychiatric morbidity. patients. Therefore, it is highly
recommended that the psychological stability of the patient is carefully evaluated by the doctor before and after the placement of
Breast Implants.

INTERFERENCE IN BREASTFEEDING - The presence of silicone in breast milk has been researched in several studies, with no
significant levels of the substance found in mothers with silicone breast implants, when compared to women without implants.
However, there is a possible interference in breastfeeding (reduced milk production) in women who have undergone surgery with
breast implants. The frequency of interference with breastfeeding is higher in patients in whom the periareolar incision route was
used.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY; ULTRASOUND AND MAGNETIC RESONANCE IMAGING - Interference occurs when the
presence of implants (or artifacts) causes an erroneous reading of the result.

SILIMED points out that the implant can interfere with the quality of the mammogram. Therefore, you must be guided and
instructed to request the services of professionals who have experience with mammography techniques with implant, informing the
radiologist of the need to adapt the mammographic compression and not forgetting to show the “SILIMED PRODUCT TRACEABILITY
CARD - FOR PATIENT ".

Other methods, such as ultrasound and MRI, can be useful in conjunction with mammography because they do not require
compression and allow examination from any angle.

According to recent studies, silicone breast implants reduce the image quality of echocardiographic visualizations. More data
is needed, however SILIMED advises its patients to inform the technician responsible for the exam about the existence of silicone
implants.

INTERFERENCE WITH SELF-EXAMINATION - Breast self-examination is a preventive technique used in an attempt to identify early
stages of breast cancer.The doctor should guide you on how to distinguish the implant from the breast tissue during self-examination.

You should periodically self-examine for lumps, swelling, hardening, or changes in the shape of the implant, which may be signs
of rupture. If any of these symptoms or persistent pain occurs, report it to your doctor.

It is important to note that the breast examination performed by the woman herself does not replace the physical examination
performed by a health professional (doctor or nurse) qualified for this activity.

PRECAUTIONS - The risks of breast implant surgery may be greater if you have any of the following specific conditions. Tell your
doctor if you have any of the following conditions:



* Autoimmune disease;

* Recent cancer history;

* Weakened immune system (users of immunosuppressive drugs);

» Conditions that interfere with blood clotting;

* History of severe allergy;

¢ Cardiovascular diseases;

¢ Diabetes;

Before surgery, you should have a detailed conversation with your doctor about your medical history.

CAUTIONS - In the first month after surgery, some activities can damage the implant and should be avoided, such as:

* Exposure to the sun;
* Sudden movements;
* Sports in general.

You should be aware that normal stress or trauma applied to the surgery site can cause the extrusion of the implant.

Wearing an appropriate bra and not doing violent exercises are minimum recommendations to be followed in the postoperative
period.

Ask your doctor about activities he does not recommend in the postoperative process

You must inform the medical or pharmaceutical specialist that you have silicone implants before using topical medications (for
example, steroids) in the breast area.

You need to continue to consult with your medical specialist to proceed with routine monitoring for breast cancer.

You should inform the doctor about the presence of the implant if any breast surgery is scheduled.

If you suspect any complications listed in this newsletter or any abnormal symptoms, contact your doctor.

DURABILITY - Like all breast implants, SILIMED Mammary Implants have a limited lifetime. This lifetime has not yet been
determined by the scientific community. SILIMED establishes an average period of 10 years as the expected useful life, but this
parameter can be changed when any reason that justifies it is raised.

The implant may need to be removed or replaced, which may require revision surgery.

Annual clinical follow-up of patients is recommended.

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER:

1. If you are going to undergo breast augmentation or reconstruction, be aware that breast implants are not considered to be
lifelong devices and that breast implantation may not be a one-time surgery. It is possible that you may need one or more additional
surgeries, in addition to medical monitoring throughout your life. It is also possible that you may need surgery to remove the implant,
with or without replacement.

2. Many of the changes in your breast after implantation cannot be undone. If you choose to have your implant(s) removed in the
future, you may experience unacceptable folds, drooping or wrinkling, loss of breast tissue or other alterations to your breast contour.

3. With breast implants, routine screening mammography will be more difficult and you will need to acquire additional images,
which means more exposure to radiation.

4. Every SILIMED Breast Implant comes with a “SILIMED PRODUCT TRACEABILITY CARD - FOR PATIENT”, which contains all
information regarding the surgery. This card is for your safety, you must carry this card to facilitate medical care in an emergency.

This document is available on our website: www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



CLARIFICATION TERM FOR THE USE OF SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Dear Patient,

In order to support the decision regarding the use of the SILIMED Mammary Implant, we have available on the company website the Information
for Patients - SILIMED Mammary Implants, so that you can have access to important matters and clarify possible doubts with your doctor, before
undergoing surgery.

Before and after surgery, you should consult with the doctor and undergo periodic examinations to monitor your health conditions.

It is important that you be aware of the need to correctly follow the guidelines provided by the doctor, to be successful in the surgery to place the
SILIMED Mammary Implant.

Both the doctor and the anesthesiologist must have their consent to take the necessary measures to restore their clinical condition, if necessary.

The success of the surgery with the SILIMED Mammary Implant depends on the commitment to follow the medical recommendations, which will
allow an increase in the projection or reconstruction of the breast and without major complications. Breast surgery can improve your self-esteem
and quality of life.

Warnings:
- Breast implants have a limited life and may need to be removed or replaced, which may require revision surgery.

- Breast implants are associated with the development of a type of cancer of the immune system called anaplasic large cell ymphoma (BIA-ALCL),
with greater frequency in textured breast implants; Breast implant patients are at increased risk of developing BIA-ALCL between the scar tissue and
the fluid around the breast implant; BIA-ALCL usually takes several years to develop, but cases have been reported within one year after implan-
tation; Typical symptoms to watch for include: swelling, breast tightness, pain, lumps or swelling of the breast, months or years after implantation
surgery; The treatment of BIA-ALCL involves surgery to remove the implants and the surrounding scar tissue capsule. Based on the stage of cancer at
diagnosis, some patients may require chemotherapy or radiation therapy. While some patients respond well to treatment, some die from BIA-ALCL.

- Some patients who received breast implants reported a variety of systemic symptoms including joint pain, fatigue, rash, memory loss, confusion,
among others. Although the causes of these symptoms are unclear, some patients have reported relieving these symptoms by removing their im-
plants and the surrounding scar tissue capsule

Confirmation

I, identity read the INFORMATION FOR PATIENT -
SILIMED MAMMARY IMPLANTS made available by SILIMED, understood the product information and surgical procedures and had the opportunity
to clarify with my physician any doubts about the nature of the product, its benefits, risks and potential complications, procedures and objectives
of the surgery. | am aware of the possibility of the occurrence of adverse effects, such as those provided for in SILIMED Patient Information, and that
the occurrence of adverse effects does not characterize a product defect, for warranty purposes.

Patient’s Signature date_/  /  IDNumber:

Witness date_/__/____ IDNumber:

Physician date_/  /  Regional Board of Medicine:
Signature

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

1st copy for the Patient / 2 nd copy for the Patient
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CLARIFICATION TERM FOR THE USE OF SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Dear Patient,

In order to support the decision regarding the use of the SILIMED Mammary Implant, we have available on the company website the Information
for Patients - SILIMED Mammary Implants, so that you can have access to important matters and clarify possible doubts with your doctor, before
undergoing surgery.

Before and after surgery, you should consult with the doctor and undergo periodic examinations to monitor your health conditions.

It is important that you be aware of the need to correctly follow the guidelines provided by the doctor, to be successful in the surgery to place the
SILIMED Mammary Implant.

Both the doctor and the anesthesiologist must have their consent to take the necessary measures to restore their clinical condition, if necessary.

The success of the surgery with the SILIMED Mammary Implant depends on the commitment to follow the medical recommendations, which will
allow an increase in the projection or reconstruction of the breast and without major complications. Breast surgery can improve your self-esteem
and quality of life.

Warnings:
- Breast implants have a limited life and may need to be removed or replaced, which may require revision surgery.

- Breast implants are associated with the development of a type of cancer of the immune system called anaplasic large cell lymphoma (BIA-ALCL),
with greater frequency in textured breast implants; Breast implant patients are at increased risk of developing BIA-ALCL between the scar tissue and
the fluid around the breast implant; BIA-ALCL usually takes several years to develop, but cases have been reported within one year after implanta-
tion; Typical symptoms to watch for include: swelling, breast tightness, pain, lumps or swelling of the breast, months or years after implantation sur-
gery; The treatment of BIA-ALCL involves surgery to remove the implants and the surrounding scar tis=sue capsule. Based on the stage of cancer at
diagnosis, some patients may require chemotherapy or radiation therapy. While some patients respond well to treatment, some die from BIA-ALCL.

- Some patients who received breast implants reported a variety of systemic symptoms including joint pain, fatigue, rash, memory loss, confusion,
among others. Although the causes of these symptoms are unclear, some patients have reported relieving these symptoms by removing their im-
plants and the surrounding scar tissue capsule

Confirmation

I, identity read the INFORMATION FOR PATIENT -
SILIMED MAMMARY IMPLANTS made available by SILIMED, understood the product information and surgical procedures and had the opportunity
to clarify with my physician any doubts about the nature of the product, its benefits, risks and potential complications, procedures and objectives
of the surgery. | am aware of the possibility of the occurrence of adverse effects, such as those provided for in SILIMED Patient Information, and that
the occurrence of adverse effects does not characterize a product defect, for warranty purposes.

Patient’s Signature date_/  /  IDNumber:

Witness date ./ /____ IDNumber:

Physician date____/  / ___ Regional Board of Medicine:
Signature

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

1st copy for the Patient / 2nd copy for the Physician
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NHCTPYKUMN MO MNCNOJIb3OBAHMIO / NHOOPMALMA O
MPOAYKTE

[ata nepecmotpa: 13.07.2020
OMWCAHUME

rPYOHOW NMIMJIAHTAT - 3AMOJNTHEHHBIV CUINKOHOBLIM
FESIEM - C TEKCTYPUPOBAHHOW NOBEPXHOCTbIO

CoctouT 13 eavHOn  OOOMOYKM, W3rOTOBIMEHHOW 13
MEexaHVNYeCcKM YCTOMYMBOrO CUMMKOHOBOrO 3nactomepa, C
TEKCTYPVPOBaHHON NoBepXHOCTblo. CoaepXXWT onpeaeneHHbli
06bEM BbICOKOKOr€3MBHOIO MPO3payHoOro CUIMKOHOBOMO rensa
(HSC)", paspaboTaHHOro Takum o6pa3om, 4Tobbl ero opma 1
KOHCUCTeHUMA obecneunBany CXOACTBO C TKaHAMMW MOMOYHON
>Xenesbl.

O6ornoyka ¢ HU3KUM PUCKOM MNPOMNOTeBaHMA CNocobCTBYOT
CHVIXXKEHMIO TpaHCcCcyaaumm CUNMKoHa NyTeM ocmoca Yeped 6apbep
3nacTomMepHo 0605104KN, YacTb TONLWMHBI KOTOpOW o6pa3oBaHa
C NMOMOLLbIO BHYTPEHHEro CrnoA anactomepa, HenpoHWLAemMoro
ANA CUIIMKOHOBBIX Macer.

TekcTypupoBaHHaA NOBEPXHOCTb, B COOTBETCTBUM C HAay4YHbIMU
[aHHbIMY, 3PHEeKTUBHO CNOCOBCTBYET CHVDKEHUIO BEPOATHOCTU
pasBuUTUA KancynApHOW KOHTpakTypbl. bnarogapa o6onouke c
HU3KUM PMCKOM NPONOTEeBaHNA Pa3BUTUE AAHHOTO KIIMHUYECKOro
COCTOAHMA B 3HAYNTENbHOW CTENneHn npeanoTepallaeTcA.

Hwxe npepactaBneHbl  pasnuuyHble  TWUMbl  MMMNAHTaTOB,
pa3paboTaHHble C Y4EeTOM KIIMHMUYECKOro OrnbiTa CneumannucToB B
obnacTn MeauUUHBI.

Mpumevanne 1: [OnAa nonyyeHnAa 6Gonee noapobHom
vHopmaumm 06 nmnnaHTaTax cM. Tabnuuy Ha o6rnoxxke AaHHON
VIHCTpYKUMY NO MCNONb30BaHWIO.

MNMpumevanne 2: Mopenu Natural, Nuance n Enhance moryt
cofep)aTb ykasaTenb MONOXEHWA Ha nepeaHen W 3adHen
CTOpOHax, 4TO6bl 0bnerynTb pasmelleHve u3penuAa B Xoae
XUPYPruyecko onepaumn.

Mpumevanne 3: Pasnuuve mexxay mMopenamMu 3akrnioyaeTcA B
pa3mepax n/unu obbemax NpoayKToB.

Akceccyapbl: rpyAaHble MMMNaHTaThl C CUITMKOHOBBIM renem
M TEKCTYpPUPOBAHHOW MOBEPXHOCTbIO  MOCTaBMAIOTCA  CO
BCromMoraTternbHbIM yCTpOﬁCTBOM anA BBeAeHuA uMmnnadTaTa.
JTOT aKkceccyap He NpoaaeTcA OTAENbHO.

Bpau HeceT oOTBeTCTBEHHOCTb 3a nNpaBwunbHbIi noabop
pa3Mepa uvmnnaHTata u cnocoba dukcauny, KoTopbii Obl
COOTBETCTBOBAN KMWHUYECKMM N 3CTETUYECKUM TpeboBaHNAM B
Ka>XOoM OTAENbHOM Cryyae.

Bce nmnnaHTaThl ABMNAKOTCA CTEepUnbHbIMU 1 NpeaHa3Ha4vYeHbl
ANA 0AHOPa30BOro NCMNOMb30BaHUA. YNnakoBka KOPo6Ku A0OMmKHa
6bITb BCKPbITA TONbKO B ONEPaLMOHHON.

COCTABJAOWWNE MATEPWNANDbI - cbipbe npeaHasHauyeHo
ANA MeAVLMHCKOro MCMNonb30BaHUA 1 ABNAETCA BMONornyeckn
COBMECTUMbIM. YCNOBUA OKPY>KatoLLLe cpeabl Npy NPON3BOACTBE
VW MPOMBIWNEHHbIE TEXHOMOINW KOHTPOMUPYIOTCA CTPOroW
CUCTEeMOW ynpaBneHnA Ka4eCcTBOM.

- O6onouka: AnacTtomep, COCTOALNIA n3
nonnanmMmeTuncuiokcaHa n ,EI,I/IMeTI/IJ'I-(bTOpCI/I]'IVIKOHOBOFO
cononvmMepa, KatannavpoBaHHOrO COEANHEHVEM NNATUHBI.

1 BbICOKOKOT€3WBHbIN CUINKOH

- TekcTypupoBaHHaA MOBEPXHOCTb: 06pa3oBaHa OCaXAeEHNEM
cnoes nonnaMMeTUncunokcaHa, co3aaloLmx rpy6yto
NOBEPXHOCTb, (hOPMUPYIOLLYIO CTPYKTYPY OTKPbITbIX AYEEK.

- Hanonnurensb: CUNNKOHOBbIN renb (HSC),
KaTanM3nmpoBaHHbIA coeanHeHNeM NNaTuHbI.

CVvNMKOH MOXET OTNNYaTbCA MO LBETY: OT Hernpo3payHoro
Ceporo A0 NPO3PayHOro XeNToro.

BHELWWHNWNBWA, - noctaBnAeTcA BCTEPUIIBHOM 1 @anvporeHHOM
BMAe B ABOWHONM YMNaKOBKe; BHELHAA 3aneyaTaHHaA kKopobka
COAEPXUT AOKYMEHTaLMIO N0 NPOAYKTY.

JTMkeTka Ha BHeWHel YynakoBke, MOMUMO mnpouyen
MHopMaumu, COMEPXUT: onucaHve npoaykTa,
NAEHTUVKALMOHHBI HOMEpP, KONMYECTBO NPOAYKTOB B KaXAoW
ynakoBKe, CEPUINHBIA HOMep, AaTy WCTeYEeHMA CPoKa FroAHOCTH,
pa3mep vn/vnun o6bem. NoBepxHOCTb NpoAyKTa onpeaenaeTca no
LBETY 3TUKETKMN:

- TekcTypnpoBaHHaA NOBEPXHOCTb: CUHWI

CumBoOnbl, NpeAcTaBfneHHble Ha 3TWKeTKe, OMucaHbl BO
BKMaAblLLe, NPVNaraeMom K MHCTPYKLMUN MO NCMONb30BaHMIO.

CTEPUNN3ALUMNA - UMcnonb3yeTcA OAMH M3 cheayloLmx
npoLeccoB CTepunm3aunm:

- CTepvnnsauma cyxvM >XapoM Unv oKCUAOM 3TUneHa.

MNpouecc cTepunusaumMn n ero CpPok rofHOCTM ykasaHbl Ha
aTMKEeTKax ynakoBKW C cobnioaeHnem TpeGoBaHWi CTpaHbl, B
KOTOpPYIO MOCTaBNAETCA NPOAYKT, M KOTOpaA BblAana NuLeH3Nto
Ha nocneayloulylo npopaxy. Kaxpaa naptua, noaseprHyTtas
cTepunm3aunn, Nony4aeT OTAENbHOE NOATBEPXAEHME.

MoBTOpHas o6paboTka 3anpelueHa.

HA3HAYEHVE / UENIb WCMOJIb3BOBAHWA - Opesynbrar
npviMeHeHnA rpyaHbiX uMnnaHTatoB «SILIMED», HanonHeHHbIX
CUNTMKOHOBbLIM reneM, A0CTUraeTcA creayiowmm o6pa3om:

- B Cllyyae yBeNVYeHUA rpyau: OAHO- UMW ABYXCTOPOHHee
yBENVYEHNe 06beMa 1 OKPY>KHOCTU rpyan;

- B CfyyYae PEKOHCTPYKUMW MOJSIOYHON >kenesbl: BO3BpaAT
ob6bema N OKPY>KHOCTW OAHOW unu obenx rpyaen, yaaneHHbIX
nocne MacTakKTOMUW UM TPaBMbl, UMW HE Pa3BUTbIX N3-3a KaKnX-
nn6o MeaNUMHCKUX OTKIIOHEHWIA.

pynHort wumnnantat «SILIMED» npeactaBnaetr co6oi
nNpoAyKT OAHOKPATHOrO MPUMEHEHWA, WMMNaHTUPYyeMbIn Ha
ANUTENbHBIA CPOK MOCPEACTBOM WMHBa3WBHOW XMPYypruun, un
ero CUNMKOHOBaA 3nacToMepHaA KOMMO3WLUMA MEeAULMHCKOro
HasHayeHvA, a TakKe MOKPbITVE U3 MONUypeTaHaHOBOW MeHbl
(roe aTo NPUMEHVMO), BCTYNaloT B KOHTAKT € TKaHAMMW 06nactu
MOJIOYHOM Xernesbl.

IYKA3AHVA NO NCMNOJIb3OBAHWIO - rpyaHbie nmnnaHTaThl
¢ cunukoHoBbiM renem «SILIMED» noka3zaHbl >keHwuHam ana
crneayiowWwmx npoueayp:

* YBenuyenuwe rpyau. YBenuueHve Tpyau  BKNovaet
NepBUYHYIO ayrMEHTaUMOHHYI0 MaMMOMMNacTuKy, C Lenbio
YBENVYEHUA pa3mepa rpyau, a Takke PEBU3NOHHYIO onepauuio,
ytoObl WCMPaBWTb UMM YNy4ylWWUTb pPe3ynbTaT NepBUYHON
onepauuw.

* PekoHCTpyKUWA rpyan. PeKOHCTPyKUWA rpyan BkhiovyaeT B
cebA NePBMYHYIO PEKOHCTPYKLMIO ANA 3aMEHbl TKAHV MOMIOYHOM
enesbl, KOTopaa Gbina yaaneHa v3-3a paka unu Tpasmbl Un
KOTOpasA He pas3BuBanacb AOMKHbIM 06Pa3oM 13-3a Cepbe3HON




aHomanuu rpyan. PekoHCTpyKuuA rpyay Takke BKIIOYaeT B
cebA PEBN3MOHHYIO Onepaumio, 4ToGbl MICNPABUTL UMK YIYUYLINTL
pesynbTaThl NEPBUYHOI ONepaumny No PEKOHCTPYKLIMK rpyan.

MPOTUBOMOKA3AHWMA- G rpynnbl nNauvMeHTOB, KOTOPbIM
NpoTUBOMOKa3aHa Npoueaypa UMnaHTauum:

- MNaumveHtol ¢ npoueccom nio6on

niokanuaunwu.

MNHMEKLNOHHbBIM

- MauneHTsl ¢ PakoM umnn B npenpakoBOM COCTOAHUN, He
npouweawne Haanexatllee nevyeHne.

- BepeMeHHble ¥ KOPMALLME XKEHLLNHBI;

- MauwneHTsbl ¢ aTonuen;

- MauneHTbl ¢ NoAaBNEHHOW UMMYHHOW CUCTEMO;
- MaumneHTbl ¢ nokanbHbIM BOCMNaneHneMm.

MEPbI NPEOOCTOPOX>XHOCTIU - BO Bpemna
npefonepaurioHHON  OLUEHKM MauMeHTOB  BpauyM  [OMKHbI
YUUTBIBATb Creaylolylo MHGOPMaumnio: HeaaBHee pasBuTve
onyxonein B 065acTM yCTaHOBKM UMMNaHTata, 0COBEHHO
peunavBmpyloWwmnii - pak UM MeTacTasbl; ayTOMMMYyHHble
3a6oneBaHunA; NaTonorMn 1 MeToapl fieHeHns, BO3AENCTBYIOLWME
Ha VMMYHHYIO CWUCTEMY WNU CBEPTbIBAHWE KPOBW; a Takxke
TAXKENbIE annepruyeckue peakuum B aHamHese, AvabeT u
cepaeyHo-cocyancTblie 3a6onesaHumn.

NHCTPYKUMI NO OBPALLEHWIO 1 MPUMEHEHNIO

¢ OTKpbITVE YNaKOBKY:

1-Y6eanTech, 4TO BHELLHee NNacTMKoBOe NOKPbITUE He 6bino
BCKPbBITO;

2-/13BneknTe ABOMHYKD YMNakoOBKY W3 BHYTPEHHEW 4YacTu
3aneyaTtaHHol Kkopob6ku. B onepaunoHHON, nepen Havanom
MCMONb30BaHVWA MPOAYKTa, OHA [OIbkHa ObiTb  TWATENbHO
ocMoTpeHa. [lpu  HapyweHWM  LENoCTHOCTM  YMaKOBKU
ncnonb3oBaTb NPOAYKT 3anpeLieHo.

3-OTnoxuTe AOKYMEHTbl, KOTOpble MOCTaBMATCA BMECTe C
NpoAyKTOM.

4 - BkneiTe Haknenky B COOTBETCTBMM C YCNOBHbIMU
0603HaYEHNAMN C AaHHbBIMM O NpPOAyKTe: B amOynaTopHyto
KapTy nauveHTa, BpadyeGHylo KapTy, a Takke B [AOKYMEHT,
KOTOpPbI ByAeT BpyyeH nauveHTy nocne onepauuu.

5-OTkpoiTe BHewWwHUn 6nuctep, 4To6bl NOMYYUTb AOCTYN K
CTEpPUNbHOMY BHYTPEHHEMY GMnCTEPY, B KOTOPOM COAEPXMTCA
npoaykT. Cobniofaite OCTOPOXHOCTb, 4TOGbl HE 3arpA3HUTb
BHYTPEHHWI 6nuncTep BHEWHUM 6nicTepom.

6-3aTeM OTKpOWTE CTepusbHbIi BHYTPEHHWIA 6Gnuctep B

onepaunoHHON.

Bbicokne 3HauyeHVA  AMANEKTPUYECKOW  MPOHMLAEMOCTU
CUNMKOHa MoryT crnoco6cTBOBaTh BO3HUKHOBEHUIO
3NEeKTPOCTaTUUECKNX  3apAaoB, KOTOopble nNpuUTArMBaloT

yacTuubl, MPUCYTCTBYIOWME B OKPYXKalollei cpepe, Takme Kak:
BOJIOKHA TKaHW, Tanbk U ap. BHewHwe 3arpAsHuTenu, Kotopble
NpUNUNalT K NOBEPXHOCTN 060M0YKMN, MOTYT BbI3BaTb peakLumu,
CXOXWe ¢ peakuMAMU, BbI3bIBAEMbIMY MHOPOAHBIMW TENAMW, YTO
NpMBOANT K pasButuio rnbpol3a n o6pa3oBaHUIO >KXMAKOCTEN.
MoaTomy Tak BakHO cobnoaaTb OCTOPOXXHOCTb MPW OTKPbLITUN
YyNaKoBKMU.

XWNPYPIMYECKAA NPOLEAYPA - Haanexaive
XUPyprudeckrie MeToabl W Mpoueaypbl AOMKHbI 06GA3aTenbHO

cobniogaTbCcA BpayoM, KOTOpPbLIA OLEHMBAET WX, WCXoAA
M3 CcoOCTBEHHOW MOArOTOBKM W OMbITa, W cneaut 3a
COBPEMEHHBIMW MPV3HAHHBIMW MeToAamK, 4Tobbl CBECTVM K
MVHUMYMY BEPOATHOCTb HeXenaTtenbHbix peakuwii. Hanbonee
pacnpocTpaHeHHble MeToAbl W OCMOXHEeHWA onucaHbl B
HacToAlWeM [AoKymeHTe. Kpome TOro, nepeyeHb Hay4yHoW
nuTepatypbl MoxHo 3anpocutb B «SILIMED» uepes cBoero
NpeacTaBUTENA UMW HaNPAMYIO Yepes rmaBHbIi oduCc.

Bpau Takke HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecneyeHne
Haanexxaiwer noAroToBKM CBOeil Opwuraabl, BbIMOMHAOLLEN
HEO6X0AVMbIE MEeAMLUMHCKME NPOLEAYPbI.

Bpau o6cyxpaeT ¢ nNauveHTOM MNOTeHUWanbHble PUCKK
N MpevMyllecTBa  AOOMEPauUMoOHHON  Mammorpacdmm
YNbTPa3ByKOBOro nccneaoBaHuA anAa nocneayouwero
ncnonb3oBaHuA. B cnyyae nomo3peBaemblXx U3MEHEHWUW B
9TUX  UCCNefOBaHVAX Mbl  Mpeanaraem AONOMHUTENbHOE
nccneaoBaHve A0 U BO BPEMA pa3MeLleHuna nMnnaHTara.

Mepen XvMpypruyeckum BMeLIaTENbCTBOM MALMEHT AOIXKEH
GbiTb OCcBefoMNieH 060 BCEX MPEACTOAWMX npoueadypax w
BO3MOXHbIX CBA3AHHBIX C HWMW puckax. PekomeHayetca
NPUMEHATb (hOPMbI MPeaonepaurioHHOro UHHOPMUPOBAHHOTO
cornacua.

Kpome TOro, Bpauy npoBOAMT TLLATENbHYIO OLEHKY Tuna
MmnnaHTaTa, XMpPypruyeckoro Aoctyna, crnocoba pacceyeHua
KapMaHa 1 pacnonoXeHWA MMMaHTaTa, B KaXaoM OTAenbHOM
cnyyae yumTbiBaA aHaTOMMIO MaLMEHTA, a TakxKe KNUHUYeckue n
acTeTnyeckne TpeboBaHuA.

Mockonbky MMMaHTaThbl «SILIMED» HanoNHEHbI
BbICOKOKOIe31BHbIM CUIIMKOHOBbIM refnem, OHU MOryT BBOANTLCA
TpemA crnocob6amu: yepe3 cybMamMMapHbIi, NepuapeonApHbIi
WUNY TpaHCcaKCUMNNAPHbIA pa3pe3. Cnoco6 BBEAEHUA [OMXKEeH
BbIGMPATLCA C Y4ETOM aHaTOMWM NaLUMEHTKN 1 ONbiTa XMpypra.

Cy6mamMmapHbIil focTyn ABnAeTcA 6onee NpocTbiM croco6om
C TeXHUYeckON TOYKM 3pPEHVA u3-3a MNerkoro Aoctyna K

cybrnaHaynapHol, cyb6dpacumanbHoli U cyOMyCKynApHOW
nnockocTAM. Takxke ero npocToTa O6GOCHOBaHa MNEerkocTbio
noaroToBKM ~ 06MacT  XMPYPrMyeckoro  BMeLLaTenbCcTBa,
nposeaeHnA remocrasa, BBEAEHVA MMmnnaHTarta n

noaTBep>KAeHNA NPaBuUItbHOCTN €ero pasmMmeLleHna.

MepwapeonapHbli gocTyn B chopme nonymecAua TpebyeT
[MCCEKUMN TKaHelW MONMOYHOW Kenesbl unu eé cekTopa
[0 pocTkeHuAa  cybrnaHaynApHown, cy6dacumanbHon  un
cybMycKynApHOW nnockocTv. B 3aBMcMMocT OT TONWWMHbI
>KENe3bl 1 OMblTa XMpypra NoAroToBka 06nacT XMpyprymyeckoro
BMellaTenbcTBa B BbIGPaHHOW  MMOCKOCTW, MpoBeAeHue
remoctasa, BBedeHME VMMNNaHTata W NoATBepXAeHue
NPaBUIbHOCTMN €70 PacnonoXXeHMA MoryT 6biTb 6onee NPOCTbIMU
unn 6onee crnoxHoiMn. Co3naHne acMMMETPUYHBIX KapMaHOB
OTHOCMUTENbHO MEXrpPyAHOro NPOCTPaHCTBA MOXET NPVBECTU K
acvMMETPUM NOArPYyAHbIX cknadok. [eprnapeonAapHoe BBEAEHNE
Takke MOXeT OblTb cBA3aHO C 6onee BbICOKOW 4acTOTOM
pa3BuTWA NHGeKUMn 1 o6pa3oBaHNA GMONNEHKN N3-3a KOHTaKTa
NOBEPXHOCTV WMMMaHTaTa C MPOTOKaMV MOJOYHbIX >Xernes,
NOBPEXAEHHbIMW BO BPEMA €ro yCTaHOBKM, YTO MOMVMO 3TOro
NoBbILWAET PUCKM BO3HWKHOBEHWA MPENATCTBMA K rPyAHOMY
BCKapMIMBaHMIO.



TpaHcakcunnApHbIA AOCTYyNn TpeGyeT paccedeHws npoxona
MeXay akCUnnApHbIM pa3pe3om ¥ NPOCTPAHCTBOM MONOYHOWM
>kenesbl. Takum 06pasom, pacCTOAHWE MEeXAY aKCUIMAPHbIM

[0CTynom n npeaenamu 065acTm  XMpypruvyeckoro
BMeluaTenbcTBa OyaeT GonbWMM  BHe 3aBUCUMOCTU  OT
nnockoct -  cybrnaHaynAapHon,  cybdacumanbHon  m

cy6MycKynApHOi. HekoTopble XMpypru MOryT CTOMKHYTbCA C
TEXHUYECKUMU TPYAHOCTAMMU NPM BbINOMHEHUN FEMOCTasa, 1 Npu
MCMoNb30BaHMN 3TOro crocoba pasMeLLEeHnA NPy pacceyeHnm
Heo6XoAMMO [OCTWYb Mpeaena rpyaHoin cknagkv. Beepewve
vMnnaHTata TpebyeT GOMbWKX HABbIKOB M BHUMAaHWA, 4TOGLI
n36exaTb TpaBMbl KOXW B 061acTvi NOAMBILLEK W HAANoOMa rens
n3-3a upesmepHoro ycunua. HenpaBunbHoe pacnonoxexuve
VMMNNaHTata MOXeT MNPUBECTM K acUMMETPWUM MOArpPyAHbIX
CKMazfok, NepeBopoTy UM CMELLEHMIO MINaHTaTa.

BHe 3aBucMMOCTM OT BbIGPAHHOrO AOCTyna paspes KoXwu
[O/DKEH COOTBETCTBOBAaTb MPABWIbHOW  BM3yanusauun 1
paccedeHnto  06nMacTM  XMPYpPruyeckoro  BMmelLaTenbCcTBa.
Mbl npeanaraem genatb paspe3 oT 5 4o 7 ¢M B 3aBUCHMOCTU
oT Bbi6paHHOrOo TuMa AocTyna W pasMepa WMMiaHTaTa.
Oucnponopuma mexay 3TMMMW acnektaMu MOXeT MPUBECTH
K 4YpE3MEpHOMY HamnpmXeHWio, YTO BbIZOBET OXOr MO KpaaMm
paspesa B pesynbrate TPEeHWA Wy HaafloMy refid UMniaHTaTa.
Cnepyet wn3beratb (4pe3MepHOro) AaBneHWA MNpuv BBEOEHUU
vmnnaxTara.

Yto KacaeTcA MNOMOXEHWA MWMMNNaHTata, BO3MOXHO ero
pasMeuleHve B Tpex  MMOCKOCTAX:  cyOrnaHaynapHom,
cy6dacumanbHon  ©n  cybmycKkynApHoWn. Kaxaplh n3  aTux
BapvaHTOB VMeeT CBOM MpevMyllecTBa M HepocTatku. Wx
crnenyeT nokasaTb W OOBACHMTb MaUMEHTYy [0 BBEAEHUA
vmnnaHTata. Kak nokasbiBaeT  onbIT, npenekTopanbHoe
BBeAeHVe (nopkeneauctoe W nopadacumanbHoe) coxpaHAeT
rPYAHYIO MblLULY M MPUBOAWT K MeHbLUER NnocneonepaunoHHon
6onun. OgHako, y naumeHToB, Tpebylolmx BBeAeHUA Gonbwmnx
VIMNNaHTaTOB UMM UMEIOLLMX ManeHbKylo rpyab, UMMNaHTaTbl —
0COGEHHO MO KpaAM — MOTYT MPOLLYNbIBaTbCA U GbiTb BU3YyanbHO
3amMeTHbl. PeTpomMycKynApHbIA KapmaH, B CBOIO o4epenb,
vMeeT Gonbllylo TONWMHY, 6narogapa Yemy vmMnnaHtat 6yanet
HEOLWYTM 1 BU3yanbHO He3aMeTeH, HO Takaa onepauua Gynet
6onee 6GOMe3HEHHON K MOBMMAET Ha (PYHKUMW MblWUbl, YTO
MOXET MPMBECTN K HenpaBUbHOMY Pa3MELLEHMIO MMMNaHTaTa
M ero CMELLEHMIO B CTOPOHY UV BBEPX.

MNMocne BBepeHuAa wmMnnaHTaTa cneayeT yb6eanTbcA B
NpaBuIIbHOCTW ero pasmelleHua. OnAa KpyrnbiX U KOHWYECKMX
vmMmnnaHTatoB mogenern Advance n Maximum Heob6xoanmo
y6eanTbcA B CUMMETPUYHOCTM MONOXEHWA rpyaen, unsberan
HEenpaBWIIbHOIO PACcMONOXXEHNA NOCIe ONepaLmnmn Co CMELLEHNEM
B CTOPOHY, BBEPX UMY BHW3, @ TakXKE aCUMMETPUM cknagok. Mpu
vcnonb3oBaHun mopener Natural, Nuance n Enhance cneayet
y6eanTbcA B CUMMETPUYHOCTU NOMOXEHWA FPyAen, Kak onvcaHo
BbILLE, C MOMOLLBIO LIBETHBIX METOK Ha MMMNMaHTaTax (BM3dyanbHas
I/IHLWIKaLlI/IH) n BbIHyKHOﬁ MapKMUpOBKN Ha OCHOBaHUM nMmnnaHTarta
(TakTMnbHaA wHAMKauWA), 4ToOGbl ONpeaenvTb MPaBUIbHYIO
CTOPOHY MMMMaHTaTa BO M3bexxaHne pa3BepHYTOro NnonoXXeHna
v acuMmmeTpun.

MnactukoBbIi  pykaB npeaHasHauyeH AnA  obneryeHua
BBEAEHWNA TPyAHbIX MMMNMNAHTaTOB, NOKPbITbIX NONMYPETaHOBOW

NEHON, B MECTO YCTaHOBKU. VIMNnaHTaT A0MmKeH GbiTb pa3meLLeH
BHYTPW YCTPOICTBA Yepe3 OAHO U3 OTBEPCTMIA, a 3aTeM BBeAEH
Bpa4yom B KapMmaH. [locne ycTaHOBKV VMMnaHTaTa B >kenaemoe
NOJIOXXEHWE BCMIOMOraTefibHoe YCTPOMCTBO yAanAeTcA.

V13BecTHbI cneayowme Hanbonee cepbesHble
HenocpeacTBEHHbIE MOCIeonepauVioHHble PUCKW: remaToma,
cepoma u WuHdekumAa. Takum obpa3om, BO wusbexaHune
TakMX OCMOXHEHWI pPEeKoMeHAyeTcA coOnoaeHWe npasun
acenTWKN, NPaBUNbHLIA reMocTad U KOppekTHoe obpalleHve
¢ wvmnnaHtatoM. [lo >kenaHuWio Bpaya W/wvnu Cc y4yeToMm
noTpeGHOCTEN NaLMeHTa MOXHO MCNONb30BaTh APEHaX.

OcHoBHble MOCreonepauMoHHble PEKOMEHAAUNM BKIIOYAIOT:
HOLlleHVe CcoOoTBETCTBYlOLWEro 6locTranbtepa B 3aBUCUMOCTU
OT BbINOMHEHHON NpoOUEeAypbl, W36exaHWe [OEATENbHOCTY,
cnocobcTBylOleli  MOABNEHMIO 60Ny, KPOBOTEYEHVA  Wnn
CMeLLEHNIo nMnnaHTaTa, n3beraHne KypeHua.

MNpn nocneonepaunoHHOM OCMOTPE [OSXHa MPOBOAWNTHCA
OLEeHKa COCTOAHMA NauMeHTa n uMnnaHTaTa nyTeM pacCMOTPeHNA
aHamHe3a 1 dmanyeckoro obcnenoBaHnA, 4TO6bl 06HaPYXUTb
BO3MO>XHbIe N3MEHeHVA MnnaHTaTa. [nAa oueHKn LenocTHoCTH
MMMnaHTaTa nNpeanoyTUTENbHbl BU3yanbHble WCCNeaoBaHus,
Takme Kak ynbTpa3ByK W MarHUTHO-pe3oHaHCHaA Tomorpadua.
OnAa oueHKNW COCTOAHMA WMMNaHTaTa Mbl PEKOMeHAyem
eXxeroaHoe ynbTpa3ByKOBOE NCCnefoBaHue.

Bpau Bcerna nomkeH MMeTb 3anacHoe w3aenvie, KoTopoe
MO>XHO MCNONb30BaTb BO BPEMA XNPYPrnyeckon npoueanyps.

PeKOMeHﬂyeTCH eXeroaHbin OCMOTpP B KINMUHUKE.

WMHCTPYKUM NO YAOANEHNIO WMNNAHTATOB -
yaaneHve rpyaHbiX UMMNaHTaToB, Kak npasuviio, NpeacTaBnsaeT
co6oi HECMOXXHYIO Npoueaypy. Tem He MeHee, CyLlecTBylowne
OCINOXXHEHWA MOryT MPUBECTU K HEKOTOPbIM CMOXHOCTAM Mpw
[laHHO onepauun.

MyTe pocTyna npu ypaneHWVM vMMnNaHTata AOSKeH ObiTb
Hanbonee MNOAXOOAWMM C TOYKM 3PEHUA YCTAHOBIIEHHbIX
BPAyoM KpPUTEPUEB U C Y4ETOM pE3yMnbTaToB MpPeablayLLmnx
nccnenosaHvin. Mocne paspesa KOXW M pacceyeHuna TKaHewn
HEeo6X0AVMMO MOMyYnTb AOCTYN K MAOCKOCTM PacnonoxXeHua
nmnnanTata. OCTOPOXKHO BbiHbTE MMMMaHTaT. 3aTeM 3akpoiite
NNOCKOCTb NOCMOWHO ¥ 3aBepLUMTe XNPYPruveckyto npoueaypy.

Bpauy MoxeT camMoCTOATENbHO MPUHATL PeLleHne O TOM,
cTonT N yananAaTb (UOPO3HYIO Karncyny, OLEHWB BRUAHWE
Takoro ypaneHuWA Ha TAXeCTb COCTOAHMA MauueHTa B
rnocrneonepaunMoHHOM rMepuoae, a Takke Ha BO3MOXHbIE
rnomexu Npu MHTepnpeTauny pe3ynbTaTtoB Mammorpaduyeckmx
nccneposaHuin. B cnyvae okoHuaTenbHoro yaanewva 6e3
nocneaylowen 3aMeHbl UMMNaHTaTa Bpay Takke OLeHnBaeT
3CTeTMYECKNIA pe3ynbTaT, BbI3BaHHbIV yAaneHnem Kancynbl.

B cnyvae ynaneHua nmnnaHTaTa ¢ NoBpexaeHHoM 060noYkon,
ecnv Mpou3oLIen KOHTAaKT renA € TKaHAMW MauueHTa, Bpad
ynoanaeT Becb renb BMecTe ¢ (h6PO3HON Kancynom.

B xope onepauvn pekomeHayeTcA TWATeNbHbIA remocTas
ANA  CHWKEHWA pucKa MOCTOMEpPaUMOHHON remaToMbl 1
cepombl. YpeamepHoe ¥ MOCTOAHHOE KPOBOTEYEHWE creayer
KOHTPONMPOBATh B TEYEHUNE BCEVi NMpoueaypbl

I'Iospe)K,aeHHoe n3penvie crnenyet BepHyTb Npou3BOAUTENIO
AnA yTunnusaumn.




BAXXHbIE PEKOMEHAALIN/NPEAYNPEXAEHWA - rpyaHon
MMMNaHTaT MOXHO NPMOBPECTM TONbKO Yepes Bpaya Unuv no ero
npeanncaHmnio.

OH nocTtaBnAeTcA B CTepunbHOM BWAe, W nopaep>xaHue
acenTnyeckmnx yCJ'IOBVII7I W 4YUCTOTbl B XUPyprnyeckom 3ane
ABNAETCA HeobXOoAMMbIMU ycnosmAmMn  AnA  UCNONb30BaHUA
nMmnnaHTara.

VIMnnaHTaT 1 ero ynakoBKa AOMXKHbl ObiTb LEMbIMU, MHa4ye
ero ucnonb3doBaHve 3anpeuieHo. OH MOXeT MUcrnonb3oBaTbcA
TONbKO NPV OTCYTCTBUW MOBPEXAEHWI B TOM BUAE, B KOTOPOM
OoH 6bin npousBeneH, T.e. 6e3 Kakux-nnbo W3MeHEeHWl ero
nepBOHaYyanbHbIX XapakTePUCTUK.

B HekoTopbIX cnyyaax B pe3dynbrate npouecca crepunnsaumnm
MMMNaHTaT MOXET COAEepXKaTb My3blpbKN UNWM MMeTb Genécobiit
OTTEHOK, YTO He NPENATCTBYET ero NCNoNb30BaHNIO.

MoBepxHOCTb MMMNaHTaTa He [AomkHa ObiTb 3arpAsHeHa
TanbKoM, Nbinblo U Macnamu. MNpexae yem AocTaTb UMNNaHTaT,
mMeavunHckaa Gpuraga AOMKHA 3aMEHWTb MCMOJb30BaHHbIe
XUPYPrudeckme nepyaTtku HOBOW CTEPUNBHOW Mapon u cpasy
)K€ NpOTEepPeTb WX CTEePWrbHbBIM W anupPOreHHbIM COMEBbIM
pacTBOpoOM.

He ponyckaetcA KOHTaKT lopocoaepiallmx pacTBOPOB C
nMnnaHTaTamu.

Mpn n3roToBneHWM pacTBOPOB, HaNpUMep METUNEHOBOro
CVHEero, KOTopble NCNOSb3YIOTCA B XOAe MeANKO-XUPYPTrnYecKnx
npoueayp, OHW  [OMXHbl  GbiTb  Haanexawwym o6pasom
npocTepunn3oBaHbl BO nabexaHune 6vonoruyeckoro
3arpA3HEHNA.

Heobxoammo cobntopatb OCTOPOXXHOCTb Npwu  obpaleHnn
¢ nobblMM  OCTPbIMM  XUPYPrUYECKUMMU  UHCTPYMEHTaMu,
KOTOpble  WCMOMb3YOTCA PAAOM C WMMANAHTaToOM, 4TOObI
n3bexaTb UX KOHTaKTa ¢ HUM. Jllo6oi npokon, nopes unu aaxe
cnyyariHaA uapanuHa Ha obonoyke WMmnnaHTata npuBeneT K
ero HenpurogHoOCTU ANA  XMPYPruyeckoro WCrnonb30BaHUA.

VicnpaButb  MNOBpeXAeHHbI  NPOAYKT  HEBO3MOXHo. Ero
Heo6X0AMMO 3aMEHNTb HOBbIM.
Bpau pomkeH npeaynpeavMTb  CBOMX — MauMeHTOB O

CrNeayoWwmx orpaHNYeHnAX: n3beratb MHTEHCMBHOTO Maccaxa
U/VNN MaHWNynAuni ¢ VMMNaHTaTOM, @ TakXe Ype3MEpPHbIX
usnyecknx Harpysok B TedyeHue YCTaHOBMEHHOro nepvona
BPEMEHMW.

MauneHTy cnepyeT ykasaTb, 4TO Heo6XOAMMO crefoBaTb
O6GHOBMNEHHbIM MeANLUMHCKAM pekoMeHAaUMAM OTHOCUTENbHO
obcnenoBaHNA Tpyan, a TakXke HayuduTb onpenenaTb pasHuLy
MeXay WMMNaHTaToM W TKaHblo TpyauM AnA  MNonyvyeHuA
6onee KayecTBEHHbIX pPe3ynbTaToB MNPU CaMOCTOATENIbHOM
obcnenoBaHun,

XoTA oo cux mop HeT ybeauTenbHbIX AAHHbIX, B Hay4YHOWN
nutepatype CcoAepXaTCA MNPEANnoNoXeHWA 06 OTCYTCTBUM
NpAMOW  B3aVIMOCBA3W MeX[Ay WCNonb3oBaHNEM rpyAHbIX
MMMNaHTaToB ANA 3CTETUYECKOrO YBENNYEHUA rPyan N 4acToTon
cynumaoB. MoBbILEHHOE YMCNO CYyMLMAOB MOXEeT ObiTb CBA3AHO
C TAXECTbIO BHYTPEHHEro MCUXMYECKOro COCTOAHUA TakuMx
nauneHToB. TakuMm 06pa3oM, HaCTOATENbHO PeKOMeHAyeTcA
ncmxmatpuyeckana oOLeHKa MCUXONOrnyeckon CcTabunbHOCTU
nauveHTa nepea W Mocrne XWPypruyeckown onepaumn no
yCTaHOBKE rPyAHbIX UMMNaHTaToOB.

1.lpyaHble  umnnaHTatel He CcYWTalOTCA npucrnocobneHnamu,
yCTaHaBnmMBaeMbiM NauUMEHTY Ha BCK XXWU3Hb. Yem Aornblie OHn
MMNNaHTUpPOBaHbI B TeNO YenoBeka, Tem 6onee BEPOATHO passuTune
OCMOXHEHWUIN, HEKOTOpble W3 KOTOpPbIX MOryT notpe6osaTtb
AONONHUTENbHbIX XNPYPrnyecknx BMeLlaTenbCcTs.

2.I'pyAHble nMNNaHTaTbl 6biNY CBA3aHbI C Pa3BUTMEM paka UMMYHHON
CUCTEMDI, Ha3blBaemMbliM aHannacTnyeckom prﬂHOKﬂeTOHHOVI
numdomon (MA-AKKI). 3ToT pak yalle BCTpedaeTcA y nauvieHToB
C TEKCTYPUPOBAHHbLIMU rPYAHBIMW MMMNaHTataMmun, 4em € rmagknmm,
XOTA [ONA NauueHTOB He BrMONHe onpeaeneHa. Heckonbko
nauuneHToB ckoH4anocb ot NA-AKKI1.
3.MaureHTbl, KOTOPbIM  YCTaHOBMNN
COOﬁLLlaﬂVI o pas3nunyHbIX CUCTEMHbIX cnmMnTomax, Taknx
kak 6o0onb B MbilWUax W cycTtaBax, CMNYTaHHOCTb CO3HaHuA,
XpOHMYecKaa ycTanocTb, ayTOMMMYyHHble 3aboneBaHua 1 apyruve.
ViHomBmAayanbHbI pUCK Pa3BUTUA 3TUX CMMMNTOMOB Y MauveHTa
TOYHO He YCTaHOBIEH. HEKOTODbIe naumeHTbl COOGLIJ,alOT O NOJIHOM
NCYE3HOBEHNN CMMNTOMOB, KOraa aTm UMnnaHTaTbl yaanakTcA 6e3
YCTaHOBKMW HOBbIX.

rpyaHble nMnnaHTaThbl,

FpyAHOM wMMnNnaHTaT npeAHasHavyeH AnNA  OAHOPa3oBOro
ucnonb3oBaHus. lNoBTopHasi o6paboTka 3anpelueHa.

B cooTrBeTcTBUM ¢ TpeGOBaHMSIMM 3aKOHOAATENbLCTBA OH He
AOMKeH NMOBTOPHO MCMNONb30BaTLCA U NoABepraTbCcsi NOBTOPHOMN
cTepunusauuv, KoTopasi MOXeT NOBpeAuTb usgenuve, yXyawuTb
ero Ka4ecTBa U CHU3UTb YPOBeHb 6e30MacHOCTHU.

MoBpexaeHHoe wu3aenue cnefdyeT BepHYTb NPOM3BOAUTENHO
ANs yTUNu3auum.

NMOTEHUWAINBbHLIE OCHNOXHEHNA W BO3MOXHbIE
PEWEHWA - Q nio6o11 nauveHT, NoABepriuniica XMpypruyeckomy
BMELLATENbCTBY [AfA YCTAHOBKM WHOPOAHOrO 3rfieMeHTa B
OpraHnM3m, MOXeT UCMbITbIBaTb OCMOXHEHWA.

«SILIMED» BoO3naraeT Ha Bpayeli OTBETCTBEHHOCTb 3a
npeaynpexaeHne nauMeHToB O BO3MOXHOCTU MOBTOPHOrO
XUPYPruyeckoro  BMeLlaTenbcTBa MO ydaneHuioo  unm
3amMeHe uMMNnaHTata, a Takke BO3MOXHOro BO3HUKHOBEHWUA
HeXXenaTenbHbIX NOCNeACTBUVA B pesynbTaTe MUMMINaHTauum u
Heo6Xx0AMMOCTV COOTBETCTBYIOLWEro nedeHua. MeanumHckum
paboTHMKam cneayeT coobwaTtb O NO6bIX APYrUX 3HAYMMbIX
peakumax.

«SILIMED» Takke BO3naraet Ha Bpa4yell OTBETCTBEHHOCTb
3a MPUHATUE ONTMMArbHbLIX PELUEHWA B Crny4yae OCIOXXHEHWN
B pesynbraTe Xupyprudeckux onepauuii. MNpu atom cneayeT
BblAENVTb TWATEMbHbLIA FremMocTa3 BO BPEMA XMPYPruyeckoro
BMeLIaTenbcTBa, aHTMOMOTMKOTEPANWIO, @ Takxke yaaneHve unu
3aMeHy MMMnaHTaTa

MPOrHO3NPYEMbIE OCINO>XHEHWA - 4To kacaeTcA rpyaHbixX
MMMNNaHTaToB, MOTeHUManbHble XUPYPruyecknue OCNOXHEHUA, O
KOTOPbIX COO6LAeTcA B COBPEMEHHON MEAULMHCKON Hay4yHOW
nuTepaType WNM HenocpeacTBeHHO KomnaHen «SILIMED»,
KOHTPONMPYIOTCA C MOMOLLBIO NpoLecca ynpasreHna pruckamm
npoaykta Ha nocnenpou3BOACTBEHHOM 3Tane W ABMAIOTCA
cneayoWnmn:

YMMOLWEHWE TPYOHOW CTEHKW — B Heckonbkvx crydasx
coobuwanocb 06 MCNOMNb30BaHUN pacliMpuTena TKaHewn, a B
eIMHNYHOM Crny4yae — 0 pa3MeLLEeHN UMNNAaHTaTa Noa MblLWLEN.
3T0 cBA3aHO C MNPMMEHAEMbIM XUPYprudeckum metoaom. B
3aBMCMMOCTM  OT MPMMEHAEMOro XUPYPruyeckoro Metoaa
MOXXET BO3HMKHYTb 605b 1 NOpaXeHne opraHoB B palioHe pebep
1 MbILWL, FTPYAHOrO OTAena.

AINNEPTEHHOCTb (KO>XHAA CblIlMb) — MoxeT npofaBuUTbCcA



B PaHHWA MOCMEONEepaunoHHbIi Mepuos M B  OCHOBHOM
XapakTepusyetcA pasgpakeHVem TKaHew, MOKPacCHEHWEM W
Chinblo. J1erko neunTcA n ABNAETCA BPEMEHHBIM ABIEHUEM.

WN3MEHEHWE YYBCTBUTENBHOCTW IPyan /MR COCKA
- Heuacto. lNpoABnAeTcA B BuAE MOBbILIEHHON (rvnepecTe3us)
VNV MOHWXEHHON (rnMnoacTe3na) YyBCTBUTENbHOCTY B obnactu
VMnnaHTauMm B CBA3W C Xupyprudeckum paspesom. Kak
npasBurno, 3ToT Mnpouecc ABNAeTcA 0o6paTUMbIM, HO Takoe
COCTOAHVE MOXET ANUTLCA A0 ABYX NET U Aonblue.

ATPOOWA TKAHEW - ceAsaHa ¢ umnnaHTatamn GOMbLIOrO
o6bema, eCnN OHW pa3MeLLeHbl B HEMOAXOAALLEM MO pa3Mepy
kapmaHe. MexaHudyeckve cunbl COABMMBAIOT MapeHXVMy W
NOAKOXHble TKaHW W CO BPEMEHEM MOFyT NPUBECTN K WX
aTpodun.

KATNbUNHALWA — xapakTepuadyeTcA Hannunem OTNOXEeHWN
HepacTBOPMMbIX COMeW KanbUuMA W/UNW MarHuWA, B YacTHOCTM,
kapboHaTa un docdata kanbumA B (UOPO3HON Kancyne.
Mo>xeT BbI3bIBaTb 60Mb M yNnoTHeHVMe PyOLOBbIX TKaHeNn.
Mo Hewn3BecTHON npuuYnHEe MOXeT HabnaaTbCA B TKaHAX,
pacrnonoXxeHHbiX BOAM3M K MeCcTy WMMNnaHTauvMu, WHoraa
TpebyeTcA yaaneHve uMnnaHTaTa.

KNCTbI/Y3ENIKOBbBIE OBPA30OBAHNA - kncTbl 1 y3enkoBble
o6pa3oBaHNA B rpyam ABNAIOTCA UBMEHEHVAMM, MPOVCXOAALLUMMU
B TKaHM MOMNOYHOW >Kenesbl. Y3enkosBble 06pa3oBaHuA
npeacTaBnAloT coboi 6yropku B rpyan. Kak npasuno, oHv moryT
6bITb BbI3BaHbl PUOPO3HBIMU N3MEHEHUAMM, hrbpoaseHomamm,
Kkuctamu unm pakom. OHKM Takxke MOTyT NOABWTLCA B pe3yrbTate
paspbiBa MMMNNaHTaTa, B Cllyyae NPOHWKHOBEHWA U MUTpaLmm
CUMUKOHOBOrO renA B NMMOY3nbl UM Apyrve 4actu Tena.
Kncra xapakTtepuayeTtca Kak 3aKpbiTOe NPOCTPaHCTBO/MOMNOCTb,
3arnosfiHeHHOoEe >XMAKOCTbIO U MOKPbLITOE anuTenvem.

ATPOTEHHbBIE OCITOXHEHWA - HekoTopble nocneacTsus,
HanpvmMep, CKNaaky v NPOKOMbl MMMMaHTaTa, MOMUMO MpoYero,
MOryT ObiTb Bbi3BaHbl HENOAXOAALMMU  XUPYPrA4YECKUMMU
MeToZamu.

KANCYNAPHAA KOHTPAKTYPA/®WBPO3 — Bo3HWKaeT npwu
YTOMLEeHUN Unn BTATMBaHUN py6LOBOW TKaHW unun rnbpo3Hom
Kancynbl M cokatum  umnnadvTata. @QubposHaa  kancyna
o6pasyeTcA BOKPYr MMMnaHTaTa B CBA3U C peakumnel opraHmama
Ha UHopoaHoe Teno. Takne akTopbl, Kak MHDEKLUUA, FremaTomMa
N cepoma, MOryT cnoco6cTBOBaTb Pa3BUTMIO KancynApHOWN
KOHTPaKTypbl. BEPOATHOCTb ee BO3HWKHOBEHWA CHU>KAETCA Npu
TWATeNbHOM remMocTa3e KapMaHa W akkypaTHOM ofpalieHun
¢ wmnnantatom. «CUNMWMEL» He pekomMeHayeT MNpoBOAUTH
npoueanypy BHelWHel (3aKkpbiTol) KkancynoTomuu, KoTopas
MOXeT MPMBECTU K pa3pbiBy UMMMaHTaTa.

PACXOXXAEHWE LWBA - packpbiTvie paHbl — 3TO pasaeneHve
crnoesB xupypruyeckor paHbl. OHO MOXET 6blTb YaCTUYHbIM U
NOBEPXHOCTHBIM MNW MOMHbLIM, B Clly4ae Yero xapakrepuayertca
NONMHbIM Pa3pbiBOM BCEX CMNOEB TkaHW. Kak npasuno, ato
ABMNEHVe HaunHaeTcA ¢ Hebonblioli cepombl. B 6onblunHCTBE
cnyyaeB npo6nema cBA3aHa C XMPYPruyecknm MeToaoM n/unm
vcnonb3oBaHNeM GOMbLIErO UMNNaHTaTa, Yem creayeT.

CMELLEHVE VIMMNINAHTATA / HEMPABWITbHOE
MO3NUMOHVMPOBAHWVE - moxeT BbI3biBaTb AWCKOMGOPT Yy
nauveHTa M NPMBECTU K HapylleHuto enaemoun opmbl, 3Ta

npobnemMa cBA3aHa ¢ UCMOMb3yeMbIM XMPYPruyeckum MeToaoM,
HeapekTUBHLIM hopMmpoBaHMeM hMOGPO3HON Kancynbl unu
TpaBMoW. Bpau nomnxeH onpeaenutb HeO6X0AMMOCTb yAaneHua
1/vinv 3amMmeHbl IMNnaHTaTa.

BOJ/lb - HekoTOopble naumeHTbl owyuwaiT 6onb B
rnocneonepauMoHHOM nepuoae, W ee MNpUYNHA  JOSKHA
O6biTb  MccrenoBaHa HemeaneHHo. bonb MoxeT 6biITb  OT

HE3HaYUTENbHOW [0 CUMbHOW W NPUCYTCTBOBaTb B TeYeHue
KOPOTKOro unu anutenbHoro BpemeHun. OHa MoxeT 6biTb
Bbl3BaHa WHeKUnen, BocnaneHnemM, CEPOMON, KanbunHaumen
N/VNn NPUMEHEHNEM HEHAANEXALUNX XNUPYPrNYECKMX METOLOB.

CMOPLWMBAHVNE WMMNAHTATA - wMoryT Habnioaatben
CKNnagku Ha MOBEPXHOCTU FPYAHOrO MWMMMaHTata, KoTopble
MOTyT OMPEAenATbCA BW3yarnbHO W / WAW OLLyLWATbCA MpW
nanbnMpoBaHuw.

9PO3MA - nocne wvmMnnaHTauMuM 3po3vA TkaHel B6NN3M
MMnnaHTata MoxeT O6biTb Bbi3BaHa CKMaakaMu Ha Hem unu
apyruMn - aedbopmaumnAMK, MNPUBOAALMMU K YPE3MEpPHOMY
cXaTuio TKaHel.

3KCTPABA3ALNA CUITMKOHOBOIO TENA - ato npouecc

amddyaun v MurpaumMn renA B Npuneralowme TKaHu npu
paspblBe MMMnaHTata. 9TO MOXXET Bbi3BaTb MOABMNEHUE TakUX

OCMOXHEHWIN, Kak: rpaHynéma, anneprusa, KUCTbl W/ wnu
y3enkoBble 006pa3oBaHWA, VMMYHHbI OTBET, 60nb, OTEK,
ynnoTHeHne rpyav, ApAGNoCcTb, WHGUNbLTPAUMA  TKaHeW,

pasapaxkeHune, KancynapHaA KOHTPaKTypa, OTEK NMMdaTUYEeCcKnxX
y3noB. BbicokokoreavBHbii cunukoHoBbii renb «CATTVMIME»
MWHMMW3NPYET BO3HUKHOBEHWE 3TOro HebnaronpuATHOro

apcpekTa

3KCTPY3MA - HecTabunbHOCTb NNV NOBPEXAEHVIE MOKPOBHOM
TKaHW, YpE3MEPHOE HAMNPFAXKEHVE NV TPaBMa B MECTE YCTaHOBKM
MMMaHTaTa Wunu HapyleHue npouecca py6ueBaHWA MOXeT
NPUBECTV K 3KCTPy3uu umnnaHTtata. Crneayetr OTMeTUTb, 4TO
Takoe OCMNOXHEHWEe ABMAETCA KpaiHe PeaKkvM ANfA NauneHToB,
NoABEPrwMXCA ayrMeHTaUMOHHOW UMW PEKOHCTPYKTUBHOW
XUPYyprum.

FAINTAKTOPEA — moxeT 6biTb pe3ynbTaToM rOpMOHanbHOro
paccTpoicTBa unM  NpuemMa  NeKapCTBEHHbIX  CPeacTB.
Bbi3biBaeT AnckoMdopT M Heyao6CTBO M MOXET MOBMUATL Ha
3MOLIMOHANbHOE COCTOAHME NauneHTa.

TPAHYINIEMA - cBA3aHa ¢ o6pa3oBaHMEM TrpaHyfe3Homn
TKaHW BBUAY HaNWuMA HECKOMbKMX TUMOB KMETOK, TakuxX Kak
Makpodary, numdountsl 1 dubpobnactel. MoxeT npusectu
K XPOHWYECKUM BOCMANUTENbHbIM MOPAXEHUAM, OMYXONnu W
nocneayowemMy XuUpypruieckoMy BMELLATENbCTBY C  LEMbio
yAaneHvuAa umnnaxTara.

FTEMATOMA - npOHMKHOBEHME 1 CKOMMEHNe KPOBU B opraHe
UNYM TKaHW (remaToma) MOXET BO3HUKHYTb NPW PasfUYHbIX
TMNax XuWpyprvyeckoro BMmewaTenbcTBa. B Takom cnydvae
Heo6xoAMMO MPOBECTU TLLATENbHYIO OLEHKY ANA onpeaeneHua
cnocoba ee ycTpaHeHua. Ecnu rematoma He paccoceTcA
CaMOCTOATENbHO, OHa NOANEXMUT yAaneHuto B CBA3N C PUCKOM
nocneaywowwen nHdekumn n yeenuyenna ¢préposa. OCHOBHOW
npeaynpeauTenbHO MepPO ABNAETCA TLLATeNbHbI reMmocTas BO
BpeMA onepauunmn 1 nocrneonepaumoHHbIA NMOKOW.




WNHOEKUMA (BMONOIMMYECKOE 3ArPA3HEHWE) -
peakoe fABneHve, B OOMbIIMHCTBE Cry4aeB He CBA3aHHOe
C WUMNnaHTaToM npu cobnioAeHny pekoMeHaauuii no ero
NPUMEHEHMIO U NPOBEAEHMUIO acenTVYeckux npoueayp B
Xxofe orfepauuy No ero ycTaHoBKe. BkniouaeT BepoOATHOCTb
pas3BUTVA BTOPMYHOIO HeKpo3a W 3KCTPY3WM WMMaHTaTa.
PekomeHayetca 6GuonorMyeckoe uccneaoBaHne, a 3aTem
— neyeHve aHTUOMOTMKaMW, OPEHaX W, B PEAKMX CIydyasx,
yaoaneHve vMnnadTara.

NMOMEXM NPV MAMMOIPAGUW, YNbTPA3BYKOBOM
VICCIMEOOBAHUN n MATHNTHO-PE3OHAHCHOWN
TOMOIPAOUWN - Takne nmomexu MpPOVCXOAAT, ecnv Hanuyune
umnnaHTata (unu aptedakToB) NPMBOAMT K OWNGOYHOMY
TONKOBAHWUIO PE3YyNbTaToB, HaNPUMEP: NOXXHOMOMOXMTENbHaA
AMarHocTka paspbiBOB, NpMBOAALAA K HeuenecoobpasHomy
yoaneHuio vMmnnaHTtaTta. [pyaHble vMmnnaHTaTbl MOTyT BIWATb
Ha [AMarHoCTVMKY paka rpyau c MNomolblo Mammorpadguu,
o6Hapy>vBaA nofo3puTenbHble MATHA B TKaHAX TPyaHON
>Kenesbl, MackvpyA pe3ynbTaTbl U TeM cambiM OTKNanblBadA
Hayarno NpPoTUBOPaAKOBOW Tepanuu.

BIMNAHNE HA KOPMIMTEHWE TPYObIO — Hanuune cunuvkoHa
B MOJIOKE MaTepu ABMANOCb MNPEAMETOM  HEeCKONbKMX
uccnefoBaHWin, nNpu 3TOM Yy MaTtepeid C  CUUMKOHOBBIMYU
nMnnaHTatamm He 6biN0 OGHApPY>KEHO 3HAYUTENbHOrO YPOBHA
3TOro BelecTBa NO CPaBHEHWNIO C MaTepAMN 6e3 CMINNKOHOBbIX
UMnNnaHTaToB. TeM He MeHee, y MaTepel, MNOABEPTLLIMXCA
MaMMOMNacTuke C WCNONb30BaHMEM TPYAHbIX WMMMAaHTaToOB,
OHW MOTYT OKa3blBaTb BMWAHME Ha TPyAHOE BCKapMIVBaHME.
YacToTa BO3HMKHOBEHUA NPOBGMEM C FPYAHBIM BCKapMIVIBaHVEM
Bbllle Yy NaUMeHTOB, Y KOTOPbIX FPYAHON wWMNnaHTat 6bin
YCTaHOBIEH Yepes apeorny.

AHAMINACTUYECKAA  KPYMHOKIIETOYHAA JIMIMOOMA,
ACCOUMMPOBAHHAA C VIMMMAHTATOM  MOJTOYHOWU
XKENE3bl (BIA-ALCL) - WA-AKKJIT - Tun HEXomKKUHCKON
nuMdgoMbl, KOTOPbIA npeacTaBnAeT cob60i pak WMMYHHOW
cucTeMbl (He pak rpyau), oBHapy>KuBaemblii Yalle BCero
B pybUOBON TKaHW, OKpyXalolleh WMnnaHTaT, TaKxe
Ha3blBaemow Karncynon nmbo B XuakocTu, obpasyrowenca
MeXay WMnnaHTatom u kancynow (cepoma). B coobuiectse
NnacTMYeckMx XWPyproB BO3HUKHOBEHWE MO3AHUX CEPOM
wnpoko accounnpyetca c¢ natoreHeaom AKKIJL. [MatoreHes
MA-AKKJIT no cux nop Heu3BECTEH, WU €ro packpbiTue WAET
mMeaneHHo. MexaHn3M, KOTOPbI, Kak mnonaratT, CBA3aH C
passutnem VIA-AKKJT — 310 ob6ocTpéHHaAa BocnanuTenbHaA
peakumA opraHuama (peakuma Ha nHopoaHoe Teno). Ewé oanHa
npuynHa, kotopaa MoxeT Bbi3BaTb VIA-AKKIT — 6aktepunanbHoe
3apaxeHne 6uonnéHkamn BOKPYr UMMNaHTata, KoTopoe
NPVIBOAUT K BOCManUTENbHOW peakuuv. BaxkHbiM dhakTopom,
KOTOPbIA MOXeT ObiTb accoUMMpoBaH C pa3BuUTMEM 6GonesHu,
ABNAETCA reHeTnyeckaAa npobnema. XoTA Ha6niojaetcA pocT
yacTtoTbl cny4aeB Bo3HukHoBeHuA WA-AKKIT, B HacToAwee
BpemA yacToTa 3a6oneBaHua HU3kaa. OgHako, xoTA nobow Tun
MMnnaHTaTa, BHe 3aBUCMMOCTM OT MOBEPXHOCTM, HaNONHUTENA
N npoun3sBoavTena, MOXXeT 6bITb accoummpoBaH C pas3BuUTMEM
VK-AKKTI, eé pacnpocTpaHEHHOCTb BbilE C MMMMaHTaTaMu ¢
TeKCTYPVPOBaHHOWN NOBEPXHOCTHIO.

Coobwanocb O pa3nuyHbiX MeTodax JfledeHuda, Takux
KaK ypaneHve WMNNaHTata U KancynotoMuA, [AUCCEKUMA
nUMdaTUYECKMX Y3MOB, XMMWOTepanva, Ny4eBas Tepanva n Aaxe
TpaHcnnaHTauvWA ayTomnoruyHbIX CTBOMOBbIX KrneTok. OpaHako
YHMBEpCanbHOro neyeHua He cyuwecTyer. [py noctaHoBke
[aHHOTO AvarHosa, CrneayeT MNPOBOAWTb WHAMBKAYyarnbHOE
neyenve. XKeHlWwyHam cneayeT CNeauTb 3a CBOMMMW FPyAHbIMU
MMMnaHTaTamy U CBA3ATbCA CO CBOMM [OKTOPOM, €CAW OHW
3ameTAT niobble M3MeHeHWA, a Tem, KTO npeanonaraeT ana
ceb6A onepauyio No yCTaHOBKe rPyAHbIX MMNMAHTaToB, crieayet
06CyANTb PUCKW 1 NMPEVNMYLLECTBA CO CBONM AOKTOPOM.

HEKPO3 - BoO3HMKaeT BCreacTBMe 4pe3MepHOro AaBneHuA
Ha KOXY B CBA3W C HanWumeMm VMMMnaHTata uiv Xvpypruyeckomn
TpaBMbl. Bpau normkeH onpenenutb HEOGXOAMMOCTb yAaneHus
1/VNn 3ameHbl UMNaHTaTa.

YTPATA MEXAHUYECKOW LEENIOCTHOCTW/BPAK M3OENNA
— B cny4yae yTpaTbl MeXaHW4ecKOW LEenoCTHOCTW TpyAHOro
MMMNnaHTatTa nauveHT MoxXeT notpeboBaTb y Xupypra ero
3aMeHbl B 3aBUCUMOCTW OT CTEMEHN OMacHOCTW. Takue cryyaun
BKIIOYAlOT, B YacTHOCTW, OTAeNeHve [Aucka umMnnaHTata u
CaMOMpPOU3BONbHbIV Pa3pbiB 060M0UKN.

NMHEBMOTOPAKC - npeactaBnAaeT co6oil konnarnc nerkoro
B CBA3W C BHe3anHbIM U3MEHEHWEM AaBMNEHWNA BHYTPW rpyaHoON
nonoctn. B cnyyae ycTaHOBKM rpydHbIX WMMNAHTaTOB 3TO
MOXEeT MPOM3OWATN B pe3ynbTaTe XUPYPruyeckon TpaBMmbl
npu (OpMMPOBaHUM MMMMAHTALMOHHOIO KapmaHa, rnaBHbIM
obpa3om, B noaMbllleYHOM mnpocTpaHcTBe. [locneacteuammn
ABNAIOTCA TaxvMkapanA, 60nb B rpyau, Kallesb, oAbllika, LMaHo3,
BO36Y>XAEHNE 1 Np.

BOCMAJUTENBbHAA PEAKUWVA - npucyTcTBME MHOPOAHOIO
Tena B OpraHn3mMe MOXeT Bbi3BaTb BOCManNuUTENbHbIA Npouecc
6onblueit NN MeHbluel NHTEHCUBHOCTU. CunbHOe BocnaneHne
Takoke MoXKeT ObiTb BbI3BaHO TPaBMamy UM HenpaBUMbHBIMU
npoueaypamun. Bbi3biBaeT 60nb, MokpacHeHve, Temnepatypy
B MecTe peakuuu, onyxonb. [laHHOe mocrneacTeve noaaaeTca
chapmakonornyeckomy fneyeHuio.

HEYZLOBJIETBOPUTENbHbIA 3CTETUYECKWW PE3YNbTAT
— CBA3aH C Hey#OBMNEeTBOPEHHOCTbIO MauveHTa u/unu Bpaya
9CTETMYECKNM pe3ynbTaToM onepauMn B MecTe YCTaHOBKM
nmnnaHTata. Mpumepamy BO3MOXHbIX HeyAOBNeTBOPUTENbHbIX
3CTETMYECKUX pe3ynbTaToB ABMAIOTCA: MTO3, MPOBUCAHUE,
acvMMeTpuA, CKNaaku, CMOpLUMBaHWE VMMMNaHTaTa, PacTaXKM,
cnaiku, runepTpoduyeckne py6bupl. Bpay onpeaenset, kakune
Mepbl crneayeT NPeanpviHATb, U OHW He obA3aTenbHo 6yayT
BKMOYaTb XMPypruyeckoe BMELIATENbCTBO C LEMblo yaaneHua
MmnnaHTaTa.

PA3PbIB - MoxeT ObiTb Bbl3BaH €CTECTBEHHbIM W3HOCOM
MMnnaHTata B CBA3W CO CPOKOM MWMMMaHTaUUW, HacTynuTb
B pes3ynbTaTe MOBPEXAEHWA OCTPbIMU  WUAN  PexyLuymMmn
NHCTPYMEHTaMW, MNPUNOXKEHUA  YPEe3MEPHbIX YCUMUIA  BO
BPEMA XMPYPryyeckon onepauvu, TPaBMbl WM YPE3MEPHOTO
dusnyeckoro aaBrneHWA, cxaTuA B XodAe Mammorpadun
nm6éo npu TAXenow ¢dopme KancynApHON KOHTpPakTypbl. B
60nbLIVHCTBE CMyYyaeB NPOUCXOANT B MPOLIECCE XUPYPTrUYeckom
onepauuw. MNpy noao3peHnn Ha pa3pblB UMMNaHTaTa y nauveHTa
6e3 MpOABMNEHMA CMMNTOMOB («6ECCUMNTOMHBIA pPa3pbiB»)
Heo6Xx0AMMO AaTb TIATENbHYIO OLIEHKY.



ANA NOATBEPXAEHUA CUTyauun U BbIHECTU peLUEeHnEe O TOM,
Kakue wMepbl cneanyet npeanpuHATb, BKIO4YaAd BO3MOXHYIO
3aMeHy nMmnnaHTaTa.

CEPOMA - conpoBOXaaeTcA OTEYHOCTbIO U GOMNblo, MOXET
npekpaTnTbcA Npu cobniofeHUn MNokKoA, MMmMobunusauumn un
HanoXeHnn KOMMPEeCcCOoB, MHOraa TPebyeTcA ApeHaX W aaxe
yoaneHne umnnaHtata. Cepoma He Bceraa GbiBaeT OCTPOW.
MoxxeT pa3BuTbCA He3HauuTenbHaA MOCTOAHHAA CKpbITaA
cepoma, KOTOpaA MPOABMTCA MO MNPOLIECTBAM HECKOMbKUX
MecALeB KakK «MNo34HAA cepoma». Takxke W3BECTHA «NO3AHAA
cepoma» HEN3BECTHOTO NPOUNCXOXAEHWA.

CYIMNTOMBbI, CBA3AHHBLIE C MAKPOMACTUEW - cBazaHbl
c rpyabto 6onbworo obbema. HekoTopbiMM cumnTOMamMu
ABNAlOTCA: 60Nb B rpyan, pykax (B TOM uucre OHeMeHME),
lee 1 ronoBe; KOXHaA CbiNb M NATHa Ha nnedax. O6bem
rpyaoHOro uvMnnaHTata cneayeT paccmatpuBatb € y4eTOM
KOMNUYeCTBa TKaHew rpyamn, popmMbl rpyav 1 >KENaHWiA NauneHTa.
MeTtoavkn, ncrnonb3yemble ANA OLEHKW TOro, Kakou O6bem
rpyaHoro mmnnaHTata 6yaet COOTBETCTBOBATb NMOTPeBGHOCTAM
M OXMAAHVAM NauMeHTa, MeloT KpaliHe BaXXHOe 3HaYeHne npu
BbIGOPE rpyAHOro MMnnaHTaTa.

TPAHCCYOAUWA FrENA (NMPONOTEBAHWE IENNA) — cBA3aHo ¢
rpyAHbIMU MNNaHTaTaMu, 3anoNMHEHHbIMU CUMTMKOHOBbBIM renem.
310 npouecc aAnddy3un mnn murpaunn rena (TpaHccynaumm)
Yepe3 HenoBpexXaeHHyo 060Mnoyky B npuneraoowme TkaHn. OH
MOXET NPUBECTU K MNOABIIEHMNIO NOKaNbHbIX OCMOXHEHW, TaKNX
KakK yMeHblleHne pa3mMepa, acUMMeTpuUA, nameHeHve opmbl,
6onb, KancynApHaa KOHTpaKTypa unv obpa3oBaHune y3enkoB n
rpaHynem. BbicOKOKOreanBHbI cunnkoHoBbli renb « CUITAMEL»
MWHUMU3NPYET NOABMEHNE TaKOro HexxenaTenbHoro adgexra.

TPOMBO3 - HewacTOoe, Kak MpaBuno, CBA3aHHOE C
XUPYPrudeckumMun  npoueaypaMv  ABMEHVE,  CBOWCTBEHHOE
ANA  NauUMEeHTOB, CTPAJalolWMX OXMPEHMEM, Heomnnasvewn,

BapuKoO30M, TpaBMatn4yeCcKMmMmm nnm ATPOreHHbIMn CoCyancTbiMn
3aboneBaHNAMW, MNaLMNEHTOB, NPWKOBaHHbIX K noctenn wnu
06e3ABMWKEHHBIX BCNEACTBME CUCTEMHbIX 3aboneBaHwWiA mnun
NoKanbHbIX nopax(eanZ KOHEYHOCTeN, NauneHToB C cepaeYHbiMun
3aboneBaHnAMH, Komnpeccmeﬁ BEH, 6epeMeHHbIX nnn HegasHoO
POAMBLWINX >KEHWMWH, Npun WNCNONMb30BaHNN TOPMOHalnbHbIX
KOHTpauenTnBOB N Hannmium rematonorndyeckmnx 3aboneBaHui.
MoxeTt NnpUBECTN K MOABMEHUIO IOKallbHbIX OCNOXXHEHWU U
HeobxoAnMOoCTH yhaneHna nMmnnadTara.

Opyrne  ocnoxHeHwA: 9MOUMOHaNbHbIE  U3MEHEHUA,
ANCKOMMOPT, OHEMeHWe, OTEeYHOCTb, 3pWTEMA, YMNNOTHEHWe
rpyan, KpoBOTeYeHue, YyBenuyeHne numdatmyeckmx yanos
(noamblweyHbIX) /NumdaneHonatTa, WHGUNbBTPAUVA TKaHeN,
pasgpaxeHve, MoBpexaeHVWe TKaHel, OCA3aeMoCTb, 3ya,
rMnepemMuA, HaTAXeHVWe KOXM W 3aMeTHOCTb WMMnaHTaTa,
acUMMETpUA, NTO3, NO34HEE 3AXMBIEHUE, NEPE3aNONHEHHOCTb
BEPXHEero nontoca.

B meaomumHckol Hay4HoW nuTepaType Takxke cooblianocb
0 OpYryX OCMOXHEHWAX, OAHAKO, [0 CUX MOp He CyllecTByeT
Hay4HbIX [0Ka3aTernbCTB BO3MOXHOW MPUYNHHO-CNEACTBEHHOM
CBA3W MeXay TakuMu  ABMEHUAMU W CUIIMKOHOBBIMMW
vmnnaHTatamu. Huke npuseneHsl HEKOTOPbIE NPYMEPDI:

PAK MOJIOYHOW >KENE3bl- cornacHo COBpPeMEHHOM
Hay4yHOW MeAMUMHCKOW nuTepaType >XEeHLWWHbl, NnepeHeclime
onepauuy Mo VMMMaHTaUMM CUMUKOHOBBLIX WMMMAaHTaToOB, He
noasepykeHbl 60siee BbICOKOMY PUCKY Pa3BUTWA paka.

NMMYHOIMTOTYECKAA PEAKUWA - npoBeaeHHble Ao
HacTOALLEro BPEMEHW WCCneaoBaHWA He MOATBEPAMNN, 4TO
YCTaHOBKA CUIMKOHOBbLIX VMMMIAHTaTOB BbI3biBAET MOPaXXEHWA
COEAVHWTENbHON TKaHW UnuM ayToMMMyHHble 3aboneBaHvA. B
COBPEMEHHOW Hay4HOW MeAMUMHCKOW nuTepaTtype BbiCKa3aHbl
NpeanonoXeHWA O BO3MOXHOW CBA3M MEXAY Pa3pbiBOM
nMnnaHTata u cdubpomuanrueli, a Takke 3aboneBaHVUAMMU
COeANHNTENbHON TKaHW. Heobxoanmbl nanbHenwmne
ncecnenoBaHuA.

BONE3Hb rPYOHbIX NMMNAHTATOB. HenasHue
nccnenoBaHnA choKycMpoBanu BHYUMaHWe Ha PALE CUCTEMHbIX
CMMMTOMOB, KOTOpble W3BECTHbl, KaK «BOMe3Hb rpyaHbIX
MMnnaHTaToB». 3TOT TEpMUH MOABWUMCA, B OCHOBHOM, B
coumanbHbIX CceTAX W npeacTtaBnAer coboli  OBLWMPHYIO
rpynny cnabo onpenenéHHbIX CYMMTOMOB, KOTOpble MOrMu
6bl OblTb CBA3aHbl C TPyAHbIMW MMMNaHTatamv. B TeuyeHue
MHOIMX NEeT HeKoTopble CUMHAPOMbI, TakMe Kak aAbloBaHTHaA

6onesHb  yenoseka (1964r.), Bbl3BaHHanA CUSNINKOHOM
agbloBaHTHaA 6Gone3Hb 4YenoBeka, BbI3BaHHbI aAbOBAHTOM
ayTOMMMYHHbI / BOchmanuTenbHbll  cuHapom  (2011r.) w
CMHOPOM  HECOBMECTMMOCTM  CUIIMKOHOBOIO  MMMnaHTaTta

(2013r.) ucnonb3oBanucb AnNA CBA3W CUCTEMHbIX 3a6onesaHunin ¢
CUMWKOHOM W1 ApYrMMu aabloBaHTamu. B obem cmbicne, TepMyH
«60ne3Hb TPyAHbIX VMMNIAHTaTOB» MPUMMEHANCA B LUMPOKOM
3HaueHun AnA o6o3HavyeHVA 3TMX hakTopoB, a MHoraa Gonee
Bceo6bemnioLle, 4To6bl BKNOYaTbh BCE OCNOXKHEHWA, CBA3AHHbIE
C rpyaHbiMy MMnnaHtatamu. Mo npuynHe OTCYTCTBUA Hay4HbIX
[loKas3aTenbCTB M OTCYTCTBMA [0Ka3aTeNnbCTB OTHOCWUTENbHO
B3aMMOCBA3M 3TUX CUMMNTOMOB C HanuMyvMem WMMNaHTaTa,
6one3Hb rpyaHbIX MMMNNAHTATOB MoKa ewé He MpuU3HaétcA B
KayecTBe CO6CTBEHHO 6onesHu.

TEPATOTEHHOCTb W APYTME  PENPOAYKTVBHbBIE
NMOCNEACTBUA - ato cnoco6HOCTb BbI3bliBaTb BPOXKAEHHbIE
nopokn pa3suTtvA y nnoda. O630p Hay4yHOW MeAMLMHCKOW

nuTepatypbl  CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO WCCMeAoBaHuA
He OOHapY>XUNnM MNPU3HAKOB TEpPaTOreHHOCTW WNn  ApYrux
PenpoayKTMBHbIX  MOCMEACTBUM, CBA3AHHBIX C  TPYAHBIMU
nmMnnaHTaTamu.

BO3AENCTBVE HA OETEN, POXXOEHHBIX Y MATEPEW C
PYOHBIM VIMMNNAHTATAMW - HepaBHue wccneaoBaHus
rnokasasnum, 4TOo KOJNIN4eCcTBO CWUIIMKOHa B MOJIOKE >XEeHLWVH,
% KOTOpPbIX YCTaHOBIEHbI CUITMKOHOBbIE nmMnnaHTarthbl,
CylWweCTBEHHO He OT/fin4yaeTcA OT rpyaHOro MoJioKa >XeHLWWH,
Y KOTOPbIX HET CUIIMKOHOBbLIX UMMNJIAaHTaToB. 0630p HayHHOI}’I
Me,ClVILlMHCKOVI nntepartypbl He Oaet nO.ClTBep)K,CleHIAVI TOro, 4To
rpyﬂHbIe nMnnaHTaTbl C CUNTMKOHOBbLIM renem MOryT Bbl3blBaTb
onacHble nocneacTteBmnA AnAa .EleTeVI, MaTepn KOTOPbIX UMEKT
NMMaHTaThbl.

CYVUWA - annoemronoruyeckne nccnenoBaHna nokasbiBaioT,
4YTO CPeAN >KEHLLMH, KOTOpble MOABEPrNNCh 3CTETUYECKON
ayrMeHTaUMOHHOW MaMMOMNMacTuke, MNPOLEHT camoybuiicTB
Bbllle, YeM cpeaun HaceneHuwa B uenom. XOoTA 4O CUX Mop HeT
y6eanTenbHbIX [AaHHbIX, B Hay4YHOW nuTepaType conepykaTcA




NpeanonoXeHna 06 OTCYTCTBUM NPAMOV B3aVMOCBA3N MexXay
YCTaHOBKOW  rpyAHbIX — WMMMAHTAaTOB  ANA  3CTETUYECKOro
YBENUYEHWA TPYAN N HacTOTOW CyMUMAOB. YBENUYeHNe 4acToThl
CyMUMAOB MOXET ObiTb CBA3AHO C TAXECTbIO BHYTPEHHErO
NCMXNYECKOrO COCTOAHWA TakMX MaumeHToB. Takum obpasom,
HaCTOATENbHO  PEKOMEHAYeTCA  NcuMXuaTpuyeckan  OLEHKa
NCUXONOrNYeckon CcTabunbHOCTM NauveHTa nepea w nocne
XVMPYPruy4eckoii onepaumm no ycTaHOBKE rpyaHbIX MMMNAHTATOB.

OOJITOBEYHOCTb - kak W Bce rpyaHble MMNNaHTaThl,
rpyaHble umnnantatel «SILIMED» mmeloT orpaHuyeHHbIi CPOK
cny6bl. [aHHbIi cpok cnyx6bl euwe He Obin ycTaHOBIEH
Hay4yHbiM coobulectBoM. «SILIMED» ycTaHaBnvBaeT cpenHuii
nepuoa ANVTENbHOCTbIO AECATb NET B KayecTBE OXWAAemMoro
cpoka cnyx6bl, HO AaHHbI NapaMeTp MOXET GbiTb U3MEHEH Npu
OUeHKe TeX UM UHbIX NPUYUH.

MoxxeT notpe6oBaTbcA yaarneHve Unu 3aMeHa UMMNaHTaTa,
4TO NpeaAnonaraeT NOBTOPHYIO onepaumio.

MauneHtam pekomMmeHayeTca eXXeroAHbIv

KIMHNYECKNIA OCMOTP.

NHOOPMALUMA ANA MNAUMEHTOB «SILIMED» - aToT
[OKYMEHT npefHa3HayeH [AnA BCeX MNauWeHTOB, KoTopble
NNaHMpyloT  ayrMeHTaUMOHHYI0 UMM  PEKOHCTPYKTUBHYIO
XUPYPruyeckyio ornepaumio ¢ UCMonb30BaHNEM CUMUKOHOBbIX
rpyaHbIX umnnaHTatoB. B Hem copepxwutcAa uHdopmauua
OTHOCMTENbHO OCHOBHbIX COMHEHWIA MO TakuM BOMpocam, Kak
BO3MOXHbIE OCIOXHEHVA, NPEVMYLLECTBA Y PUCKW; AEWCTBUWA,
KOTOpble MOryT TpPUBECTM K MOBPEXAEHUIO WMMNNaHTaTa;
BO3MO>XXHaA Heo6XoAMMOCTb B yAaneHuw/3ameHe vsaenvi; a
TaKKe 0XKMAAeMbl CPOK Cry>Obl FPYAHBIX MMMNAHTaToB.

npoxoanTb

Bpauy, oTBeTCTBEHHbIV 3a MpoBeAeHVE Mpoueaypbl, AOIKeH
BHUMAaTENbHO O3HAaKOMWTbCA C AAHHbIM PA3AENOM, MOCKOMbKY
OH 06A3aH OTBETWTb Ha BCE BOMPOCHI MaLMeHTa, KOTOpble MOryT
BO3HMKHYTb Y HEro [0 NPOBEAEHWA Npoueaypbl C rPyAHbIMA
nmnnantatamm «SILIMED».

MauneHTam pekomMeHAyeTCA NPOXOAUTb EXEroAHbIi OCMOTP
B KNnvHUKe. B cnyyae nono3peHwii Ha pa3BuUTME OCNOXHEHWUN,
YKa3aHHbIX B HAcTOALIEM AOKYMEHTE, NN MOABMAEHUN APYrnx
NaTonornyecknx cMMNToMoB o6paTMTECh K Bpauy.

NPONHO3NPYEMbIE NPEVMYLUECTBA - onepauvAa no
YCT@HOBKE TPYAHbIX MMMNAHTaTOB MOXET AaTb 3HauuTenbHble
npenmylLecTBa B pe3ynbTaTe YCMNewHOW PEeKOHCTPYKTMBHOWM,
ayrMeHTauvoHHOW mnm NOBTOPHOW onepauuu.
PeKkoHCTpyKTUBHaA/ayrMeHTaUMOHHaA nfiacTuka ¢ MNOMOLLbIO
rPYAHbIX WMNMAHTATOB TakXe MPUMBOAWUT K  YNYYLIEHUIO
KauecTBa >ku3Hu. Kpome Toro, uccnenoBaHuA nokasanu, 4To
PEKOHCTPYKUMA TPyAM C MOMOLIBIO TPYAHbIX WMMNaHTaToB
NMoMOraeT Mnpv BOCCTAHOBMEHUW MOCME paka rpyau, a Takxe
CHWKAET IMOUMOHANbHOE HanpsAXeHne, nomoraa npuobpectu
6oree ecTeCTBEHHbIi BHEWHWA BWA, B OTAWYME OT TOro,
KOTA@ PEKOHCTPYKTUBHAA oOnepauua He MpOBOAMNAchb MWNn
MCNOMNb3YIOTCA BHELLHME NPOTESbI.

PA3BACHEHNA N COMMACVE NAUMEHTOB - yuuTbiBan
pucKKM, CBOWCTBEHHblE nNOGOV XWPYpPruyeckon omnepaummn, ¢
MCNonb30BaHVEM UMMNAHTATOB UMM 6€3 HNX, a TaK>KE BO3MOXKHbIE
CBA3aHHbIE C HUMU ocnoXHeHuA, «SILIMED» paccuntbiBaeT Ha TO,

YTO Bpayn pa3bACHAT NauMeHTam CyLllecTBytollee COOTHOLWEeHNE
MexXay puckamu n npenmyliecteamm UMMNIIaHTaToB.

B xone nepBoHayanbHOro BU3UTa KaXXAoMY NauveHTy AOMKHa
6bITb NpepocTaBneHa «/iHdopmaumna ana nauveHToB «SILIMED»,
4yTO6bl Y HEFO GbINO AOCTAaTOYHO BPEMEHM NMepes onepaumvei ana
03HaKOMIIEHNA W OCO3HaHWA BaXXHON MHOPMaLMM O puUckax,
peKkoMeHaaumMAX OTHOCUTENbHO Mocneaytouero HabnoaeHVA
N NPEeVMyLLEeCTBaX, CBA3AHHbIX C XWPYPruyeckoi onepaumii
Nno YyCTaHOBKE TrPyAHbIX WMMnaHTaToB. [AnAa Toro, 4To6bI
Hagnexawym o6pa3oM 3a0KYMeHTUPOBaTb Pa3bACHEHUA,
[aHHble nNauuMeHTy, NauveHT W Bpay [OJKHbl MoAnucaTb
«Pa3bACHEHMA MO  WCMOMNb30BaHWIO TPYAHbIX WMMIAHTaTOB
«SILIMED», koTopble 3aTeM npunaratoTca K MEANLIMHCKOW KapTe
nauveHTa.

MOMEXV NPV MAMMOIPAOWN, YIIbTPA3BYKOBOM
NCCNEOOBAHUI n MATHATHO-PE3OHAHCHOWN
TOMOIPA®WUIN - Takve MOMEXW MPOUCXOAAT, €Cnv Hanuuune
nMmnnaHdTata (unu aptedakToB) NpPUBOAUT K OWINGOYHOMY
TONMKOBAHWIO PE3yrbTaToB, HaNpPVMEpP: IOXHOMOMNOXWTeNbHanA
[NarHocTmka paspbiBOB, NPMBOAALLAA K HEo60CHOBaHHOMY
yaaneHuio uMnnaHTara.

«SILIMED» yka3sbiBaeT Ha TO, YTO MMMNIaHTaT MOXeT NOBMUATb
Ha KauyecTBO Mammorpacdumn. Mo 3ToM NpUYMHE nauveHTam
pekomeHayeTcA obpalaTtbcA 3a ycnyramu K cneuuanvcram,
3HaKOMbIM C METOAUKOW NpoBeAeHUA Mammorpadum y
nauveHToB € MMNNaHTatamy, coobuwatb peHTreHonoram o
HEO6XOAVMOCTY KOPPEKTUPOBATL AABNEHNE NMPU MaMMorpadumn,
aTaKkke He 3abbiBaTb NokasbiBaTb « KAPTY OTCINEXVNBAEMOCTW
NPOAYKTOB «SILIMED» — A4J1A NAUNEHTOB».

Opyrve wmeToabl, Takne Kak YnbTPasByK W MarHWTHO-
pe3oHaHcHaA TomorpadwvA, MoryT ObiTb MONEe3Hbl HapAay C
Mammorpadueil, NOCKONbKY B 3TOM Crlyyae He MNpuMeHAeTcA
cXaTne, N OHW NO3BOMAIOT NPOBECTUN UCCNEeA0BaHNA NOJA, No6bIM
yriom.

CornacHo nocnefHVM  MccrneaoBaHWMAM,  CUIIMKOHOBbIE
rpyoHble  UMMAaHTaThl  CHWXKAIOT — KayecTBO  M306pakeHuA
axokapamorpaduyeckmnx n306parkeHnN. Tpebyetca

6Gonblie paHHbX, oaHako «SILIMED» pekomeHayeT cBoum
nauveHTam npounHpopMMpoBaTh cneuvanucTa, NpoBOAALLErO
nccneaoBaHnA, O HaMUYMM CUNIMKOHOBBIX MMIIaHTaTOB.

MEPbl NPEAOOCTOPOXXHOCTW - B TeyeHMe nepBOro
MecAua nocne onepauuyn Heobxoaumo usberaTb HEKOTOPbIX
BUOB AEATENbHOCTW, KOTOPble MOTYT MOBPEeAUTb UMMMaHTaT, B
YyacTHoCTHU:

* Bo3aeicTBrne CONHeYHbIX nyyen;

* Peskune aBmxenus;

* 3aHATUA CMOPTOM B LIeSIOM.

Bbl fOMXHBI OCO3HaBaTb, YTO MOCTOAHHOE HamnpfXeHue u
TpaBMbl B 06nacT XMpypruyeckoro BMellaTenbcTBa MOryT
NPVBECTM K 3KCTPY3UWN MMMNNaHTaTa.

B TeyeHne nocneonepaunvoHHOro nepvioaa PEKOMeHAyeTcH,
KaK MWHVMMYM, HOLUEHME CheumnanbHbiX 610CTranbTepos W
n3beraHne NHTEHCMBHbIX Harpy3oK.

MaureHTbl foMmKHBI coobwaTb Bpayam u capmaueBTam o



TOM, YTO Y HUX CTOAT rpyAHble MMNnaHTaTbl, 40 NCMONb30BaHNA
npenapaTtoB AnNA MECTHOIro NpuMeHeHuA B obnactun rpyan.

MauneHTbl 4OMKHBI NPOAOMXKaTb MOCelleHVe Bpadvei AnA
NpOBeAeHVA PErynApHbIX NCCNEeAOBaHWNIA C LieNbio BO3MOXXHOIO
paHHEero o6Hapy)XeHuA paka rpyau.

MauveHTbl AoMmKHbI coobLLIaTh Bpayam O Hannynv UMNNaHTaTos
npw 3annaHMpoBaHHON onepaunn B ob6nacTtv rpyam.

Mpy BO3HMKHOBEHUN Y MaUMEHTa NOAO3PEHUI OTHOCUTENBHO
KaKnx-nn60o OCNOXHEHWI, yKa3aHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE,
VN NaTonornyecknx CUMMNTOMOB, OCOGEHHO MNPV MOMyYeHUN
TpaBMbl WM CXKaTWM  (HaNpUMep, WHTEHCMBHbLIA  Maccax
rpyAv, HEKOTOpble BWAbI CMOPTA WM MCMOMb30BaHNE PeMHEN
6e3onacHocT), cneanyeT o6paTuTbeA K Bpady.

BAXXHBIE ®AKTOPbBI, NOANEXXALWME PACCMOTPEHNIO -

1. B cnyyae yBenuuyeHuWA vnv PeKoOHCTPYKUMW FPpyan Bam
HEeo6X0AVMO 3HaTb, YTO TPYAHbIE VIMMMAHTaTbl HE CYWTAOTCA
V30EeNVAMU C MOXM3HEHHBIM CPOKOM MCMOSb30BAHWA U MOTYT
notpe6oBaTb HEOAHOKpaTHyIO onepauuio. BoamoxHo, Bam
notpebyeTcA eLle HECKOMbKO AOMOMHNTENbHBIX OMepaumii, 1 Bbl
[OMKHbI ByeTe nocewlaTtb Bpaya B TEUEHMNE BCe XXU3HU. Takxke
BO3MOXHO, YTO BaM noTpebyeTcA ornepaumna no yaaneHvio nnm
3aMeHe umMnnaHTara.

2. MHorne nameHeHusa, KOTopble NPOVM30NAYT B rpyAn nocne
vMnnaHTaumm, 6yayT HeobpaTumbl. Ecnu B 6yayLuem Bbl 3axoTute
yOoanuTb VMMMaHTaT, y Bac MOryT MOABUTbCA HeXenaTenbHble
CKNaaku, NPOBUCAHWA WM MOPLUUHBI, MOTepA TKaHel rpyaHomn
>Kenesbl, a Takke Apyrve N3MeHeHna KOHTypa rpyau.

3. O6blyHaAa MammorpadvAa nNpyW  HanMyMn  TPYAHbIX
vMmnnaHTatoB OyneT OCNOXHeHa, W Bam notpebytoTcA
NOMOMHUTeNbHbIE BU3yarbHble WCCNEAOBaHWA, 4TO O3HavaeT
BO3AeNcTBME GONbLUEro YPOBHA paavauun B TeyeHue Gonee
NPOAOIKUTENBHOrO BPEMEHN.

4. Bce wumnnantatel  «CUITMME[» nocTtaBnAailoTcA  C
«KapToii otcnexusaemoct npoaykto «CUIIMMEO» - ana
nauneHToB», cofepikalleit BClo MHPOpPMaLMIO O XMPYPryeckom
BMewaTenbcTBe. 3JTa KapTa npeaHasHadeHa [AnA  Balwen
6e30nacHOCTH, U Bbl AOMKHbI ee 6paTb ¢ coboli AnA obneryeHna
MEeAVLIMHCKOW NMOMOLUM B Ype3BblYaiHbIX CryYanX.

XPAHEHVE / KOHCEPBAUWA / TPAHCIMOPTWPOBKA -
npoaykTbl U ynakoBku «SILIMED» ABRAOTCA NPOYHbIMK U He
6ynyT noBpexXAeHbl, eCnN OHU XPaHATCA MNpu Temnepatype
oKpy>Xalolleln cpeabl B COOTBETCTBMM C  WHCTPYKUMEN,
HaneyaTaHHOW Ha ynakoBKke. [lOCKONbKy OHW ABNAOTCA
CTEPUNBHBIMU  M3OENVAMM  MEOMLMHCKOTO Ha3HayeHuA, He
PEKOMeHAyeTCA WX XPaHWTb W TpaHCMopTMpOBaTb BMecTe
C ApYrumy TuUnamMum MaTtepuanoB, KOTOpble MOryT Bbi3BaTb
dum3anyeckme NN XMMUYECKVME MOBPEXAEHWA NpoAyKTa,
nNpenATCTBYIOLLNE NX MPUMEHEHMIO.

FAPAHTVNA - «SILIMED» 3ameHuT nio6o un3 cBOUX
NPOAYKTOB, COAEP>KALLUM NOATBEPXKAEHHbIN NPON3BOACTBEHHbIN
nedekT, Npu ycrnoBWM, 4YTO OH BO3BPALLEH C Haanexallewn
vaeHTUdVKauMen nokynatenem u npoiwen na6opaTopHyio
nposepky «SILIMED».

He>kenatenbHble ABNEHWA, O KOTOPbIX FOBOPUTCA B HAaCTOALLEM
AOKYMEHTE, HenpaBWIIbHOE XUPYpPrnyeckoe uncrnonb3oBaHne w

pasnuuvA B LBeTe, yKasdaHHble B pasgene «KoMmnoHeHTb», He
cuuTaloTcA AedekTamy NpoaykKTa.

lapaHTvA Ha npoayktbl «SILIMED» He pacnpoctpaHaeTcA
Ha HeOOOCHOBAHHOE >KenaHue nauneHTa Unu Bpaya 3aMeHWUTb
NpoAyKT.

OTCNEXWNBAEMOCTb -  «SILIMED» BepeT noapo6Hbil
peecTp, B KOTOPOM YyKa3aHO Kaxaoe w3nenvie, Cbipbe,
NPON3BOACTBEHHbIE CTaAWW, YCMOBWA OKpY>XKalolen cpeabl,
OonepauvoHHble YCMOBUA W WCMbITAHUA KauyecTBa, KaXAoMy
N30enuio NPUCBOEH YHWKamnbHbIE HOMep, MO KOTOPOMY €ro
MOX>HO MOMHOCTbIO MAeHTUuumpoBaTh B noboe BpemA. B
9TUX LenAxX KpanHe HEOOXOAMMO HanpasnATb Miobbie Xanobb
Bmecte ¢ CEPMVIHBIM HOMEPOM (SN) unwu, ecnu npumeHnmo,
¢ HOMEPOM MAPTUW, k koTopoi oTHOCKTCA TakaA >kanob6a,
cornacHo HoMepy Ha ynakoBkKe.

«SILIMED» npenocTtaBnAeT Haknenku ¢ AaHHbIMW O NPOAyKTe,
KOTOpble crneayeT NPMKPenuTb Ha aMbynaTopHylo 1 BpayebHyto
KapTy B COOTBETCTBUWN C CUMBONaMMU.

Takoke npenocTaBnaAloTcA: PerncrpaunoHHble kapTbl NauveHTa,
KOTOPble AOIMKHbI 6biTb MOANMCAHbI MaUVEHTOM W noanexar
Bo3BpaTty «SILIMED» Bpayom, u KapTa OTCNeXuBaemMocTu
npoaykTta «SILIMED», koTopana Bpy4yaeTcA Bpayom MNaUUEHTY.
3TN [OKYMEHTbl coaepXKaT AaHHble O NPOAYKTe, no3BonAaioLve
oTcneauTsb ero.

BO3BPAT [MMPOAYKTOB - NpoAyKTbl, 3arpA3HeHHble
6vonornyeckumMmn matepmanamu, AOMXKHbI ObiTb Haanexalm
06pa3oM ouLLEeHbl BPAYOM MINN COOTBETCTBYIOLWMM Jle4e6HbIM
noapasaenexvem nepen sossparom «SILIMED» B cootseTcTBMM
C AeNCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

MpoaykTbl noanexart BO3BpaTy TOMbKO C NPeABapUTENbHOIO
cornacus «SILIMED».







>Kaemblii LOKTOP, 4TOGbI YNPOCTUTL MOHMMaHWE npu paboTe ¢ Halwen NPOAYKLUMENR, B 3TON 3aMETKe Mbl Pa3MECTUIIN MeXAyHapOaHbIe

rpachmueckme o603Ha4eHMA 1 UX paclnpPoBKyY, a Takke 0603HavYeHus, padpaboTaHHble B SILIMED. 311 o603HavyeHuns
NPVMEHAIOTCA Ha 3TUKETKAX, YNakoBKaXx, B MHCTPYKUMAX MO NCMOMNb30BaHMWIO U/MNn B KaTanorax.

BHUMaHe! cobnioaatb

cTepunmMsaLms
3TUNEHOKCUAOM

/,
ol
\

)
>

NpefoxpaHATb OT
BOSﬂeﬁCTBMﬂ npAMbIX
COJTHEYHbIX nyqeﬁ

CTepUIM3aLms napom
1N CyXUM TENOM

E

pasmepbl npoayKkTa

npou3BOAUTENb

e
m

mapkuposka CE

CPOK roAHOCTH

KonuyecTso I/I3/Zleﬂ|/|l7|

CEpUIHbI HOMEp

| Regisiro |
ANVISAn°

PerucTpaumonHsIi
Homep ANVISA

CTepunbHO

VAEHTUMKALMOHHAS
KkapToyka Ans 40Cke
Bpava

CCbIMOYHbIN HOmep

nposepeHo QC

0HOpa3oBoe He ncnonsayitte, ecnn NOMNOXEHNs -~ 3Hak cooTBeTCTBYUSA
1CMONb30BaHNe ynaKoBka noBpexzaeHa. COMPOBOANTENBHOM o0 o NMETRO INMETRO
JOKyMeHTaLm
YNONHOMOYEHHbIN MAEHTUdUKALMOHHAS
HOMep noTa obbem npopykTa B €BPOMEICKOM KapTouka Ans Aocke
cooblyectse 6GonbHNLbI
JTUKeTKa Ans
[nara uaroToBneHus KOBOACTBG N0 OTCneXMBaHNA M
&I akennyaTauum nauyenTa AuLIHCKoe
YCTPOWCTBO
Aocbe

XPaHWTb B CYXOM MeCTe

35°C

16°C

npegen Temneparypsl

] ] BepX Mpepen BnaxHocTn
YHUKanbHbIRA
q } Mpagas cTopoHa npeHTUdMKaTop
ycTpoiicTBa
ﬂ D Tlesas cTopoHa PT NOPTYranbCKMil
ES VICNaHeKmi IT UTanbaHCKuin
Pycckuit QHITNIACKKWIA

RU







UHOOPMALIUA ANA NALNEHTOB — rPYAHBIE UMIMNAHTATDI «SILIMED» SILIMED )

Komnanwua «SILIMED» paspa6oTana HacToALlyio 6poluiopy AnA Toro, 4To6bl MoMoyb BaM NoHATL NpenMyLLecTBa N pUCKK, CBA3AHHbIE
C ayrMEeHTaUVOHHOW W PEeKOHCTPYKTMBHOW NNacTWY4eckoi onepaunert C MCMoNb30BaHMEM CUMMKOHOBbLIX TPYAHbIX WMMNAaHTaToB.
BHuMmaTenbHoO npounTaB AaHHylo 6poLLOpY, MOroBOPUTE CO CBOWM BpayoM, Mpexae 4Yem NPUHATb kakoe-nn6o peleHve. Ecnu Bbl
pelmnu NpoBecTn AaHHYlo npoueaypy, Bol n Baw Bpay AomxHbl NpeaBapvTenbHO noanvcatb «PasbAcHeHMA», NoATBepXXAaloLLMe, YTO
Bbl 03HakoMuMnMCb ¢ MHOpPMaUMeNn O NPenMyLIecTBax U PUCKax XMPYPruyeckov onepauunn ¢ NPUMEHEeHNEM CUMUKOHOBbIX FPYAHbIX
MMnnaHTaToB. «PasbACHEHNA NO NCNONb30BaHWMIO rPyaAHbIX MMNnaHTaToB «SILIMED» HaxoaATcA B KOHLE 3TOWN 6poLUiopbl.

OMWCAHWE - rpyaHble umnnaHtathl «SILIMED» v3rotoBneHbl M3 €4MHOW BHELWHEW 3nacToOMepHOW OO6OMOYKM, HaMOMHEHHOM
CWUMUKOHOBBLIM renem MeAMLMHCKOro HasHayeHuA. OHW MOryT UMETb naaKylo, TEKCTYPUPOBAHHYIO UV MOKPbITYIO NonnypeTaHoBOW
NeHo NoBEPXHOCTb. Bce umnnaHTaThl ABNAIOTCA CTEPUNBHBIMW 1 NMPeaHa3HauYeHbl ANA 0OAHOPA30BOro UCMOMNb30BaHNA.

MiMnnaHTaTbl UMeIoTCA B HanNM4Mm B pa3HbIX padmepax 1 hopmax, 4To6bl MOMOYb KaXKAoW >KEHLLUMHE AOCTUYb HaUMyYLWNX Pe3ynbTaToB
AnA cBoero Tena. Bpay nomkeH nomoub B BBIGOPE NPaBUibHOrO MMMNaHTaTa AndA AOCTUXXEHUA XKENAaeMoro aCTeTUYECKOro adhdekTa.

MPONHO3VNPYEMbBIE MPEMYLIECTBA - ayrmeHTauMoHHaA / PEKOHCTPYKTMBHaA XWpPypruyeckasa orepauvA € MCNonb3oBaHWEM
rPYAHbIX MMMNNAHTaTOB MOXET NPUHECTN OrPOMHbIe NperMyLlecTBa, o6ecrneyns BOCCTAHOBNEHWNE FPyAV, ee YBENMYEHNE UK N3MeHeHne
C BbICOKOI CTEMEHbIO YAOBNETBOPEeHHOCTU. [launeHTbl BbIGMPalOT NepBUYHYIO OMnepaumio Mo yBEenu4eHWto rpyav AnA yBenuueHus
pasmepa 1 nponopuunu Giocta. Kpome Toro, nauveHTbl AenatoT NOBTOPHYIO OMepaumio (3amMeHa CyLIeCTBYIOWEro rPYAHOrO VMNnaHTara)
ANA KOPPEKLMW WM YIyYLIEHNA PE3ynbTaTa NepBNYHOI ONepauni no ysenuyennto rpyan. CornacHo AaHHbIM MEANLMHCKOW 1 Hay4YHOW
nuTepatypbl, GONbLIVHCTBO XEHLLVH, KOTOPbIE MEPEHeCcn ornepaunio ¢ UCNoNb30BaHNEM rPyAHbIX MMMNAHTaTOB, COO6LAOT O BbICOKOM
cTeneHn yaoBneTBOPEHWA o4YepTaHNAMN CBOEro Tena, hopmoii n pasmepom rpyav. Kpome Toro, nocne onepaumvm nauneHTbl coobuanm o
NOBbILIEHNN CAMOOLIEHKM, OLLYyLIeHUN ce6A GOMNee XXEHCTBEHHBIMU M NPUBMEKATENbHbIMU. PEKOHCTPYKTVMBHAA XMpyprudeckan onepauma
C MCMNOMb30BaHWEM TFPyAHbIX WMMMAHTAaTOB TakXKe MPVMBOAMT K YMy4lIEHMIO KadecTBa Xu3Hu. Kpome Toro, nccnenoBaHuA nokasanu,
YTO PEKOHCTPYKUMA FPYAN C MOMOLLBIO TPYAHbIX VMMNMNAHTaTOB MOMOraeT Npu BOCCTAHOBIIEHWW MOCNE paka rpyaun, a Takke CHuKaet
3aMoUuMOHarnbHOe HanpAXeHue, nomorasa nprobpecty Gonee eCTECTBEHHbIN BHELHWIA BUA, B OTIMYME OT TOrO, KOrAa PEKOHCTPYKTVBHAA
onepauua He NPOBOAMNACH UMW UCMOMNb3YIOTCA BHELLHWE MPOTESb.

PA3BACHEHMA N COMMMACWE NALUMEHTOB - yunTbiBaa pycku, CBOMCTBEHHbIE NGO XMPYPrnyecKomn onepaunm, ¢ MCNonb3oBaHnem
VIMNNaHTaToOB Unu 6e3 HKX, a TakKe BO3MOXHbIE CBA3aHHbIE C HMMW ocnoxHeHuA, «SILIMED» paccunTbiBaeT Ha To, 4TO Bpauv pasbACHAT
naumeHTam CyLecTBYIoLIEee COOTHOLIEHNE MEXAY PUCKaMu 1 NPerMyLLecTBamn NMNaHTaTos.

B xome nepBoHavanbHOro BM3UTa Kaxkabld naumeHT nonydaet «Hdopmaunto ana naumenTtoB «SILIMED», uyTo6bl y Hero 6Gbino
[OCTaTOYHO BPEMEHM nepes onepaunein Ana 03HakoOMMNEHUA 1 0CO3HaHNA Ba>KHOW MH(DOPMaLIMKM O prcKax, PeKOMeHAALUMNAX OTHOCUTENbHO
nocneaytowero HabnoAeHVA 1 NPerMyLLecTBax, CBA3aHHbIX C XMPYPruyeckoii onepaumii No ycTaHOBKe rpyaHbIX MMnnaHTaToB. [AnAa Toro,
4yTO6bl HaANexXalmm o6pa3oM 3aA0KYMEHTMPOBAaTb Pa3bACHEHUA, AaHHblE NaUMeHTY, NauneHT 1 Bpay AOMKHbI noanuncaTb «PasbAcHeHnA
Mo UCMOMb30BaHNIO rPyAHbIX MMNnaHTaToB «SILIMED», koTopble 3aTem npunarailoTcA K MeAMUMHCKON KapTe nauneHTa.

MPONHO3VNPYEMBIE OCITIOXXHEHWA - OnepauvAa ¢ MCNOMb30BaHWEM TPYyAHbIX WUMMNAHTaTOB AaeT OrPOMHble MPEenMyLLecTBa.
OpnHako, no6oe XMpyprvyeckoe BMeLIaTeNbCTBO BreveT 3a co6oi pucku. Mocne onepauuy MoryT BO3HUKHYTb NTOKanbHbIe OCMOXHEHUA
(B Nnpepenax obnacTu xupyprudyeckoro Bmellatensctea). «SILIMED» Bo3naraeT Ha Bpayeli OTBETCTBEHHOCTb 3@ Pa3bACHEHWE NauneHTam
BO3MOXHbIX OTPULIATENbHbIX NOCNEACTBUIA, NOGOYHbIX PeakLnii 1 COOTBETCTBYIOLLEro neyeHna. Kpome Toro, cyLecTByOT NOTEHUMANbHbIE
PUCKMN 1 OCMOXHEHWA, ONMMCaHHbIe B NMMTepaType, KOTOpble CBA3aHbl C XMPYPruyeckum BMELIATENbCTBOM C MCMONb30BAHWMEM FPYAHbBIX
VIMNNaHTaToOB pPa3nuyHbIX MoAenel U NPON3BOANTENEN, a TakXKe BO3MO>XKHbIE NOCNeACTBUA, CBA3aHHbIE C TAKUMUN PYCKaMu.

V/iameHeHne 4yBCTBUTENBHOCTM FPYAM W/UMv COCKa, YNIOLLEHWE rPYAHON CTEHKW, anneprua (KOXKHaA ChiMb), 9MOLMOHAMbHbIE U3MEHEHUA
/ nenpeccwua, aTpodrA TkaHe, KanbLMHO3, NOABMEHNE KNCT/y3enKoBbIX 06pa30BaHuii/onyxonei, ATPOreHHble OCMNOXHEHUA, KancynAapHaa
KOHTpakTypa/chnbpo3, pacxoXkaeHue WBa, AMCKOMMOPT, CMeLLeHNe nMNnaHTaTa, 60nb, OHEMeHWe, OTEK, 3puTEMA, rMnepemuns, oTeepaeHne
rpynHON Xenesbl, CMOPLUMBaHWE, 3pO3VA, 3KCTPY3WA, ranakTopen, rpaHynema, rematoma, KpoBoTedeHue, yaaneHve MMnnaHTara, uHgexkuma
(6ronornyeckoe 3arpAsHEHWE W €ro CUMNTOMbI), yBenvyeHne nUM@Ooy3noB (MoAMbIEeYHbIX NMMGOY3noB), MHMUNLTPaUMUA TKaHeWn,
pasapaxkeHue, BOcnaneHve TKaHel, BNVAHWE Ha rpyaHOe BCKapMnMBaHWe, MWrpauvA CUMWKOHa, (nMmdaneHonatma 1 CUNMKOHOMA),
HeKpo3, HapylleHne MexaHWYecKoln LLenoCTHOCTU/NOBPEXAEHVE N3AeNnA, 0CA3aEMOCTb, MHEBMOTOPAKC, 3y, MeCTHaA BocnanuTenbHaa
peakumA, peBU3NOHHaRA onepaLua, Hey0BNeTBOPUTENbHbIV 9CTETUYECKMNIA pe3dynbTaT (HanpyumMep, NTo3, NPOBUCaHWNE, aCMMETPWA, CKNaaKw,
CMOpLUMBaHME, CMNankun, pacTAXKN U rmnepTpodupoBaHHble py6Lbl), MOKpacHeHWe, pa3pbiB (B TOM yucne «6ecCUMMNTOMHbIV» pa3pbiB),
CeKpeLVa, cepoma/CKOMIeHne XNaKoCTh, CUMMAacTWA, CUMNTOMbI, CBA3aHHbIE C MaKpOMacTUel, HaTAXEHWe KOXW, TpaHccyaauua rens
(nponoTeBaHuWe renn), akcTpaBa3auuA rendA, TPOM603, BE3UKyNbl, BU3yarnbHaA 3aMeTHOCTb MMMMaHTaTa 1 nepe3anonHeHHOCTb BEPXHEro
nonioca.

AHATTIACTUYECKARA KPYTNTHOKNETOYHAA NMMO®OMA, ACCOLUMNPOBAHHARA C IMIMTIIAHTATOM MOJ10O4YHOW XXEJE3bI (BIA-ALCL)
- MA-AKKIT — TMN HEXOMKKNHCKON NMMAOMbI, KOTOPbIA NpeacTaBnAeT cobol pak MMMYHHOW CUCTEMbI (HE pak rpyau), o6HapyXviBaembli
yalle Bcero B pybuOBOV TKaHW, OKpyXaloller VMMMaHTaT, Takke Ha3blBAEMOW Kamncynoi nubo B >KMAKOCTU, 06pasyloLlenca Mexay
VIMNnaHTaToM 1 Kancynow (cepoma). B coobluecTBe NnacT4yecKX XMpypros BO3HUKHOBEHME MO3AHVMX CEPOM LUMPOKO acCcoLMMpyeTca C
natoreHe3om AKKIJ1. NMaTtoreHes MA-AKKIT oo cux nop HEN3BECTEH, N ero packpbiTve NAET MmeaneHHo. MexaHnaMm, KOTOPbIN, Kak nonarator,
cBA3aH ¢ pa3suTtnem VIA-AKKIT— ato o6ocTpéHHaA BocnanutenbHana peakuma opraHnama (peakuma Ha HopoaHoe Teno). Ewwé oaHa npuuviHa,
koTopas MmoxeT Bbl3BaTb VIA-AKKJ1 — 6akTepranbHoe 3apaxkeHne 6BuonnéHkamm BOKpYyr MMMnaHTaTa, KoTopoe NpUBOANT K BOCNanuTenbHom
peakunn. BakHbiM hakTOpoM, KOTOPbLIA MOXET GbiTb accouMmpoBaH ¢ pa3Butnem 6GornesHu, ABMNAETCA reHeTnyeckaa npobnema. Xota
HabnopaeTcA pocT YacToThl cryyaeB Bo3HukHoBeHnA VIA-AKKI, B HacToAwlee BpemA yacToTa 3a6oneBannaA HU3kaA. OaHako, XoTa nio6on
TUN MNNaHTaTa, BHE 3aBUCYMOCTV OT NOBEPXHOCTW, HAMOMHWUTENA 1 NPOM3BOANTENA, MOXET ObiTh accounmposaH ¢ passutrem VK-AKKII,
e€ pacnpocTpaHEHHOCTb BbILE C MMMAHTaTaMu C TEKCTYPUPOBAHHOW NOBEPXHOCTbIO.

1



Coo6uwanocb o pa3nuyHbIX MeToAax nevyeHuA, TakKUX Kak yaaneHve nmMnnaHtata 1 KancynotomMua, anccekuna l'II/IMCbaTVI‘-IeCKI/IX Yy3nos,
XnMuoTtepanua, nydyeBsana TepanuA N faXke TpaHCnnaHTauuA ayToIOrnMyHbIX CTBOJIOBbIX KNETOK. OpHako YHUBEPCanbHOro ne4vyeHna He
cyulecTByerT. anI NOCTaHOBKE A@aHHOro AnarHosa, crieayeT npoBoAnTb MHAMBUAYaNbHOE NieYeHune. XKeHwmHam cnenyet cneantb 3a CBOVMMU
FPYAHBIMU MMNNaHTataMun U CBA3aTbCA CO CBOMM AOKTOPOM, €Cn OHWN 3aMeTAT nobble N3MEHEHWNA, @ TEM, KTO npeanonaraeT anAa cebn
onepaunto Nno yctaHOBKe rpyaHbIX MMNNaHTaToB, cneayet OﬁCy,CWITb PpUCKN N NpenmyLlecTea Co CBOUM AOKTOPOM. ‘

B MeaMumMHCKOW HayyHOW nuTepaType Takke COO6LWanocb O APYrvMX OCMNOXHEHWUAX, OAHAKO, [0 CUX MOP HEe CYLLEeCTBYeT HayuYHbIX
[l0Ka3aTeNbCTB BO3MOXKHOW MPUHYNHHO-CNEACTBEHHON CBA3W MEXAY TaKVMV ABEHUAMU N CUITMKOHOBBIMMW MMMNaHTatamu. Hibke nprveeaeHs!
HEeKOTOpblE NPVMEPbI:

PAK MOJIOYHOW >KEME3bl- cornacHo COBPEMEHHOI HayuHO! MEAVLIMHCKOW NUTepaType >KEHLLMHbI, NepeHeclune onepaumumn no‘
MMMMaHTaumm CUNMKOHOBbLIX UMMAHTaToB, He NoABEPXXeHbl 6onee BbICOKOMY PUCKY Pa3BUTWA paka.

NMMYHOJOIMYECKAA PEAKLMA - npoBedeHHble [0 HACTOAWEro BpeMEHW WCCNEeaoBaHUA He MOATBEepAMNN, 4YTO yCTaHOBKa
CUMMNKOHOBBIX MMMIIAHTaTOB BbI3bIBAET MOPAXEHNA COeAVHUTENbHON TKaHW UMW ayTOMMMyHHble 3a6oneBaHnA. B coBpemeHHoON HayHHOPI‘
MEeANLIMHCKON NTepaType BbiCKa3aHbl MPEAMNONIOXEHNA O BO3MOXHOI CBA3M MeXay pa3pblBOM MMMnaHTata v ovbpomuanrueit, a Takxe
3a6oneBaHVAMYN COEANHUTENBHOW TKaHU. Heo6xoaymbl AanbHenne ccneaoBaHma.

BONE3Hb rPYAHbIX NMMNNAHTATOB. HepaBHue uccnenoBaHna chokycrpoBanyi BHUIMaH1e Ha PALE CUCTEMHBIX CUMMTOMOB, KOTOpre‘
N3BECTHbI, Kak «BOMe3Hb rpyaHbIX MMMNNaHTaToB». TOT TEPMWH MOABWUICA, B OCHOBHOM, B COLMANbHbIX CETAX W NpeacTaBnAer coboi
o6LWyMpHyio rpynny cnabo onpesenéHHbiX CUMNTOMOB, KOTOPble MO Gbl 6biITb CBA3aHbI C FPYAHbIMU MMMNNaHTatamMu. B TedeHrne mHormx
neT HeKOTOpble CUHAPOMBI, Takve Kak aabloBaHTHaA 6onesHb Yenoseka (1964r.), Bbi3BaHHAA CUINMKOHOM afbloBaHTHaA GonesHb Yenoseka,
BbI3BAHHbIV aAbIOBAHTOM ayTOMMMYHHbIV / BOCNANUTENbHbIV cuHApPoM (2011r.) 1 cMHAPOM HECOBMECTVIMOCTV CUMNKOHOBOrO MMMNNaHTaTa
(2013r.) ncnonb3oBanuch AnA CBA3W CUCTEMHbIX 3a60NEBaHNA C CUITMKOHOM M APYTMMY agbloBaHTaMu. B o6em cvbicne, TepMUH «60nesHb
rPYAHBIX VMMNAHTaTOB» MPUMEHANCA B LUMPOKOM 3Ha4YeHUW AnA o603HavYeHnA 3TUX (PakTopoB, a uHoraa 6onee BceoGbemniolle, Y4TOGbI
BKIIOYaTb BCE OCMOXHEHWA, CBA3aHHblE C rPyAHLIMU MMNnaHtatamu. Mo npuyvHe OTCYTCTBMA Hay4HbIX AOKAa3aTenbcTB 1 OTCYTCTBUA
[loKa3aTenbCcTB OTHOCUTENbHO B3aUMOCBA3M 3TUX CUMMTOMOB C HanvyveM WUMMnnaHTata, 60nesHb rpyaHbIX MMMNMNaHTaToOB Moka ewé He‘
npu3HaéTtcA B Ka4ecTBe CO6CTBEHHO 6ONesHu.

TEPATOTEHHOCTb W APYTVE PEMPOAYKTWBHbBIE MOCNEACTBMA — aTo cnoco6HOCTb Bbi3blBaTb BPOXKAEHHbBIE MOPOKUN PasBUTKA Y
nnopaa. O630p Hay4YHON MeANLIMHCKON NMTepaTypbl CBUAETENbCTBYET O TOM, HTO NCCNEeAOoBaHNA He 0BHaPY>XWNM NPU3HaKoB TepaTOI’eHHOCTVI‘
WU ApYrX PenpoayKTUBHBIX NOCNEACTBUI, CBA3AHHbIX C rPyAHBIMU UMMNNaHTaTaMu.

BO3AENCTBUE HA OETEW, POXAEHHBIX ¥ MATEPEW C IPYAOHLIMU UMMNNAHTATAMW - HenaBHWe nccnenoBaHUA nokasanu, YTo
KOMMYECTBO CUITMKOHA B MOJIOKE XKEHLLMH, Y KOTOPbIX YCTaHOBMEHbI CUMMKOHOBbIE UMMIaHTaThl, CYLLECTBEHHO HEe OTNIMYaeTcA OT I'py,ElHOFO‘
MOrIOKa XEHLLVH, Y KOTOPbIX HET CUITMKOHOBLIX MMMnaHTaToB. O630p Hay4YHON MEAVLIMHCKON NUTepaTypbl He AaeT NOATBEPXAEHNI Toro,
4TO FPyAHbIE IMAMAHTaTbl C CUITMKOHOBBIM FeNeéM MOryT Bbi3blBaTb ONacHbIe NOCNeACTBUA ANA AeTel, MaTepyn KOTOPbIX UMEIOT MMMMaHTaThI.

CYNunA - asnvuoemMmonorvyeckve WcCneaoBaHUA MOKa3biBAlOT, YTO CPeau  XKEHLWMWH, KOTopble MOABEprivch 3CTeTI/I‘-leCKOI7I‘
ayrMeHTaLVOHHON MaMMONNacTvke, NPOLEHT CaMOyBUIACTB Bbille, YeM Cpeav HaceneHua B Lenom. XoTA OTCYTCTBYIOT vcuyeprbliBatoLme
flaHHble, B HAYYHOWN nuTepaType CyLLECTBYIOT NPEANONOXXeHNA 06 OTCYTCTBMU NPAMOW NPUYNHHO-CNEACTBEHHOW CBA3WN MEeXAy YCTaHOBKOW
rPyAHbIX UMMNAHTaTOB ANA 3CTETUYECKOro YBENMUYEHWA TPyaV 1 YacTOTOM CyMUMAOB, @ TakXKe, YTO TaKoe YBENMYEHNE YacToTbl, BO3MOXHO,
CBA3AHO C TAXECTbIO MCMXMNYECKOro COCTOAHMWA, CBOWCTBEHHOrO ANA TakMx naumeHToB. Takum o6pa3om, HaCTOATENbHO PEKOMEHAyeTcA
ncuxvaTpuyeckan OLEHKa MNCKXOMNornyeckon ctabunbHOCTU NauveHTa nepea 1 nocne XMpypruyeckor onepaumy no ycTaHOBKE rpyaAHbIX
MMNNaHTaToB.

BIMMAHNE HA TPYOHOE BCKAPMIMMBAHWE - Hanuune cwunvkoHa B MOSOKE MaTepu ABMAMOCb NPeaMeToM HecKOJ‘IbKMX‘
nccnefoBaHnii, Npy 3TOM y MaTepeii C CUIMMKOHOBLIMW MMMNaHTaTaMu He Gbino 06GHAPY>KEeHO 3HAYMTENbHOrO YPOBHA 3TOrO BellecTsa
Nno cpaBHEHMIO ¢ MaTepAMY 6e3 CUIMKOHOBLIX MMMMAaHTaToB. TeM He MeHee, y MaTepel, NoABEpryXcA onepauny ¢ UCMonNb30BaHEM
rPyAHbIX MMMNNaHTaTOB, OHW MOTYyT OKa3blBaTb BMNWAHME Ha rpyAHOe BCKapMnvBaHWe. YacToTa BO3HMKHOBEHWA npobrnem ¢ prﬂHblM‘
BCKapMIIMBaHVEM BbILIE Y NaUMEHTOB C NeprapeonApHON YCTaHOBKOWM UMMNaHTaTa.

MNOMEXW NP MAMMOTPA®NW, YNbTPA3ZBYKOBOM NCCINEAOBAHN 1 MATHNTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTIPAOUA - TaKme‘
NoMexu NMPOVNCXOAAT, eCNN Hannune MMMNNaHTata (Mny apteakToB) NPMBOAMUT K OLUIMGOYHOMY TONIKOBaHUIO Pe3ynbTaToB.

«SILIMED» yka3blBaeT Ha TO, YTO MMMMaHTaT MOXEeT MOBNWATb Ha kayecTBO mammorpadumu. Mo 31O npuuvHe pekomeHayeTcA
obpallaTbCA 3a ycnyramu K crneuvanuctam, 3HaKOMbIM C MeTOAMKOW NpoBeAeHWA MamMmorpaduvu y nauvMeHTOB C MMMnaHTaTamu,

OTCITEXXUBAEMOCTW MPOAYKTOB «SILIMED» — OJ1A MALUVEHTOB».
[pyrve meTtoabl, Takne Kak ynbTpa3BykKOBOE MCCMeaoBaHUE W MarHUTHO-pe3oHaHCcHaA ToMorpadua, MoryT 6biTb NONE3Hbl HapAAy C
MaMMorpad e, NoCKoNbKy B 3TOM Cllydae He NPUMEHAETCA CXKaTue, ¥ OHU NO3BONAIOT MPOBECTU UCCNEAOBaHUA NOA NMOGLIM YrioM.
CornacHo nocneaHuM UccnefoBaHUAM, CUNIMKOHOBBIE TPYAHBIE MMMNIIAHTaThl CHUXKAKOT KaueCcTBO N306paXkeHnA 3x0KapuM0rpaqomueCKmx‘
n3obpaxeHunin. TpebyeTtca Gonblie AaHHbIX, oaHako «SILIMED» pekomeHayeT cBoMM naumeHTam nNpouwHpopMypoBaTh creumnanncra,
NPOBOAALLEro UCCNEAOBaHUA, O HAMNYMMN CUIIMKOHOBBIX MMMNAHTaToB.

NMOMEXW NP CAMOOBCIIEAOBAHNI - camocToATenbHoe obcnenoBaHvie rpyan ABMAETCA NPOMUNAaKTUYECKUM METOAOM,
MCMoMb3yeMbIM AnA 0GHaPY>KEHWUA PaHHWUX CTaAMin paka rpyan.

Baw Bpay oomkeH AaTb BaM peKoMeHAaUMmN 0 TOM, Kak OTINYMTb UMNMaHTaT OT TKaHel rpyam npu camoo6enenoBaHum.

Bbl AOMKHbI perynApHoO NpoBoAMTb camoo6cerefoBaHne, OTCNEXVBaA MOABMNEHWE YNNOTHEHWUA, OTéKa, OTBEPAEHWA Unn MSMeHeHI/Iﬂ‘
hopMbl MMMMaHTaTa, KOTOPbIE MOTYT ABMATLCA NPU3Hakamy paspbiBa. Mpu noABNeHUy MOGbIX U3 3TUX CUMMNTOMOB M NOCTOAHHON 6onn
obpaTuTech K Bpauy.

Cnenyet ynomAHyTb, 4TO o6cneaoBaHWe rpyau, MNPOBOAMMOE CaMOCTOATENbHO, He 3ameHAeT (uanyeckoro ocmoTpa
KBan“@uUMPOBaHHbIM MEeAULMHCKMM NepCcoHanom (Bpayom vnv MeacecTpoi). ‘



MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW - pyickn onepauny ¢ NPUMEHEHNEM FPYAHBIX MMMNAHTATOB MOTYT YBENUYUTBCA MPW HANnunn y Bac
’cnenyloumx cocToAHnin. CooblumTe Bpayy, ecnmn y Bac HabnoAaeTcA OAHO U3 3TUX COCTOAHWIA:
* AyTouMMyHHble 3aboneBaHusA;
* PakoBble 3ab6oneBaHuA B 6nvxaniluemMm aHaMmHe3se;
* OcnabneHHaa MMMyHHaA cucTema (Mcnonb3oBaHNe UMMYHOAENPECCAHTOB);
‘ * COCTOAHMA, NPENATCTBYIOLLME CBOPAYMBaHMNIO KPOBW;
» TAxxenan annepruA B aHamHese;
* CepaeyHo-cocyancTbie 3aboneBaHus;
* InaGer;
MNepen xupypruyeckoi onepauuel cneayeT noapobHo o6cyanTb C BpayoM nepeHeceHHble 3aboneBanHuns.

MPEAYNPEXXAEHWE - B TeuyeHne nepBOro mecaua nocne onepaumm Heobxoanmo naberatb HEKOTOPbIX BUAOB AEATENBHOCTUN, KOTOPbIE
MOryT MOBPEAUTb UMMMaHTaT, B YaCTHOCTW:

* BoaaelicTBue CONHeYHbIX nyyen;

* Peskue aBvxXeHVA;

* 3aHATNA CNOPTOM B LIENOM.
‘ Bbl nomxHbl 0CO3HaBaTb, YTO MOCTOAHHOE HaMpAXeHVWe U TpaBMbl B 06MacT XMPypruyeckoro BMeLaTenbcTBa MOryT NMpUBECTU K
9KCTPY3WM MMMNNaHTaTa.

B TeueHue nocneonepauMoHHOro nepuoaa PeKOMEHAYEeTCA Kak MWHUMYM HOLUeHWe creuvanbHbix GlocTranbTepoB U nabexaHve
MHTEHCMBHbIX Harpy3oK.
‘ CnpocuTe Bpaya, Kakumv BUAaMU AEATENbHOCTV HE PEKOMEHAYeTCA 3aHNMAaTbCA B MOCNEONepaunoHHOM Nnepuoae.

Bbl nomkHbI coo6laTh Bpayam U hapmaleBTam O TOM, YTO Yy Bac yCTaHOBMEHbI FPyAHble UMMMNAHTaThl, NPEXae YeM WCMnonb30BaTh
npenapatbl ANA MECTHOTO NPUMEHEHVA (HanpyMep, cTeponabl) B 06nacTv rpyam.
‘ Bbl AOMKHBI MPOAOMKaTh MOCELeHne Bpadeil ANA MPOBEAEHUA PETYMAPHbIX WCCNEeAOBaHW C LeNbio BO3MOXHOMO pPaHHEro
loGHapy>keHUA paka rpyau.

Bbl foMmKHbI cOOBWATL Bpa4am O Hanuuny UMNNaHTaToB NPy 3annaHnpoBaHHoN onepauny B o6nacti rpyam.

B cnyuyae nopospeHnin Ha pasBUTME OCMOXHEHWUIA, YKa3aHHbIX B HACTOALLEM LOKYMEHTE, UMW MOABIEHUU APYTUX NaTONOrmyeckux
}cmmmomos o6paTnTech K Bpayy.

AOJNTOBEYHOCTDb - kak v Bce rpyaHble UMNNaHTathl, rpyaHble umnnantatel « CUMIME» nmetoT orpaHnyeHHbIn cpok cny»k6bl. JaHHbI
POK cny>6bl eLle He 6bin ycTaHOBIEH Hay4HbIM coobuiectBoM. «CUNVIME» ycTaHaBnuBaeT cpeaHuii nepmoa NpoaorXuTensHocTbio 10
€T B Ka4ecTBe 0XNAAeMOro CPOKa Cry>6Obl, HO A@HHbIN NapameTp MOXeT 6biTb U3MEHEH NPU OLEHKE TeX NN NHbIX NPUYUH.

MoxxeT noTpe6oBaTbcA yaaneHne nnv 3aMeHa MMNaHTaTa, YTo npeanonaraeT NOBTOPHYIO onepaumio.

MauneHTam pekoMeHAyeTCA NPOXOANTb eXXeroiHbli OCMOTP B KIMHUKE.

‘ BAXXHbIE ®AKTOPbLI, MOANEXALUME PACCMOTPEHMNIO

1. B cnyyae yBENUYEHUA UNN PEKOHCTPYKLUUN TPyan BaM HEOBXOAMMO 3HaTb, YTO FPyAHbIE UMMMAHTaThl HE CYMTAOTCA U3AENUAMU C

MOXW3HEHHbIM CPOKOM MCMONb30BaHNA 1 MOTyT noTpeboBaTb HEOAHOKPATHYIO onepauvio. BoamoxxHo, Bam noTpebyeTcA elle HECKONbKO
OMONHUTENbHLIX OMepaunii, MOMUMO MEeAULMHCKOro HabnoaeHnA A0 KOHLA CBOEN >U3HW. Takke BO3MOXHO, YTO Bam notpebyertcA
onepauuA No yaaneHuio nu 3aMeHe VMnnaHTara.

2. MHorve nameHeHva, KOTopble MPOU30IAYT B rPyAV Nocne umnnaxdTaumm, 6yayt Heobpatumbl. Ecnv B 6yayLiem Bbl 3aX0TUTE yaanuTb
‘VIMI'IJ'IaHTaT, y Bac MOryT NOABUTbLCA HeXernaTtenbHble CKNaaKy, NPOBUCAHVA 1 MOPLUMHbBI, NOTEPA TKaHeN rpyaHON xeneabl, a Takxke apyrue
M3MEHEHWA KOHTypa rpyav.

3. O6bivHaa mammorpadyia NPV HanMYUK FPYAHbIX UMNNaHTaToB 6yAeT OCNOXHEHa, M BaM NOTPebyoTCA AONONHNTENbHbIE BU3YyalbHble
viccneaoBaHvA, YTO O3HaYaeT Bo3aelricTBne 6onbluero ypoBHA_ paanaumm.

4. Bce mnnaxTatbl «CUTNTVIMEO» noctaenatoTea ¢ «KAPTOW OTCNEXVBAEMOCTW MPOAOYKTOB «CVIJ'II/IME,EI.» - AnA NAUVEHTOB»,

oaep>kalleli BCIo MHOpMaLMio 0 XMPypruyeckom BmellaTenbcTBe. JTa kapTa npeaHa3HavyeHa AnA Balleil 6e30nacHOCTU, 1 Bbl AOMXKHbI
ee 6paTtb ¢ co6o AnA o6neryeHnAa MEANLNHCKON NOMOLLM B YpE3BblYaMHbIX CrydYanx.
‘ 3TOT AOKYMEHT ony6nuKoBaH Ha Hawem caiTe: www.silimed.com.br

‘ SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
‘ CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



PA3BACHEHIA N0 UCTIONb30BAHMIO TPYAHDIX UMMIAHTATOB SILIMED SILMED & |

YBaxkaemMble nayuneHTbi!

Y1o6bl NOMOUb Bam MpuHATbL pelleHne 06 MCMOb30BaHWU FPYAHbIX MMmnnaHTatoB «SILIMED», Ha WHTepHeT-caiiTe KOMnaHWM npeacTaBieHa
«MHpopmaLma ana naLMeHToB KacaTenbHO rpyAHbIX MMNnaHTaToB «SILIMED», noatomy Bbl MoxeTe UMeTb JOCTYN K BaXKHbIM BONpocam 1 ﬂpOﬂCHVITb‘
HeKoTopble COMHEHUA BMECTe CO CBOVM BPa4oM A0 NpoBefeHnA onepauum.

[lo n nocne onepaunn Bbl AOMKHbI KOHCYNbTUPOBATbCA CO CBOMM BPAYOM U MPOXOAUTb perynapHble obcnefoBaHMA ANA TOro, YTobbl yﬁe,EII/ITbCﬂ B|
COCTOAHMN CBOETO 300PO0BbA.

BaHo, uTO6bl Bbl OCO3HaBanU HEOOGXOAMMOCTb CObMOAATL MHCTPYKLMM, MpefocTaBieHHble Baluim Bpauom AnA Toro, ytobbl onepauyus o,
YCTaHOBKe IPyAHbIX MMnnaHTaToB «SILIMED» npoluna ycnewHo. CpoK cy»K6bl rPYAHbIX MMMNAHTaTOB OrPaHnYeH, OHW MOTYT ObiTb yAaneHbl mnm‘
3aMeHeHbl, UTO 03HauaeT eLle OfjHY OnepaLiuio C LieNbio 3MEHEHNS.

Bpau 1 aHecTe3nonor fomKHbI NONyunTh Ballle cornacue ansa Toro, 4To6bl NpeAnpPUHATL HEOOXOANMbIE MepPbl ANA BOCCTAHOBIEHUA KIIMHUYECKOTO|
COCTOAHUA NPV BO3HUKHOBEHUV TaKOI HEOOGXOAMMOCTH. Ycnex onepawuuy ¢ NCNonb30BaHEM rPyAHbIX UMNnaHTatoB «SILIMED» 3aBucuT oT TOro),
Kak Bbl 6yneTe cobniogaTb MeAMLMHCKNE peKOMeHaLK, KOTopble MO3BOJIAT NPOMU3BECTN YBENNYEHE UM BOCCTaHOBIEHWE rpyan 6e3 cepbesHbix
OC/I0XHeHN. OnepaLus No yBeMUYEHIO U BOCCTAHOBIEHUIO IPYAM MOXET MOBbLICUTb CAMOOLIEHKY M KaueCTBO XU3HU. ‘

MpepynpexpeHne:

- rpyAHble MMMNNaHTaTbl UMEIOT OrPaHNYEHHbI CPOK CNYXObl U MOTYT HYXXAaTbCA B YAANEHUN UK 3aMeHe, YTO MOXKeT NoTpeboBaTb NPOBEAEHNE
NOBTOPHO OnepaLmu. ‘

- FPyAHble MMNIaHTaTbl CBA3aHbI C Pa3BUTUEM BuAa paka IMMYHHOI CUCTEMbI, Ha3biBae@MbIM aHaMNaCTUYECKON KPYNHOKeTouHo numdomon (MA-
AKKJ), ¢ 6onblueit 4acTOTOM BO3HMKAIOLWEN C TeKCTYPUPOBAHHBIMW UMMNAAHTaTaMy TPYAW; NaLMeHTbl C FPYAHBIMU MMMaHTaTamMmn NoLBEPratoTCs|
NOBbILEHHOMY PUCKY pa3Butua UA-AKKIT mexay py6LIOBO TKaHbIO 1 XMAKOCTbIO BOKPYT rPYAHOrO MMMaHTaTta; 06bluHo MA-AKKJ1 pa3BrBaetcs B‘
TeyeHVie HECKOJIbKMX JIET, HO BblI 3aperncTprpOBaHbI Cllyyari BO3HUKHOBEHUA B TEUEHWE rofia Noc/e MMMIAHTALMW; TUMIMYHbIE ClyYau, Ha KOoTopble
HeobXxoAVMO 06paTUTL BHUMaHWeE, BKIOYAIOT: HabyxaHue, HanpsXKeHue rpyav, 6omb, yNioTHeHUA B rPYAV UK OTEK rpyamn Yepes MecALbl UK rofpl
nocne onepaunu no nmnnaxHTaumu. JleueHne VNA-AKKJ BkntouaeT B cebsa onepauuio No yaaneHno NMMIAHTaToB 1 OKpy»KatoLiein py6bLoBomn TKaHVI‘
(kancynbl). B 3aBMCMMOCTY OT CTauM paka Ha MOMEHT MOCTaHOBKM [jMarH03a, HEKOTOPbIM MaLyeHTaM MOXeT NoTpe6oBaTbCA XMMMoTepanma nméo
nydeBas Tepanua. B To Bpema Kak HeKOTopble NaLyeHTbl XOPOLLO NOAAAITCA leYeHuio, HekoTopble ymupatot ot MA-AKKJT.

- HeKOTOpble MaLMeHTbl, KOTOPbIM ObiNV YCTaHOBMEHbI FPYAHbIE MMAaHTaTbl, COOBLaNK O PasINYHbLIX CUCTEMHBIX CUMMTOMAX, BKIOYAIOLLMX B‘
cebs 60/1b B CyCTaBaXx, yCTanocCTb, Cbifb, NOTEPIO NAMATH, CMYTaHHOCTb CO3HAHWA U ApYyrue. XOTA MPUYUHbI AaHHbBIX CUMMTOMOB HEACHbI, HEKOTopble
naLyeHTbl coobLalT 06 06neryeHnn STMX CUMNTOMOB B pe3ysnbTaTe yfaneHUsa CBOVX VMMIAHTAaTOB U OKPY»KaloLLeil Kancysbl 13 pyOLOBOM TKaHW. ‘

MopaTBepxAaeHue

A, , BOKYMEHT, MOATBepXKAAWMA NNYHOCTb, N2 y
o3Hakommnacb ¢ «MHOOPMAUWVEN ANA MALMEHTOB MO TPYAHbIM UMMIAHTATAM «SILIMED», npegoctagneHHoii komnaHuen «SILIMED»; s
noHana nHGopmaLMio o0 NPOAYKTE U XMPYPryecKkrx npoLeaypax n uMena BO3MOXHOCTb 3afaTb BOMPOChbI CBOEMy Bpauy O XapakTepe [aHHOro
npofyKTa, ero NPerMyLLecTBax, PUCKax 1 BO3MOXHbIX OCIOKHEHUAX, NpoLieaypax 1 Lenax XMpyprinyeckon onepaumn. fl 0Co3Halo BO3MOXXHOCTb|
Pa3BUTKA OTpULLATENIbHBIX NOCNEACTBUIA, YKa3aHHbIX B «/Hopmauun ana naumenta «SILIMED», 1 yTo Takme oTpuuaTeNibHble NocnefcTBus He‘
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Mognwnce nayveHTa fata__ /_ /_ Wpentndwmkauymsa: }
CBupetenb. fata__ /  /  VpeHTudumkaums:

Bpau fata___ /_ /__ vpeHTUOMKALMOHHBIN HOMEP Bpaya ‘
3arofoBokK ‘

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA. ‘

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil ‘
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

1-A KonuA - ANA NauveHTa / 2-A Konwvs - Ans Bpaya ‘



LPAB'bﬂCHEHVIﬂ M0 UCNONb30BAHNIO rPYAHBIX UMMJIAHTATOB SILIMED SILMED )

Ba)aemMble nayneHTbi!

YTo6bl MOMOYb Bam NMpuHATL pelueHne 06 MCnonb3oBaHUKM rPyAHbIX MMmnnaHTatoB «SILIMED», Ha VHTepHeT-caiiTe KomnaHum npepacTaBneHa
k/MHopMaLma AnA nauMeHToB KacaTenbHO rPyAHbIX UMNAaHTaToB «SILIMED», noatomy Bbl MOXeTe MMeTb AOCTYN K BaXKHbIM BOMPOCaM U MPOACHUTL
HeKOTOpble COMHEHMA BMeCTe CO CBOVIM BPayoM 10 MPOBeAEeHNA onepaLun.

Pilo 1 nocne onepauymmn Bbl AOMKHbI KOHCYNbTMPOBAaTbCA CO CBOMM BPayOM 1 NMPOXOAUTb perynapHble OGCHGHOBaHI/IF! AnA Toro, 4To6bI y6eAI/ITbCi| B
COCTOAHUW CBOEro 340P0BbA.

BaxkHO, uTo6bI Bbl OCO3HaBanNM HEOGXOAMMOCTb COOMIOAATL MHCTPYKLWK, MpefAocTaBieHHble Bawmm Bpayom Ana Toro, utobbl onepauus no
L/CTaHOBKe rpyaHbIX UMnnaHTaToB «SILIMED» npolwuna ycnewHo. Cpok ciy»6bl rPyAHbIX UMMIAHTaTOB OFPaHMYEH, OHM MOTYT ObiTb yAaneHbl unm
3aMeHeHbI, YTO O3HayaeT ellle OfjHy OnepaLuIo C Lebio N3MEHEHNA.

Bpaq N aHeCTEe3MONOor AO/TKHbI NONyYNTb Bawwe cornacue gna Toro, 4TO6bI npegnpuHATbL HeOﬁXO,EWIMbIe Mepbl ANA BOCCTAHOBJIEHMNA KNUHNYECKOro
ICOCTOAHMA NPV BO3HNKHOBEHUN Takon HEO6XOJZLI/IMOCTI/I. Ycnex onepauuun ¢ NCnNonb3oBaHEM rpyaHbIX NMM1aHTaToB «SILIMED» 3aBucuT OT TOrO,
Kak Bbl 6yF|ETE CO6J1K),anb MeauUMHCKUE pekoMeHZaunm, KOTopble No3BoNAT NPON3BEeCTU yBeNUYeHne Uian BOCCTaHOBeHWEe rpyan 6e3 Cepbe3HbIX
‘OCHO)KHEHI/IVI. Onepame No yBEJINYEHUIO NN BOCCTAHOBIEHUIO TPYAN MOXET MOBbICUTb CAMOOLEHKY U KaYeCTBO XXU3HN.

Mpepynpexpexue:

rpyAHble MMMAHTATbl MEIOT OFPAHUYEHHbIN CPOK CNYK6bl 1 MOTYT HY>KAATbCS B YAANEHWN UM 3aMeHe, UTO MOXET noTpeboBaTh NposefeHne
!I"IOBTOPHOVI onepauumu.

- FPyAHbIE MMMNaHTaTbl CBA3aHbI C Pa3BUTMEM BIAA Paka MMMYHHOW CUCTEMbI, Ha3blBaeMbIM aHaMIacTMUYeCKON KPYnHOKNeTouHon numpomon (MA-
IAKKJT), c 6onblueii 4acTOTOW BO3HMKAIOWEN C TEKCTYPVPOBAHHBIMU MMMAAHTaTaMn rPyAu; NauMeHTbl C FPYAHbIMU MMMaHTaTaMn NoABEepPraoTcaA
noBblWeHHOMY pucKy pa3Butrsa UA-AKKJT mexay py6LOBO TKaHbIO U XUAKOCTbIO BOKPYT rPpyAHOro MMnaHTaTta; o6blyHo MA-AKKJT pa3BrBaetcs B
TeyeHe HeCKObKINX NeT, HO 6blI 3aperncTprpoBaHbl Clly4an BO3HUKHOBEHWSA B TeYeHWe rofa Nocsie MNaHTaLmu; TUMUYHbIE CllyYau, Ha KoTopble
Heo6xoAMMO 06paTUTL BHUMaHWeE, BKNIOYAIOT: HabyxaHue, HanpsKeHve rpyau, 60mb, yNNOTHEHNA B FPYAV N OTEK rpyan Yepes MecALibl Uim roapl
‘nocne onepaunu no nmnnaHTayuu. Sleyenne NA-AKKJ1 BkntouyaeT B ceba onepauuio no yaaneHunto UMNAaHTaToB 1 OKpy»KatoLeln py6bLOoBO TKaHN
(kancynbl). B 3aBUCMMOCTY OT CTaiUM paka Ha MOMEHT MNOCTaHOBKM MarHo3a, HeKOTOPbIM NaLieHTaM MOXeT NoTpeboBaTbCcA XUMMoTepanua N6o
[\yqesaﬂ Tepanusa. B To Bpema Kak HEKOTOpbIe NaLMeHTbl XOPOLLO NOAAAITCA IeYeHIo, HeKoTopble ymupatot ot MA-AKKIT.

HEeKOTOpble MauneHTbl, KOTOPbIM 6b1n YCTAHOBJIEHDbI TPYAHbIE UMIMJIAHTATbI, coobwanu o Pa3INYHbIX CUCTEMHbIX CMMMTOMAX, BKAKO4YaoWNX B
cebs 601b B CycCTaBax, yCTanocCTb, CbiMb, MOTEPIO NAMATA, CNYTAHHOCTb CO3HaHWUA U Apyrue. XOTA NPUYNHBI AaHHbIX CUMITOMOB HEACHbI, HEKOTOPbIE

‘I'IaLlI/IeHTbI COO6LLla}OT 06 06neryeHnm 3Tux CMMNTOMOB B pe3ynbraTe yaaneHnusa CBOUX UMMNIaHTaToB U 0pr)Kal0I.L|eI7| Kancynbl n3 py6L|OBOI7I TKaHWN.

MopTBepxpeHne

, , BOKYMEHT, NMOATBEPXKAALWNNA NNYHOCTb, NO ,
'}:)3HaKOMVIﬂaCb ¢ «<MHOOPMALIMEN AN NMALMEHTOB MO IPYAHbIM UMIIAHTATAM «SILIMED», npegoctagneHHoii Komnaxuein «SILIMED»; s
noHAna HopMaLMio 0 NPOAYKTe 1 XMPYPriYecKkmx npouegypax 1 nmena BO3MOXHOCTb 3alaTb BOMPOChI CBOEMy Bpady O XapakTepe JaHHOro
NPOAYyKTa, €ro NPenMyLLecTBax, PUCKax N BO3MOXHbIX OC/TIOXKHEHUAX, NPOLeAypax 1 Lenax XMpypruyeckoin onepauyuu. A 0co3Hal BO3MOXHOCTb
‘passmvm oTpuLaTeNbHbIX NOCNeACTBUN, YKa3aHHbIX B «MHbopmaummn ana naumerTa «SILIMED», 1 4To Takue oTpuuaTesibHble NOCNEACTBUA He
XapaKTepum3yloTca Kak fledpeKT B paMKax rapaHTiM B OTHOLLIEHWW NPOAYKTa.

‘[‘Io,qnmcn; nayueHTa fata__ /_ /__ WpeHTudukaums:
Ceugeternb, Oata_ / /_ WpeHTudukauyms:
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ISTRUZIONI PER L'USO / INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Data di revisione: 13/07/2020
DESCRIZIONE

PROTESI MAMMARIA - GEL DI SILICONE - SUPERFICIE
TESTURIZZATA

Costituito da un’unica membrana in elastomero di silicone,
meccanicamente resistente, con superficie testurizzata. Contiene
un volume definito di gel di silicone trasparente ad alte prestazioni
(HSC)?, sviluppato in modo che la sua forma e coerenza forniscano
un aspetto naturale del seno.

Le membrane con trattamento low bleed sono un contributo
alla riduzione della trasudazione di silicone da osmosi, dalla
barriera della membrana dell’elastomero, dove una parte dello
spessore della membrana & formata da uno strato interno di
elastomero particolarmente impermeabile agli oli di silicone.

La superficie testurizzata e efficace nel ridurre I'insorgenza della
contrattura capsulare, secondo le prove scientifiche, alleandosi
con la membrana low bleed nella maggiore capacita di prevenire
questa condizione clinica.

Viene presentato in un insieme di tipi, che e il frutto
dell’esperienza clinica ottenuta assieme alla classe medica.

Nota 1: Per ulteriori informazioni riguardanti agli impianti,
vedere la tabella disponibile sulla copertina di questa Istruzione
per I'Uso.

Nota 2: | modelli Natural, Nuance e Enhance possono avere
un indicatore di posizione sulle facce anteriori e / o posteriori per
facilitare il posizionamento del prodotto durante la procedura
chirurgica.

Nota 3: La differenza tra i modelli & nelle dimensioni e/o nei
volumi del prodotto.

Accessori: La Protesi Mammaria - Gel di Silicone -
Superficie Testurizzata viene fornita con guanto ausiliare
per limplementazione. Questo accessorio non € venduto
separatamente.

I medico deve provvedere la corretta selezione della
dimensione e del tipo di fissaggio per soddisfare le esigenze
cliniche ed estetiche di ogni singolo caso.

Sono tutti forniti sterili e destinati ad un unico uso.
L'imballaggio deve essere aperto solo all'interno del centro
chirurgico.

MATERIALI COSTITUENTI - Le materie prime sono di
grado medico e biocompatibili. Le condizioni ambientali di
fabbricazione e le tecniche di produzione sono controllate da un
rigoroso sistema di gestione della qualita.

- Membrana: Elastomero, la composizione di
Polidimetilsilossano e di Dimetile Fluoro Silicone Copolimero,
catalizzati da composto di platino.

- Superficie testurizzata: Formata dalla deposizione di strati di
Polidimetilsilossano, che crea una superficie ruvida, formando
una struttura cellulare aperta.

- Prodotto di riempimento: Gel di silicone (HSC)', catalizzato
da un complesso di platino.

Il silicone pud presentare una variazione di colore che va dal
grigio opaco al giallo traslucido.

1 High Strength Silicone

PRESENTAZIONE- E fornito sterile, non pirogenico, in doppio
imballaggio, confezionato in involucro esterno sigillato, in cui si
trovano i documenti relativi al prodotto.

L’etichetta dell'imballaggio esterno contiene, tra altre, le
seguenti informazioni: la descrizione del prodotto, il numero
di riferimento, la quantita di prodotti per pacchetto, il numero
di serie, la data di scadenza, la dimensione e/o il volume del
prodotto. La superficie del prodotto & identificata dal colore
utilizzato sulla propria etichetta, come segue:

- Superficie Testurizzata: Blu

I simboli riportati sull’etichetta sono descritti alla fine di questa
istruzione di utilizzo.

STERILIZZAZIONE - Viene utilizzato uno dei seguenti metodi
di sterilizzazione:

- Calore Secco o Ossido di Etilene

Il processo di sterilizzazione e la sua data di scadenza sono
indicati sulle etichette dellimballaggio, per soddisfare i requisiti
del Paese a cui il prodotto & destinato e che ha concesso la
registrazione per la sua commercializzazione. Ogni lotto di
sterilizzazione riceve la propria conferma individuale.

Vietato riprocessare.

USO PREVISTO / SCOPO D'USO - Le Protesi Mammarie — Gel
di Silicone SILIMED raggiungono lo scopo previsto nei seguenti
modi:

- in caso di aumento del seno: aumento del volume e della
circonferenza di uno o entrambi i seni;

- nel caso di ricostruzione del seno: ritorno del volume
e della circonferenza di uno o entrambi i seni rimossi dopo
mastectomia o trauma, o che non si sono sviluppati a causa di
anomalie mediche.

Le protesi mammarie SILIMED sono prodotti monouso,
impiantabili mediante chirurgia invasiva e la loro composizione
di elastomero di silicone di grado medico e il rivestimento in
schiuma di poliuretano, quando applicabile, entrano in contatto
con i tessuti della regione mammaria, mirando ad un uso
prolungato dell'impianto.

DESTINAZIONE D'USO - Le Protesi Mammarie - Gel di
Silicone SILIMED sono indicate alle donne per le seguenti
procedure:

¢ Aumento del seno. L'aumento del seno comprende
"aumento preliminare per aumentare le dimensioni del seno,
nonché un intervento chirurgico di revisione per correggere
o migliorare I'esito dell'intervento chirurgico preliminare di
aumento del seno.

* Ricostruzione mammaria. La ricostruzione del seno include
la ricostruzione primaria per sostituire il tessuto mammario
che e stato rimosso a causa di cancro o trauma o che non si
e sviluppato correttamente a causa di una grave anomalia del
seno. La ricostruzione del seno comprende anche la chirurgia di
revisione per correggere o migliorare il risultato di un intervento
chirurgico di ricostruzione del seno primario.

CONTROINDICAZIONI - Gruppi di pazienti in cui la procedura
di impianto & controindicata:

- Pazienti con infezione in qualsiasi parte del corpo;
- Pazienti con cancro o con una condizione pre-maligna non




adeguatamente trattata;
- Pazienti in gravidanza o allattamento;
- Pazienti con atopia;
- Pazienti con sistema immunitario soppresso;
- Pazienti con un’inflammazione locale.

PRECAUZIONI - Nella valutazione preoperatoria dei propri
pazienti, il medico deve tenere conto: della storia recente dei
tumori nella regione dell'impianto, in particolare il cancro
ricorrente o metastasi; delle malattie autoimmuni; delle malattie
e dei trattamenti che agiscono sul sistema immunitario o
coagulazione del sangue e; della storia di grave allergia; diabete
e problemi cardiovascolari.

ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE E L'USO

* Apertura dell'lmballaggio:

1 - Assicurarsi che il rivestimento esterno in plastica non sia
stato aperto;

2 - Rimuovere il doppio involucro all'interno della scatola
sigillata. Essa dovrebbe essere attentamente esaminata prima
dell’'uso in sala operatoria. Il prodotto che presenta I'imballaggio
violato in alcuna maniera non deve essere utilizzato;

3 - Separare i documenti che accompagnano il prodotto;

4 - Attaccare l'etichetta adesiva con i dati dei prodotti alle
schede tecniche dell’'ospedale, del medico e anche del fascicolo
che verra consegnato al paziente, come indicato dai simboli;

5 - Aprire il blister esterno avendo accesso al blister
interno sterile che contiene il prodotto. Fare attenzione a non
contaminarlo all’esterno del primo;

6 - Aprire quindi il blister interno sterile in campo chirurgico.

L’elevata costante dielettrica del silicone puo generare cariche
elettrostatiche che sono responsabili per attirare particelle
esistenti nell'ambiente, come lanugini in generale e talco, per
citare alcuni esempi. | contaminanti esterni che possono aderire
alla superficie della membrana possono causare reazioni come
quelle causate da corpi estranei all’'organismo, tramite 'aumento
della fibrose e la generazione dei fluidi. Per questo motivo, e
molto importante la cura durante I'apertura della confezione.

PROCEDURA CHIRURGICA - Le tecniche e le procedure
chirurgiche adeguate sono, necessariamente, di responsabilita
del medico, che deve valutarle in base alla propria formazione
ed esperienza, osservando le tecniche aggiornate e accettate per
ridurre al minimo I'insorgenza di reazioni avverse. Le tecniche e
le complicanze pit comuni sono descritte di seguito in questo
documento. Inoltre, la SILIMED offre della letteratura scientifica
che puo essere ordinata attraverso i suoi rappresentanti o
direttamente alla matrice.

E anche di responsabilita del medico assicurarsi che il
personale sia adeguatamente formato al fine di eseguire le
procedure mediche necessarie.

I medico deve discutere i potenziali rischi e benefici
della mammografia ed ultrassonografia pre-operatoria per
riferimento futuro. In caso di cambiamenti sospetti in questi
esami, vi consigliamo l'indagine prima o durante l'inclusione
dell'impianto.

Prima dell'intervento chirurgico, la paziente deve essere
informata di tutte le procedure a cui sara sottoposta e di tutti

i rischi connessi. Si raccomanda l'applicazione di consensi
informati preoperatori.

I medico deve valutare attentamente il tipo di impianto, la via
di accesso, la dissezione della tasca e la posizione dell'impianto,
tenendo conto dell'anatomia della paziente e delle esigenze
cliniche ed estetiche di ogni singolo caso.

Gli impianti SILIMED, essendo riempiti con gel di silicone ad
alta coesivita, possono essere introdotti da 3 vie di accesso:
inframammaria, periareolare e transascellare. La scelta della via
deve essere conforme all’anatomia della paziente e all’esperienza
del chirurgo.

La via inframammaria & tecnicamente pit semplice, grazie
alla facilita di accesso ai piani sottoghiandolari, sottofasciali
e sottomuscolari. E anche di facile fabbricazione della tasca,
realizzazione dell’emostasi, introduzione dell'impianto e
conferma del posizionamento di esso.

La via periareolare, a mezza luna, richiede una dissezione
confinante con il limite della ghiandola mammaria o
sezionamento essa fino a raggiungere i piani sottoghiandolare,
sottofasciale e sottomuscolare. A seconda dello spessore della
ghiandola e dell’esperienza del chirurgo, puo essere piu facile
o piu difficile fabbricare la tasca nel piano selezionato, eseguire
I'emostasi e l'introduzione e la conferma del posizionamento
dell'impianto. La creazione della tasca asimmetrica tra i seni
puo portare all'asimmetria del solco mammario. L'introduzione
periareolare puo anche essere associata ad un aumento
dell'incidenza delle infezioni e formazione di biofilm a causa
del contatto dell'impianto con dei dotti mammari rotti durante
I'inserimento dell'impianto, oltre ad aumentare il rischio di
interferenza durante I'allattamento.

L’accesso transascellare richiede la dissezione di un tunnel tra
Iincisione ascellare e la zona mammaria. Pertanto, la distanza
tra I'accesso ascellare ed i limiti della tasca indipendente dal
piano - sottoghiandolare, sottofasciale e sottomuscolare - &
piu alta. Alcuni chirurghi possono incontrare difficolta tecniche
nell’esecuzione dell’emostasi e nella dissezione precisa dei
limiti del solco mammario attraverso questa via. L'introduzione
dellimpianto richiede piu abilita e attenzione nella sua
introduzione, a fine di evitare traumi sulla pelle ascellare e
frattura dell'impianto in gel a causa di una forza eccessiva.
Il posizionamento non corretto della protesi puo portare
all'asimmetria del solco, rotazione e spostamento dell'impianto.

Indipendentemente dalla via scelta, l'incisione cutanea deve
essere adeguata per la corretta visualizzazione e dissezione della
tasca. Suggeriamo che l'incisione sia tra 5 e 7 cm, a seconda del
tipo di accesso prescelto e della dimensione dell'impianto. La
sproporzione tra questi aspetti puo portare a una forza eccessiva
provocando ustioni ai bordi dell'incisione a causa dell’attrito o
la frattura del gel dell'impianto. La pressione (eccessiva) deve
essere evitata durante I'impianto.

Per quanto riguarda il posizionamento, possono essere
utilizzati tre allocazioni per I'impianto: retroghiandolare,
retrofasciale o retromuscolare. Tutti hanno vantaggi e
svantaggi. Questi devono essere esposti e spiegati al paziente
prima dell'impianto. Come regola generale, le vie pre-muscoli
pettorali (retroghiandolare e retrofasciale) preservano la



muscolatura pettorale e hanno una minore incidenza di dolore
post-operatorio. Tuttavia, nelle pazienti sottoposte all'inclusione
di protesi grandi o con seno piccolo, le protesi, in particolare
i loro bordi, possono essere palpabili e visibili. Gia il piano
retromuscolare, invece, presenta una copertura piu spessa,
rendendo difficile la palpazione e la visualizzazione dell'impianto,
ma é piu doloroso, modifica la funzione muscolare e puo portare
a uno scarso posizionamento dell'impianto con spostamento
laterale e superiore.

Una volta inseriti gli impianti, & necessario verificare il
loro posizionamento. Negli impianti rotondi e conici, modelli
Advance, Maximum, deve essere determinata la simmetria di
posizionamento tra i seni, evitando uno scarso posizionamento
nel periodo post-operatorio, con spostamento laterale, craniale
o caudale dell'impianto, nonché asimmetrie dei solchi. Gia negli
impianti modelli natural, nuance e enhance oltre a confermare
la simmetria di posizione tra i seni, come precedentemente
descritto, si deve utilizzare la marcatura colorata dell'impianto
(indicazione visiva) e le marcature in altorilievo sulla base
dell'impianto (indicazione tattile), per determinare il corretto
orientamento di esso, evitando posizioni con assi ruotati o
asimmetrici.

L'accessorio guanto di plastica ha lo scopo di aiutare
I'inclusione della protesi mammaria - superficie testurizzata
nella tasca di implementazione. L'impianto deve essere inserito
all'interno del dispositivo attraverso una delle aperture e, nella
manipolazione del medico, I'impianto viene introdotto nella
tasca. Dopo aver verificato il posizionamento dell'impianto nella
posizione desiderata, questo accessorio deve essere rimosso.

E noto che i maggiori rischi perioperatori immediati sono:
ematoma, sieroma e infezione. Cosi, una corretta sterilizzazione,
emostasi e gestione degli impianti & raccomandata al fine di
ridurre queste complicazioni. L'uso dei canali di scolo ¢ possibile
in base alle preferenze del chirurgo e / o alle necessita del
paziente.

Le raccomandazioni di base nel post-operatorio comprendono
'uso del reggiseno adatto alla procedura eseguita, di evitare delle
attivita che possono contribuire al dolore, al sanguinamento o
allo spostamento dell'impianto, e di evitare di fumare.

Per il follow-up post-operatorio, la valutazione del paziente
e dellimpianto deve essere eseguita attraverso |'anamnesi
e l'esame fisico, al fine di rilevare eventuali cambiamenti
nell'impianto. | test di immagine, come gli ultrasuoni e la
risonanza magnetica nucleare, sono le migliori opzioni fino
ad oggi per valutare l'integrita degli impianti. Suggeriamo di
eseguire un'ultrassonografia annuale per valutare gli impianti.

Ilmedico deve sempre avere un prodotto di riserva disponibile
durante le procedure chirurgiche.
Si consiglia un follow-up clinico annuale.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLIMPIANTO - La
rimozione delle protesi mammarie, in generale, rappresenta
una procedura semplice. Tuttavia, le possibili complicazioni
precedenti possono aggiungere una certa complessita
all'intervento chirurgico.

La via di accesso per la rimozione dell'impianto deve essere

la piu adeguata a discrezione del medico, sulla base degli esami
precedenti. Dopo l'incisione cutanea e la dissezione dei piani
tissutali, il piano utilizzato per il posizionamento dell'impianto
deve essere accessibile. Procedere con attenzione alla rimozione
dell'impianto. Quindi chiudere in piani in strati e terminare la
procedura chirurgica.

Spetta al medico scegliere se rimuovere o meno la capsula
fibrotica, valutando I'impatto di tale rimozione sulla morbilita
del paziente nel periodo post-operatorio e anche sulle possibili
interferenze nell’interpretazione degli esami mammodgrafici. In
caso di rimozione permanente, senza sostituzione successiva
dell'impianto, il medico dovra valutare il risultato estetico che
I'estrazione della capsula causera.

In caso di rimozione dell'impianto la cui membrana abbia
subito una perdita dell’integrita a causa del contatto del gel
con i tessuti del paziente, il medico deve porre attenzione alla
rimozione dell'intero contenuto di gel e deve inoltre procedere
alla rimozione della capsula fibrotica.

Si raccomanda emostasi meticolosa durante lintervento
chirurgico al fine di diminuire le probabilita di ematoma e sieroma
post-operatorio. |l sanguinamento eccessivo e persistente deve
essere controllato durante tutta la procedura.

Il prodotto danneggiato deve essere restituito al produttore
per lo smaltimento.

RACCOMANDAZIONI IMPORTANTI / AVVERTENZE - La
Protesi Mammaria puo essere acquistata solo da medici o su
prescrizione medica.

Viene fornita sterile e, per mantenere la sua condizione
asettica in chirurgia, & necessario asepsi e pulizia nelle condizioni
del suo uso.

L'impianto e la sua confezione devono essere intatti, altrimenti
I'impianto non deve essere utilizzato. Puo essere utilizzato solo
se trovato intatto nella sua forma originale di fabbricazione, ciog,
senza alcuna modifica alle sue caratteristiche originali.

Eventualmente, I'impianto puo presentare bolle o un certo
sbiancamento, derivanti dalla sterilizzazione, che non ne
impedisce I'utilizzo.

La superficie dell'impianto non deve essere contaminata con
talco, oli o polveri. Prima di entrare in contatto con l'impianto, la
squadra medica deve sostituire i guanti chirurgici sterili in uso
con nuovi paia e lavarli immediatamente con soluzione salina
sterile e apirogena.

Le soluzioni contenenti iodio non possono entrare in contatto
con l'impianto.

Le soluzioni traccianti, come blu di metilene, utilizzate nella
procedura medica o chirurgica, devono essere adeguatamente
sterilizzate per evitare contaminazione biologica.

Tutti gli strumenti chirurgici perforanti da utilizzare nella
regione vicina all'impianto devono essere maneggiati con cura,
in modo che non siano interessati. Qualsiasi foro, taglio o anche
graffio accidentale sulla membrana dell'impianto lo invalidera
per l'uso chirurgico. Non & possibile riparare il prodotto
danneggiato. Esso dovra essere sostituito da un altro.




Il medico deve istruire il paziente a non massaggiare e / o
manipolare energicamente limpianto o ad impegnarsi in
un’intensa attivita fisica per un periodo specificato.

La paziente deve essere istruita a seguire le raccomandazioni
mediche pil aggiornate in merito agli esami del seno e a
distinguere I'impianto dal tessuto mammario, al fine di ottenere
il miglior risultato con I'autoesame.

Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della
letteratura scientifica suggerisce che non esiste una correlazione
diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi
mammarie per I'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e
I'aumento di questa frequenza & probabilmente correlato alla
morbilita psichiatrica intrinseca di questi pazienti. Pertanto,
si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del
paziente sia attentamente valutata da un medico prima e dopo il
posizionamento della protesi mammaria.

1 - Le protesi mammarie non sono considerate dispositivi a vita.
Pit a lungo le persone le hanno, pit & probabile che sviluppino
complicazioni, e alcune delle quali richiederanno pili interventi chirurgici.
2 - Le protesi mammarie sono state associate allo sviluppo di un cancro
del sistema immunitario chiamato linfoma anaplastico a grandi cellule
(BIA-ALCL). Questo cancro si verifica pil comunemente nelle pazienti
con protesi mammarie testurizzate rispetto a protesi lisce, sebbene i
tassi non siano ben definiti. Alcune pazienti sono morte da BIA-ALCL.
3 - Le pazienti che hanno ricevuto protesi mammarie hanno segnalato
una varieta di sintomi sistemici come dolori muscolari e articolari,
confusione, stanchezza cronica, malattie autoimmuni, tra gli altri. Il
rischio individuale della paziente sviluppare questi sintomi non & stato
ben stabilito. Alcune pazienti riferiscono la completa risoluzione dei
sintomi quando questi impianti vengono rimossi senza sostituzione.

La Protesi Mammaria é intesa per uso singolo. Vietato
riprocessare.

Per legge, non puo essere riutilizzato o risterilizzato, in
quanto danneggia il prodotto e ne compromette le prestazioni
e la sicurezza.

Il prodotto danneggiato deve essere restituito al produttore
per lo smaltimento.

POTENZIALI COMPLICAZIONI E POSSIBILI SOLUZIONI -
Qualsiasi paziente che abbia subito un intervento chirurgico per
introdurre un elemento estraneo nel corpo & soggetto a possibili
complicazioni.

La SILIMED delega ai medici la responsabilita di informare i
pazienti sulla possibilita di un nuovo intervento chirurgico per
la rimozione o la sostituzione dell'impianto, nonché la possibile
insorgenza di effetti avversi dopo l'impianto e il trattamento
appropriato. Allo stesso tempo, invita la classe medica a
comunicare altri risultati a questo proposito.

La SILIMED delega inoltre al medico I'adozione delle migliori
soluzioni disponibili per le complicanze della chirurgia. Tra
questi, vale la pena menzionare la meticolosa emostasi durante
la procedura, la terapia antibiotica e la rimozione o sostituzione
dellimpianto.

COMPLICAZIONI PREVISTE - Per la Protesi Mammaria, le
potenziali complicanze della chirurgia, riportate nella letteratura
medico-scientifica corrente, o direttamente a SILIMED, seguite

attraverso il processo di gestione del rischio del prodotto - fase
di post-produzione, sono le seguenti:

DEFORMITA DELLA PARETE TORACICA - Sono stati riportati
pochi casi relativi a espansori tissutali e, occasionalmente,
protesi mammarie poste in posizione retromuscolare. Si &
associato alla tecnica chirurgica utilizzata. Puo causare dolore
e lesioni agli organi vicini alle costole e ai muscoli della regione
toracica.

ALLERGENICITA (ERUZIONE CUTANEA - RASH) - Puo
verificarsi nel recente periodo post-operatorio ed ¢ caratterizzato
principalmente da irritazione, arrossamento ed eruzione cutanea
dei tessuti (rash). E facilmente trattabile e di durata transitoria.

CAMBIAMENTO DELLA SENSIBILITA SUL SENO E/O
CAPEZZOLO - Poco frequente. Corrisponde all'aumento
(iperestesia) o diminuzione (ipoestesia) della sensibilita nella
regione impiantata a causa dell'incisione chirurgica. Di solito si
tratta di un processo reversibile con il tempo, ma che puo durare
due anni o di piu.

ATROFIA DEI TESSUTI - Associata a protesi mammarie di
grande volumi, quando inserite in tasche sproporzionate rispetto
al volume di questi impianti. Forze meccaniche premono il
parenchima e il tessuto sottocutaneo, potendo causare atrofia di
questi tessuti nel tempo.

CALCIFICAZIONE - E caratterizzato dalla presenza di depositi
di sali insolubili di calcio (e / o magnesio), soprattutto carbonato
e fosfato di calcio nella capsula fibrotica. Puo causare dolore e
indurimento del tessuto cicatriziale. Di origine sconosciuta, e
stata osservata nei tessuti circostanti all'implementazione che
talvolta hanno richiesto la rimozione dell'impianto.

CISTI / NODULI - I noduli e le cisti al seno sono cambiamenti
che avvengono nel tessuto mammario. | noduli al seno sono un
rigonfiamento nel seno. In generale possono essere causati da
cambiamenti fibrocistici, fibroadenomi, cisti e cancro. Possono
anche verificarsi a causa di rottura dell'impianto, se si verificano
delle perdite e il gel di silicone migra ai linfonodi o altre parti
del corpo. La cisti & caratterizzata da un sacco / cavita chiuso
riempito di liquido rivestito da un epitelio.

COMPLICANZE IATROGENE - Certe situazioni come pieghe e
perforazioni nella protesi mammaria, tra gli altri, possono essere
causati dall’'uso della tecnica chirurgica non corretta.

CONTRATTURA CAPSOLARE / FIBROSI - Si verifica quando
il tessuto in via di guarigione o la capsula fibrotica diventa piu
spesso e retrattile e comprime I'impianto. La capsula fibrotica e
formata attorno all'impianto a causa della reazione del corpo alla
presenza diun corpo estraneo. Fattori come l'infezione, ematoma
e sieroma possono favorire la comparsa di contrattura capsulare.
La probabilita di occorrenza diminuisce con la meticolosa
emostasi della tasca e la cura nella gestione dell'impianto.
La SILIMED sconsiglia la procedura di capsulotomia esterna
(chiusa), che puo causare la rottura dell'impianto.

DEISCENZA DELLA SUTURA - La deiscenza della sutura € la
separazione degli strati della ferita chirurgica. Essa puo essere
parziale e superficiale oppure completa, quando c¢’é una rottura
completa di tutti gli strati del tessuto. Di solito, questo effetto
inizia con un piccolo sieroma. Nella maggior parte dei casi,
questo & un problema legato alla tecnica chirurgica e / o all'uso
di un impianto di dimensioni pit grandi del necessario.

SPOSTAMENTO DELL’IMPIANTO / MAL POSIZIONAMENTO-
Puo accadere con disagio della paziente e la distorsione della



forma desiderata, essendo questo un problema relativo alla
tecnica chirurgica, alla formazione inefficace della capsula
fibrotica o all'insorgenza di traumi. Il medico deve valutare
la necessita di rimuovere l'impianto e / o la sua probabile
sostituzione.

DOLORE - Alcune pazienti possono provare dolore nel
periodo post-operatorio, che deve essere indagato subito.
Puo verificarsi da lieve a grave e da breve a lunga durata. Puo
risultare da infezioni, infiammazioni, sieroma, calcificazioni e / o
dall’utilizzo di tecnica chirurgica non corretta.

RIPPLING - Possono verificarsi ondulazioni sulla superficie
della protesi mammaria che possono essere viste e / o sentite.

EROSIONE - Dopo l'impianto, pud verificarsi erosione del
tessuto vicino all'impianto, causata da pieghe nel dispositivo e
altre deformita che portano a una compressione esagerata del
tessuto.

ESTRAVASAMENTO DEL GEL DI SILICONE - E il processo
di diffusione e migrazione del gel dalla rottura dell'impianto ai
tessuti adiacenti. Pud provocare la comparsa di complicanze,
quali: granuloma, allergia, cisti e / 0 noduli, risposta immunitaria,
dolore, edema, indurimento mammario, flaccidita, infiltrazione
tissutale, irritazione, contrattura capsulare, gonfiore dei
linfonodi. Il gel di silicone ad alte prestazioni SILIMED riduce al
minimo il verificarsi di questo effetto negativo.

ESTRUSIONE - Tessuto di copertura instabile o compromessa,
stress eccessivo o trauma che si verifica nel sito dell'impianto e
/ o I'interruzione del processo di guarigione possono provocare
I'estrusione dell'impianto. E stata segnalata come complicanza
rara in entrambe le pazienti che hanno subito un intervento
chirurgico di aumento e di ricostruzione.

GALATTORREA - Puo essere il risultato di disturbi ormonali
o dell’azione di farmaci. Causa disagio e imbarazzo, che
interessano lo stato emotivo della paziente.

GRANULOMA - E associato alla formazione di tessuto
granulare per la presenza di diversi tipi di cellule quali macrofagi,
linfociti e fibroblasti. Puo portare a lesioni infiammatorie
croniche, tumori e conseguente intervento chirurgico per
rimuovere I'impianto.

EMATOMA - Lo stravaso di sangue e il suo confinamento in
un organo o tessuto (ematoma) possono verificarsi in qualsiasi
tipo di intervento chirurgico. Nel suo verificarsi, deve essere
attentamente valutato per definire i comportamenti da adottare.
Con il rischio di essere un precursore di infezioni e aumento
della fibrosi, se non viene riassorbito, I'ematoma deve essere
rimosso. La principale misura preventiva & I'emostasi perfetta
durante I'intervento chirurgico e il riposo post-operatorio.

INFEZIONE (CONTAMINAZIONE BIOLOGICA) - Rara e difficile
a causa dell'impianto, se si osservano le raccomandazioni per
'uso e I'asepsi associate alla chirurgia di impianto. Comprende
la possibilita di accadimento di necrosi secondaria ed estrusione
dell'impianto. E raccomandata la cultura locale e, in sequenza,
'uso di antibiotici, il drenaggio e, eventualmente, la rimozione
dell'impianto.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E
RISONANZA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando la

presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata del
risultato, ad esempio: diagnosi falsa positiva di rottura, con
conseguente rimozioni non necessarie. Le protesi mammarie
possono interferire sulla diagnosi di cancro al seno effettuata
dalla mammografia, coprendo eventuali punti sospetti sul
tessuto mammario, mascherando i risultati e ritardando I'inizio
del trattamento antitumorale.

INTERFERENZA NELL'ALLATTAMENTO - La presenza di
silicone nel latte materno & stata ricercata in diversi studi, senza
livelli significativi della sostanza riscontrata nelle madri con
protesi mammarie di silicone, rispetto alle donne senza protesi.
Tuttavia, esiste una possibile interferenza nell’allattamento al
seno (ridotta produzione di latte) nelle donne che hanno subito
una mastoplastica con protesi mammarie. La frequenza di
interferenza sull’allattamento al seno € maggiore nelle pazienti
in cui la via di incisione della protesi mammaria utilizzata & stata
la periareolare.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO
ALL'IMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) - Il BIA-ALCL & un tipo
di linfoma non Hodgkin che & un cancro del sistema immunitario
(non & un cancro al seno), e in il pit delle volte si trova nel tessuto
cicatriziale che circonda I'impianto, chiamato anche capsula,
o nel fluido che si forma tra I'impianto e la capsula (sieroma).
La comparsa di sieromi tardivi & ampiamente considerata dalla
comunita della chirurgia plastica come associata alla patogenesi
dell’ALCL. La patogenesi del BIA-ALCL ¢ ancora sconosciuta € il
suo sviluppo & lento. Il meccanismo che si ritiene sia correlato
allo sviluppo di BIA-ALCL e la risposta inflammatoria del corpo
(reazione da corpo estraneo) in modo esacerbato. Un altro
percorso che puo innescare BIA-ALCL e I'infezione batterica da
parte del biofilm attorno alle protesi mammarie, che porta a una
risposta inflammatoria. Un fattore importante che puo essere
associato allo sviluppo della malattia & la questione genetica.
Sebbene sia stato osservato un aumento della prevalenza
di BIA-ALCL, attualmente la sua incidenza & bassa. Tuttavia,
sebbene qualsiasi tipo di protesi mammaria, indipendentemente
dalla superficie, dall'otturazione o dal produttore, possa essere
associato allo sviluppo di ALCL, la prevalenza € maggiore negli
impianti con una superficie testurizzata.

Sono stati segnalati diversi trattamenti, come larimozione degli
impianti e capsulotomia, dissezione dei linfonodi, chemioterapia,
radioterapia e persino trapianto autologo di cellule staminali.
Tuttavia, non esiste un trattamento universale. Se diagnosticato,
deve essere eseguito un trattamento individuale. Le donne
devono monitorare le loro protesi mammarie e contattare il
proprio medico se sentono qualsiasi cambiamenti, e coloro che
stanno valutando un intervento chirurgico di protesi mammaria
devono discutere i rischi ed i benefici con i loro medici.

NECROSI - Derivante da una tensione cutanea esagerata
causata dalla presenza dell'impianto o da un trauma chirurgico.
I medico deve valutare la necessita di rimuovere I'impianto e / o
la sua probabile sostituzione.

PERDITA DELLINTEGRITA MECCANICA / GUASTO DEL
PRODOTTO - In caso di perdita dell'integrita meccanica della
protesi mammaria, la paziente pud essere sottoposta ad
intervento chirurgico di sostituzione, a seconda del grado di
pericolo. Tra queste situazioni, possiamo citare il distacco della




tavoletta dell'impianto, la rottura spontanea della sua membrana,
tra le altre.

PNEUMOTORACE - Si tratta del collasso del polmone a
causa di un improvviso cambiamento di pressione all'interno
della cavita toracica. Nel caso delle protesi mammarie, cio
puo verificarsi quando la tasca dell'impianto si forma a causa
di traumi chirurgici, soprattutto nello spazio retromuscolare.
Ha come conseguenze: tachicardia, dolore toracico, tosse,
mancanza d’aria, cianosi, agitazione, tra gli altri.

RISPOSTA INFIAMMATORIA - La presenza di un elemento
estraneo all'organismo innesca un processo infiammatorio, che
puo essere pil 0 meno intenso. L'inflammazione intensa puo
anche essere dovuta a traumi o procedure inadeguate. Provoca
dolore, arrossamento, gonfiore e calore locale. Questo effetto
puo essere trattato farmacologicamente.

RISULTATO ESTETICO INSODDISFACENTE - E associato
all'insoddisfazione della paziente e / o del medico con il risultato
dell'intervento di posizionamento della protesi mammaria. Alcuni
possibili risultati estetici insoddisfacenti sono: ptosi, flaccidita,
asimmetria, pieghe, rippling dell'impianto, smagliature,
aderenze e cicatrici ipertrofiche. [l medico deve valutare il miglior
accorgimento da adottare, senza doversi necessariamente
sottoporre ad intervento chirurgico per cambiare I'impianto.

ROTTURA - Puo essere generata dalla naturale usura
dell'impianto dovuta al tempo di impianto, da danneggiamento
di uno strumento appuntito, da sforzo eccessivo durante
I'intervento chirurgico, da trauma o estrema pressione fisica, da
compressione durante la mammografia o da grave contrattura
capsulare. Nella sua maggioranza, si verifica durante la
procedura chirurgica. In caso di sospetta rottura dell'impianto
in una paziente asintomatica (“rottura silente”), & necessario
effettuare un’attenta valutazione per confermare la situazione
e decidere le procedure da adottare, compresa la possibilita di
sostituire I'impianto.

SIEROMA - Accompagnato da edema e dolore, che puo
ridursi con il riposo, l'immobilizzazione e I'applicazione di
compresse, eventualmente drenaggio e persino la rimozione
dellimpianto. Non sempre il sieroma & acuto. Ci pud essere
un sieroma minimo, continuo, inosservato, che appaia mesi
pill tardi come “sieroma tardivo”. Ci sono ancora dei “sieroma
tardivi” di origine sconosciuta.

SINTOMI ASSOCIATI ALLA MACROMASTIA - Sono associati
a seni di grande volume. Alcuni dei sintomi includono dolore
nella parte posteriore, seni, mani (tra cui intorpidimento), collo,
testa; irritazione della pelle e segni sulla spalla. Il volume della
protesi mammaria deve essere considerato rispettando la
quantita di tessuto mammario presente, la forma dei seni e il
desiderio della paziente. Le metodologie utilizzate per stimare se
il volume delle protesi mammarie € adeguato alle esigenze e alle
aspettative delle pazienti sono di grande importanza nella scelta
di una protesi mammaria.

TRASUDAZIONE DEL GEL (GEL BLEEDING) —\I‘E associato alla
protesi mammaria riempita di gel di silicone. E il processo di
diffusione e migrazione del gel attraverso la membrana intatta
(trasudazione) o dalla rottura dell'impianto ai tessuti adiacenti.
Puo causare la comparsa di complicazioni locali, quali: riduzione
delle dimensioni, asimmetria, cambiamento della forma del

seno, dolore, contrattura capsulare o formazione di noduli e
granulomi. Il gel di silicone ad alte prestazioni SILIMED riduce al
minimo il verificarsi di questo effetto negativo.

TROMBOSI - Non comune, solitamente associata alla
procedura chirurgica o a pazienti con obesita, neoplasie, vene
varicose, lesioni venose traumatiche o iatrogene, pazienti allettati
o immobilizzati da una malattia sistemica o locale dell’arto,
pazienti con cardiopatia, compressioni venose estrinseche,
gravidanza e puerperio, uso di contraccettivi ormonali e malattie
ematologiche. Cio puo causare la comparsa di complicanze
locali, che richiedono la rimozione dell'impianto.

Altre complicazioni: Cambiamento emotivo, Disagio,
Intorpidimento, Edema, Eritema, Indurimento del seno,
Emorragia, Linfonodi ingrossati (linfonodi ascellari) chiamati
anche Linfoadenopatia, Infiltrazione dei tessuti, Irritazione, Danni
ai tessuti, Palpabilita, Prurito, Arrossamento, Tensione della
pelle, Visibilita dell'impianto, Asimmetria, Ptosi, Guarigione
tardiva, Riempimento del polo superiore.

Alcune complicazioni sono state riportate nella letteratura
medico-scientifica, tuttavia, ad oggi, non esiste alcuna prova
scientifica di una possibile relazione di causa ed effetto tra questi
eventi e le protesi di silicone. Qualche esempio:

CANCRO AL SENO - Secondo l'attuale letteratura medico-
scientifica, le donne sottoposte a intervento di protesi di silicone
non sono a maggior rischio di sviluppare il cancro al seno.

RISPOSTA IMMUNOLOGICA - Gli studi effettuati fino ad oggi
non hanno trovato prove che il posizionamento di protesi di
silicone causi malattie connettive o autoimmuni. La letteratura
attuale suggerisce un possibile legame tra la rottura dell'impianto
e la fibromialgia e le malattie del tessuto connettivo. Sono
necessari ulteriori studi.

MALATTIA DELL'IMPIANTO MAMMARIO (BREAST IMPLANT
ILLNESS) - Studi recenti hanno focalizzato I'attenzione su una
serie di sintomi sistemici, noti come “Malattia dell'lmpianto
Mammario”. Questo termine & apparso principalmente sui social
media e rappresenta un ampio gruppo di sintomi mal definiti,
che sarebbero correlati alle protesi mammarie. Nel corso degli
anni, alcune sindromi, come la malattia adiuvante umana (1964),
la malattia adiuvante umana indotta da silicone, la sindrome
autoimmune / inflammatoria indotta da adiuvante (2011) e la
sindrome da incompatibilita dell'impianto di silicone (2013) sono
state utilizzate per collegare le malattie sistemiche al silicone
e altri adiuvanti. In generale, il termine Bll & stato applicato in
modo approssimativo per riferirsi a queste entita e, a volte, in

modo pill completo, per includere tutte le complicanze legate
alle protesi mammarie di silicone. A causa della mancanza di
prove scientifiche e della mancanza di prove della correlazione

di questi sintomi con la presenza dell'impianto, la malattia della
protesi mammaria non € ancora riconosciuta come una malattia
a tutti gli effetti.

TERATOGENICITA O ALTRI EFFETTI RIPRODUTTIVI - E la
capacita di causare malformazioni congenite nel feto. Una
revisione della letteratura medico-scientifica indica che gli studi
non hanno mostrato alcuna evidenza di teratogenicita o altri
effetti riproduttivi connessi alle protesi mammarie.

EFFETTI SUI BAMBINI NATI DA MADRI CON PROTESI
MAMMARIE - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita
di silicone nel latte trovata nelle donne che hanno protesi di
silicone non & significativamente diversa dalle donne che non



hanno protesi di silicone. Tuttavia, la revisione della letteratura
medico-scientifica non dimostra prove che le protesi mammarie
di gel di silicone possano causare effetti dannosi ai figli delle
donne con protesi.

SUICIDIO - Studi epidemiologici indicano che le donne che
hanno subito mastoplastica di aumento estetico hanno un tasso
di suicidio piu elevato rispetto alla popolazione in generale.
Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della
letteratura scientifica suggerisce che non esiste una correlazione
diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi
mammarie per I'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e
I'aumento di questa frequenza & probabilmente correlato alla
morbilita psichiatrica intrinseca di queste pazienti. Pertanto,
si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del
paziente sia attentamente valutata da un medico prima e dopo il
posizionamento della protesi mammaria.

DURABILITA - Come tutti gli impianti mammari, gli Impianti
Mammari SILIMED hanno una vita utile limitata. Questa vita
utile non e stata ancora determinata dalla comunita scientifica.
La SILIMED stabilisce un periodo medio di 10 anni come vita
utile attesa, ma questo parametro pud essere modificato
ogniqualvolta vi sia motivo di valutazione.

Potra essere necessario rimuovere o sostituire I'impianto, che
puo richiedere un intervento chirurgico di revisione.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE SILIMED - Le seguenti
informazioni sono destinate a tutte le pazienti che intendono
sottoporsi a chirurgia mastoplastica o ricostruttiva utilizzando
protesi mammarie di silicone. Sono informazioni sulle
principali questioni intorno all’argomento, tra cui le potenziali
complicazioni, i benefici ed i rischi, le attivita che potrebbero
danneggiare I'impianto, I'eventuale necessita di rimozione
/ sostituzione del dispositivi e I'aspettativa di vita utile della
protesi mammaria.

I medico responsabile della procedura deve leggere
attentamente questa sezione, essendo responsabile della
risoluzione di tutti i dubbi della paziente prima della procedura
con le protesi mammarie SILIMED.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti. In
caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata su questo
informativo o di eventuali sintomi insoliti, contattare il proprio
medico.

BENEFICI PREVISTI - Una chirurgia per I'impianto mammario
puo essere di grande beneficio nel fornire una ricostruzione del
seno, un aumento e una revisione chirurgica di successo. Fare
la ricostruzione / mastoplastica con protesi mammarie risulta
anche in miglioramenti nella qualita della vita. Inoltre, alcuni
studi hanno dimostrato che la ricostruzione del seno con protesi
mammaria & stato un aiuto nel recupero da cancro al seno, oltre
a ridurre lo stress emotivo per aiutare il corpo nel ritorno ad
un aspetto pit naturale, al contrario di non fare un intervento
chirurgico ricostruttivo o utilizzare protesi esterna.

CHIARIMENTO E CONSENSO DELLA PAZIENTE -
Considerando i rischi connessi alla chirurgia, con o senza I'uso
di protesi, e le possibili complicanze legate ad essi, la SILIMED
conta su dei medici per chiarire i dubbi delle proprie pazienti
riguardo al rapporto rischi-benefici esistente.

Ogni paziente deve ricevere |'Informazione para la Paziente
SILIMED durante la consultazione iniziale per consentire un

tempo sufficiente prima dell'intervento chirurgico per leggere
e comprendere correttamente le importanti informazioni sui
rischi, le raccomandazioni di follow-up ed i benefici associati agli
interventi chirurgici di posizionamento della protesi mammaria.
Per documentare con successo il chiarire della paziente, il
“Termine di Chiarimento per I'utilizzo della Protesi Mammaria
SILIMED” deve essere firmato dalla paziente e dal medico, e poi
deve essere attaccato alla cartella della paziente.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E
RISONANZA MAGNETICA - Al'interferenza si verifica quando
la presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata
del risultato, ad esempio: diagnosi falsa positiva di rottura, con
conseguente rimozioni non necessarie.

La SILIMED ricorda che I'impianto puo interferire sulla qualita
dellamammodgrafia. Pertanto, € opportuno essere guidati e istruiti
a richiedere i servizi di professionisti che hanno esperienza con
tecniche mammografiche con impianto, informando il radiologo
della necessita di adattare la compressione mammografica e
senza dimenticare di esibire la “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL
PRODOTTO SILIMED - PER PAZIENTE".

Altri metodi, come gli ultrasuoni e la risonanza magnetica
possono essere utili in combinazione con la mammografia
perché non richiedono compressione e consentono gli esami da
qualsiasi angolazione.

Secondo recenti studi, le protesi mammarie di silicone
riducono la qualita dell'immagine delle visualizzazioni
ecocardiografiche. Sono necessari piu dati, tuttavia la SILIMED
consiglia alle proprie pazienti di informare il tecnico responsabile
dell’'esame sull’esistenza di protesi di silicone.

CURA - Nel primo mese dopo l'intervento, alcune attivita
possono danneggiare lI'impianto e dovrebbero essere evitate,
come:

* Esposizione al sole;
* Movimenti improvvisi;
* Sport in generale.

E necessario essere consapevoli che lo stress normale o
trauma applicato al sito chirurgico pud causare I'estrusione della
protesi.

L'uso di un reggiseno adatto e non fare esercizi violenti sono
raccomandazioni minime da seguire nel periodo post-operatorio.

La paziente deve informare il medico specialista o il farmacista
che ha protesi di silicone prima di utilizzare farmaci topici nella
regione del seno.

La paziente deve continuare a consultarsi con il medico
specialista per dar continuita al monitoraggio di routine per
individuare il cancro al seno.

La paziente deve informare il medico circa la presenza
dell'impianto se qualsiasi intervento chirurgico al seno € in
programma.

In caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata in
questo informativo o dei sintomi insoliti, in particolare in caso
di trauma o di compressione (ad es. eccessivo massaggio del
seno da parte di alcuni sport o I'uso delle cinture di sicurezza),
contattare il medico.




DEI FATTORI IMPORTANTI DA CONSIDERARE-

1. Se sta per subire un aumento o una ricostruzione del seno,
tiene presente che le protesi mammarie non sono considerate
dispositivi per tutta la vita e che I'impianto del seno potrebbe
non essere un intervento chirurgico unico. Potrebbe essere
necessario uno o piu interventi chirurgici pit ulteriori e delle
visite mediche per tutta la vita. E anche possibile che abbia
bisogno di un intervento chirurgico per rimuovere l'impianto,
con o senza sostituzione.

2. Molti dei cambiamenti sul seno dopo I'impianto non
possono essere annullati. Se in seguito si sceglie di rimuovere
gli impianti, & possibile che si verifichino pieghe inaccettabili,
arricciature inaccettabili, rughe inaccettabili, perdita di tessuto
mammario o altri cambiamenti nel contorno del seno.

3. Con le protesi mammarie, la valutazione di routine della
mammografia sara piu difficile e saranno necessarie delle
immagini aggiuntive, il che significa piu radiazioni e pit tempo.

4. Ogni impianto mammario SILIMED viene fornito con una
“Scheda di Tracciabilita del Prodotto Silimed - Per la paziente”,
che contiene tutte le informazioni relative all'intervento. Questa
scheda & per la vostra sicurezza, si dovrebbe portarla per
facilitare I'assistenza medica in caso di emergenza.

IMMAGAZZINAMENTO / CONSERVAZIONE / TRASPORTO -
| prodotti e gliimballaggi SILIMED sono resistenti e, se conservati
a temperatura ambiente e secondo le linee guida stampate sulla
confezione, non si danneggiano. Trattandosi di prodotti medici
sterili, si raccomanda di non trasportarli o conservarli con altri
tipi di materiali che potrebbero causare danni fisici o chimici al
prodotto, che ne impedirebbero I'uso.

GARANZIA- La SILIMED sostituisce qualsiasi prodotto della
sua linea che presenti un evidente difetto di fabbricazione, a
condizione che sia restituito, debitamente identificato, dalla
persona che lo ha acquistato e dopo previa verifica presso il
proprio laboratorio.

Gli effetti negativi qui presentati, I'uso chirurgico inappropriato
e la variazione di colore menzionata nella voce “Materiali
Costitutivi” non sono considerati difetti del prodotto.

La garanzia del prodotto SILIMED non copre la semplice
decisione della paziente o del medico riguardo al cambio del
prodotto.

TRACCIABILITA - ALa SILIMED mantiene un registro accurato,
unita per unita, delle materie prime, delle fasi di lavorazione,
delle condizioni ambientali, delle condizioni operative e dei test
di qualita, assegnando un numero univoco ad ogni prodotto, che
lo identifica, completamente, in ogni momento. In tal senso, &
assolutamente necessario che qualsiasi reclamo venga inoltrato
con il NUMERO DI SERIE (SN) o il NUMERO DI LOTTO, quando
applicabile, dell’unita rivendicata, che appare sulla confezione.

La SILIMED fornisce etichette adesive con i dati del prodotto
che devono essere incollate sulla cartella clinica e medica, come
indicato dai simboli.

Sono forniti anche: Scheda di Registrazione della Paziente,
che deve essere firmata dalla paziente e restituita alla SILIMED
dal medico, e da Scheda di Tracciabilita dei prodotti SILIMED,

da consegnare dal medico al paziente. Questi documenti
possiedono i dati dei prodotti che consentono la tracciabilita.

DEVOLUZIONE DEL PRODOTTO - | prodotti contaminati
da materiale biologico devono essere adeguatamente
decontaminati dal medico responsabile o dall’'unita sanitaria,
prima della spedizione, e restituiti alla SILIMED secondo la
legislazione applicabile.

Nessun prodotto deve essere restituito senza la previa
autorizzazione della SILIMED.



Egregio Dottore: Per facilitare la comprensione nel maneggiare i nostri prodotti, Le mettiamo a disposizione in questo stampato
i simboli internazionali e quelli sviluppati dalla SILIMED, come constano sulle nostre etichette, imballaggi, istruzioni d'uso e/o

cataloghi, con il loro rispettivo significato.
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INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED SILIMED 9

La Silimed ha sviluppato questo opuscolo per aiutarLa a comprendere i benefici ed i rischi legati all’laumento o alla chirurgia
ricostruttiva utilizzando protesi mammarie di silicone. Dopo aver letto attentamente questo opuscolo, si rivolga al medico
prima di prendere qualsiasi decisione. Se decidera di eseguire la procedura, Lei e il suo medico dovete firmare il modulo di
consenso informato prima dell'intervento, confermando di aver letto e compreso le informazioni fornite sui benefici e sui rischi
dell'intervento con protesi mammarie di silicone. Il Termine di Chiarimento per I'Uso di Protesi Mammarie SILIMED é alla fine di
questo opuscolo.

DESCRIZIONE - Gli Impianti Mammari SILIMED sono costituiti da un’unica membrana elastomerica esterna, riempita con gel di
silicone per uso medico; possono avere una superficie liscia, testurizzata o anche rivestita con schiuma di poliuretano. Sono tutti
forniti sterili e destinati ad un unico uso. Questi impianti sono disponibili in diverse dimensioni e forme per aiutare ogni donna a
raggiungere il miglior risultato per il proprio corpo. Il medico deve guidarlo nella scelta dell'impianto corretto per ottenere I'effetto
estetico desiderato.

BENEFICI PREVISTI - La chirurgia di aumento / ricostruzione con impianto mammario puo essere di grande beneficio fornendo
la ricostruzione, I'aumento e la revisione chirurgica del seno con un alto livello di soddisfazione. Le pazienti scelgono la chirurgia
di aumento primario del seno per aumentare la dimensione e la proporzione del(i) proprio(i) seno(i). Inoltre, le pazienti scelgono
la chirurgia di revisione (sostituzione di un impianto mammario esistente) per correggere o migliorare i risultati di un intervento
chirurgico di mastoplastica primario. Secondo la letteratura medico-scientifica, la maggior parte delle donne che si sono
sottoposte a un intervento chirurgico con protesi mammarie hanno riportato alti livelli di soddisfazione per 'immagine corporea,
la forma e le dimensioni del seno. Inoltre, dopo l'intervento chirurgico, le pazienti hanno riferito una maggiore autostima, e si
sono sentite pit femminili ed attraenti. La chirurgia di ricostruzione con le protesi mammarie risulta anche in miglioramenti nella
qualita della vita. Inoltre, alcuni studi hanno dimostrato che la ricostruzione del seno con protesi mammaria & stato un aiuto nel
recupero da cancro al seno, oltre a ridurre lo stress emotivo per aiutare il corpo nel ritorno ad un aspetto pit naturale, al contrario
di non fare un intervento chirurgico ricostruttivo o utilizzare protesi esterna.

CHIARIMENTO E CONSENSO DELLA PAZIENTE - Considerando i rischi connessi alla chirurgia, con o senza I'uso di protesi,
e le possibili complicanze legate ad essi, la SILIMED conta su dei medici per chiarire i dubbi delle proprie pazienti riguardo al
rapporto rischi-benefici esistente.

Ogni paziente deve ricevere |'Informazione para la Paziente — Impianti Mammari SILIMED durante la consultazione iniziale
per consentire un tempo sufficiente prima dell’'intervento chirurgico per leggere e comprendere correttamente le importanti
informazioni sui rischi, le raccomandazioni di follow-up ed i benefici associati agli interventi chirurgici di posizionamento della
protesi mammaria. Per documentare con successo il chiarire della paziente, il Termine di Chiarimento per I'utilizzo della Protesi
Mammaria SILIMED deve essere firmato dalla paziente e dal medico, e poi deve essere attaccato alla cartella della paziente.

COMPLICAZIONI PREVISTE - La chirurgia delle protesi mammarie offre grandi vantaggi. Tuttavia, qualsiasi tipo di intervento
chirurgico comporta dei rischi. Ci sono alcune complicazioni locali (problemi nei pressi del sito dell'intervento chirurgico) che
possono verificarsi dopo l'intervento chirurgico. La SILIMED delega ai medici la responsabilita di informare le pazienti sulla
possibile insorgenza di effetti avversi, conseguenze e il trattamento appropriato. Di seguito, presentiamo i potenziali rischi e
complicazioni, riportati nella letteratura, associati alla chirurgia con protesi mammarie di diversi modelli e produttori, cosi come
i possibili effetti legati a questi rischi.

Alterazione della sensibilita al seno e / o ai capezzoli, deformita della parete toracica, allergenicita / eruzione cutanea — Rash,
cambiamento emotivo / depressione, atrofia del tessuto, calcificazione, cisti / noduli / tumore, complicanze iatrogene, contrattura
capsulare / fibrosi , deiscenza della sutura, disagio, spostamento dell'impianto, dolore, intorpidimento, edema (gonfiore),
eritema (iperemia), indurimento del seno, rippling, erosione, estrusione, galattorrea, granuloma, ematoma, sanguinamento,
rimozione dell'impianto, infezione (contaminazione biologiche) e loro sintomi, gonfiore dei linfonodi (linfonodi ascellare),
infiltrazione tissutale, irritazione, lesione dei tessuti, interferenza sull’allattamento, male posizionamento, migrazione del silicone
(linfoadenopatia e siliconoma), necrosi, perdita dellintegrita meccanica / guasto del prodotto, palpabilita, pneumotorace,
prurito, risposta infiammatoria locale, chirurgia di revisione, risultato estetico scarso (come ptosi, flaccidita, asimmetria, pieghe,
adesione, smagliature e cicatrici ipertrofiche), arrossamento, rottura (compresi i casi di rottura “silenziosa”), secrezione, sieroma
/ fluido, simastia, sintomi associati alla macromastia, tensione della pelle, trasudazione del gel (gel bleeding), fuoriuscita del gel
di silicone, trombosi, vescicole, visibilita dell'impianto e riempimento del polo superiore.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO ALL'IMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) - Il BIA-ALCL & un tipo di
linforna non Hodgkin che & un cancro del sistema immunitario (non & un cancro al seno), e in il pit delle volte si trova nel tessuto
cicatriziale che circonda I'impianto, chiamato anche capsula, o nel fluido che si forma tra I'impianto e la capsula (sieroma). La
comparsa di sieromi tardivi € ampiamente considerata dalla comunita della chirurgia plastica come associata alla patogenesi
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dell’ALCL. La patogenesi del BIA-ALCL ¢ ancora sconosciuta e il suo sviluppo € lento. Il meccanismo che si ritiene sia correlato
allo sviluppo di BIA-ALCL ¢ la risposta infiammatoria del corpo (reazione da corpo estraneo) in modo esacerbato. Un altro‘
percorso che puo innescare BIA-ALCL é l'infezione batterica da parte del biofilm attorno alle protesi mammarie, che porta a
una risposta inflammatoria. Un fattore importante che puo essere associato allo sviluppo della malattia & la questione genetica.
Sebbene sia stato osservato un aumento della prevalenza di BIA-ALCL, attualmente la sua incidenza & bassa. Tuttavia, sebbene‘
qualsiasi tipo di protesi mammaria, indipendentemente dalla superficie, dall’otturazione o dal produttore, possa essere associato
allo sviluppo di ALCL, la prevalenza & maggiore negli impianti con una superficie testurizzata.

Sono stati segnalati diversi trattamenti, come la rimozione degliimpianti e capsulotomia, dissezione dei linfonodi, chemioterapia,
radioterapia e persino trapianto autologo di cellule staminali. Tuttavia, non esiste un trattamento universale. Se diagnosticato,
deve essere eseguito un trattamento individuale. Le donne devono monitorare le loro protesi mammarie e contattare il proprio
medico se sentono qualsiasi cambiamenti, e coloro che stanno valutando un intervento chirurgico di protesi mammaria devono‘
discutere i rischi ed i benefici con i loro medici.

Altre complicazioni sono state riportate nella letteratura medico-scientifica, tuttavia, ad oggi, non esiste alcuna prova scientifica
di una possibile relazione di causa ed effetto tra questi eventi e le protesi di S|I|cone Qualche esempio: ‘

CANCRO AL SENO - Secondo l'attuale letteratura medico-scientifica, le donne sottoposte a intervento di protesi di silicone non
sono a maggior rischio di sviluppare il cancro al seno.

RISPOSTA IMMUNOLOGICA - Gli studi effettuati fino ad oggi non hanno trovato prove che il posizionamento di protesi di‘
silicone causi malattie connettive o autoimmuni. La letteratura attuale suggerisce un possibile legame tra la rottura dell'impianto
e la fibromialgia e le malattie del tessuto connettivo.

Sono necessari ulteriori studi.

MALATTIA DELL'IMPIANTO MAMMARIO (BREAST IMPLANT ILLNESS) - Studi recenti hanno focalizzato I'attenzione su una‘
serie di sintomi sistemici, noti come “Malattia dell'lmpianto Mammario”. Questo termine & apparso principalmente sui social
media e rappresenta un ampio gruppo di sintomi mal definiti, che sarebbero correlati alle protesi mammarie. Nel corso degli
anni, alcune sindromi, come la malattia adiuvante umana (1964), la malattia adiuvante umana indotta da silicone, la sindrome‘
autoimmune / inflammatoria indotta da adiuvante (2011) e la sindrome da incompatibilita dell'impianto di silicone (2013) sono
state utilizzate per collegare le malattie sistemiche al silicone e altri adiuvanti. In generale, il termine BIl € stato applicato in modo
approssimativo per riferirsi a queste entita e, a volte, in modo piu completo, per includere tutte le complicanze legate alle protesi
mammarie di silicone. A causa della mancanza di prove scientifiche e della mancanza di prove della correlazione di questi sintomi‘
con la presenza dell'impianto, la malattia della protesi mammaria non € ancora riconosciuta come una malattia a tutti gli effetti.

TERATOGENICITA O ALTRI EFFETTI RIPRODUTTIVI- E la capacita di causare malformazioni congenite nel feto. Una revisione
della letteratura medico-scientifica indica che gli studi non hanno mostrato alcuna evidenza di teratogenicita o altri effettl‘
riproduttivi connessi alle protesi mammarie.

EFFETTI SUI BAMBINI NATI DA MADRI CON PROTESI MAMMARIE - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita di silicone
nel latte trovata nelle donne che hanno protesi di silicone non e significativamente diversa dalle donne che non hanno protesi di
silicone. Tuttavia, la revisione della letteratura medico-scientifica non dimostra prove che le protesi mammarie di gel di sﬂlcone‘
possano causare effetti dannosi ai figli delle donne con protesi.

SUICIDIO - Studi epidemiologici indicano che le donne che hanno subito mastoplastica di aumento estetico hanno un tasso di
suicidio piu elevato rispetto alla popolazione in generale. Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della letteratura
scientifica suggerisce che non esiste una correlazione diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi mammarie per‘
I'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e 'aumento di questa frequenza e probabilmente correlato alla morbilita psichiatrica
intrinseca di queste pazienti. Pertanto, si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del paziente sia attentamente valutata
da un medico prima e dopo il posizionamento della protesi mammaria. ‘

INTERFERENZA NELLALLATTAMENTO - La presenza di silicone nel latte materno é stata ricercata in diversi studi, senza livelli
significativi della sostanza riscontrata nelle madri con protesi mammarie di silicone, rispetto alle donne senza protesi. Tuttavia,
esiste una possibile interferenza nell’allattamento al seno (ridotta produzione di latte) nelle donne che hanno subito un intervento
chirurgico con protesi mammarie. La frequenza di interferenza sull’allattamento al seno & maggiore nelle pazienti in cui & stata
utilizzata la via di incisione periareolare.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E RISONANZA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando Ia‘
presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata del risultato.

La SILIMED ricorda che I'impianto puo interferire sulla qualita della mammografia. Pertanto, & opportuno essere guidati e istruiti
a richiedere i servizi di professionisti che hanno esperienza con tecniche mammografiche con impianto, informando il radiologo
della necessita di adattare la compressione mammografica e senza dimenticare di esibire la “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL|
PRODOTTO SILIMED - PER PAZIENTE".

Altri metodi, come gli ultrasuoni e la risonanza magnetica, possono essere utili in combinazione con la mammografia perché
non richiedono compressione e consentono gli esami da qualsiasi angolazione. ‘

Secondo recenti studi, le protesi mammarie di silicone riducono la qualita del'immagine delle visualizzazioni ecocardiografiche.
Sono necessari piu dati, tuttavia la SILIMED consiglia alle proprie pazienti di informare il tecnico responsabile dell’'esame
sull’esistenza di protesi di silicone.

IINTERFERENZA CON LAUTOESAME - L'autoesame del seno & una tecnica di prevenzione utilizzata nel tentativo di identiﬁcare‘
le prime fasi del cancro al seno.

I medico deve guidarLa su come distinguere I'impianto dal tessuto mammario durante I'autoesame.

Dovreste periodicamente esaminare da sola la presenza di grumi, gonfiore, indurimento o cambiamenti nella forma‘
dell'impianto, che potrebbero essere segni di rottura. Nel caso del verificarsi di uno qualsiasi di questi sintomi o dolore persistente,
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Lei deve informare il medico.
‘ E importante sottolineare che I'esame del seno fatto dalla donna stessa non sostituisce I'esame fisico da un operatore sanitario
(medico o infermiere) qualificato per questa attivita.

‘ PRECAUZIONI - | rischi della chirurgia della protesi mammaria possono essere maggiori se si dispone di una delle seguenti
condizioni specifiche. Informi il medico se soffre di una delle seguenti condizioni:
* Malattia autoimmune;
‘ * Storia recente di cancro;
* Sistema immunitario indebolito (utenti di farmaci immunosoppressori);
* Condizioni che interferiscono con la coagulazione del sangue;
‘ * Storia di allergia grave;
* Malattia cardiovascolare;
* Diabete;
‘ Prima di un intervento chirurgico, si dovrebbe avere una conversazione dettagliata con il medico circa la propria storia clinica.

CURA - Nel primo mese dopo l'intervento, alcune attivita possono danneggiare I'impianto e dovrebbero essere evitate, come:
* Esposizione al sole;

‘ * Movimenti improvvisi;
* Sport in generale.

‘ E necessario essere consapevoli che lo stress normale o trauma applicato al sito chirurgico puo causare I'estrusione della protesi.
L’uso di un reggiseno adatto e non fare esercizi violenti sono raccomandazioni minime da seguire nel periodo post-operatorio.

Chiede al suo medico riguardo alle attivita che non consiglia nel post-operatorio.

La paziente deve informare il medico specialista o il farmacista che ha protesi di silicone prima di utilizzare farmaci topici (ad es.
steroidi) nella zona del seno.

La paziente deve continuare a consultarsi con il medico specialista per dar continuita al monitoraggio di routine per individuare
il cancro al seno.

La paziente deve informare il medico circa la presenza dell'impianto se qualsiasi intervento chirurgico al seno & in programma.

In caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata su questo informativo o di eventuali sintomi insoliti, contattare il proprio
medico.

DURABILITA - Come tutti gli impianti mammari, gli Impianti Mammari SILIMED hanno una vita utile limitata. Questa vita utile non
& stata ancora determinata dalla comunita scientifica. La SILIMED stabilisce un periodo medio di 10 anni come vita utile attesa, ma
questo parametro puo essere modificato ogniqualvolta vi sia motivo di valutazione.

Potra essere necessario rimuovere o sostituire I'impianto, che puo richiedere un intervento chirurgico di revisione.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti.

FATTORI IMPORTANTI DA CONSIDERARE:

1. Se sta per subire un aumento o una ricostruzione del seno, tiene presente che le protesi mammarie non sono considerate
dispositivi per tutta la vita e che I'impianto del seno potrebbe non essere un intervento chirurgico unico. Potrebbe essere necessario
uno o piu interventi chirurgici ulteriori e delle visite mediche per tutta la vita. E anche possibile che abbia bisogno di un intervento
chirurgico per rimuovere I'impianto, con o senza sostituzione.

2. Molti dei cambiamenti sul seno dopo I'impianto non possono essere annullati. Se in seguito si sceglie di rimuovere gli
impianti, & possibile che si verifichino pieghe inaccettabili, arricciature inaccettabili, rughe inaccettabili, perdita di tessuto mammario
o altri cambiamenti nel contorno del seno.

Con le protesi mammarie, la valutazione di routine della mammografia sara piu difficile e sara necessario acquisire
immagini aggiuntive, il che significa una maggiore esposizione alle radiazioni.

4, Ogni impianto mammario SILIMED viene fornito con una “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL PRODOTTO SILIMED - PER
LA PAZIENTE che contiene tutte le informazioni relative all’intervento. Questa scheda € per la vostra sicurezza, si dovrebbe portarla
per facilitare I assistenza medica in caso di emergenza.

Questo documento & disponibile sul nostro sito web:www.silimed.com.br

‘ SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
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AUTORIZ. / MS 101021-8



TERMINE DI CHIARIMENTO PER L'UTILIZZO DELLA PROTESI MAMMARIA SILIMED SILIMED 9 ‘

Caro(a) Paziente,

Per supportare la decisione in merito all’'uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo resa disponibile sul sito web dell’azienda le Informazioni
al Paziente - Protesi Mammarie SILIMED, in modo da poter avere accesso a questioni importanti e chiarire eventuali dubbi con il proprio medico
prima di sottoporsi a un intervento chirurgico.

Prima e dopo l'intervento chirurgico, Lei deve consultare il medico e sottoporsi a test periodici per il monitoraggio delle proprie condizioni di ‘
salute.

E importante che Lei sia consapevole della necessita di seguire correttamente le indicazioni fornite dal medico avere successo nella chirurgia
dellimpianto mammario SILIMED. ‘

Sia il medico che I'anestesista devono avere il Suo consenso per prendere le misure necessarie per ripristinare le Sue condizioni cliniche, se
necessario.

Il successo dell'intervento con la Protesi Mammaria SILIMED dipende dall'impegno nel seguire le raccomandazioni mediche, che consentiranno
un aumento della proiezione o ricostruzione del seno e senza complicazioni maggiori. La chirurgia mammaria pud migliorare la Sua autostima
e qualita della vita.

Avvertenze: ‘

- Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e potrebbero dover essere rimosse o sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di
revisione. ‘

- Le protesi mammarie sono associate allo sviluppo di un tipo di cancro del sistema immunitario chiamato linfoma anaplastico a grandi cellule
(BIA-ALCL), con maggiore frequenza nelle protesi mammarie testurizzate. Le pazienti con protesi mammarie sono maggiormente a rischio di svi-
luppare BIA-ALCL tra il tessuto cicatriziale e il fluido attorno alla protesi mammaria. Il BIA-ALCL richiede solitamente diversi anni per svilupparsi,
ma dei casi sono stati segnalati entro un anno dall'impianto. | sintomi tipici da tenere d'occhio includono: gonfiore, tensione mammaria, dolore,
noduli o gonfiore del seno, mesi o anni dopo l'intervento di impianto. Il trattamento del BIA-ALCL prevede un intervento chirurgico per rimuo-
vere gli impianti e la capsula di tessuto cicatriziale circostante. In base alla fase del cancro al momento della diagnosi, alcune pazienti possono
richiedere chemioterapia o radioterapia. Mentre alcune pazienti rispondono bene al trattamento, alcune muoiono da BIA-ALCL.

- Le pazienti che hanno ricevuto protesi mammarie hanno segnalato una varieta di sintomi sistemici come dolori muscolari e articolari, confusio-
ne, stanchezza cronica, malattie autoimmuni, tra gli altri. Sebbene le cause di questi sintomi non siano chiare, alcune pazienti hanno riferito di
alleviare questi sintomi rimuovendo i loro impianti e la capsula di tessuto cicatriziale circostante.

Conferma

lo, carta identita no ho letto le INFORMAZIONI
PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED messe a disposizione da SILIMED, ho compreso le informazioni sul prodotto e le procedure
chirurgiche e ho avuto modo di chiarire con il mio medico ogni dubbio sulla natura del prodotto, i suoi benefici, rischi e potenziali complicanze,
procedure e obiettivi dell'intervento. Sono a conoscenza della possibilita che si verifichino effetti negativi, come quelli previsti nelle Informazioni ‘
per la Paziente SILIMED, e che il verificarsi di effetti negativi non caratterizza un difetto del prodotto, ai fini della garanzia.

Firma del paziente data__ /_ /  Cartaidentitano: ‘
Firma del testimone data_/  /  Cartaidentita no:

|
Médico data____/  /  Reg.del medicon.
Firma ‘

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA. ‘
Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil ‘

CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8
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TERMINE DI CHIARIMENTO PER L'UTILIZZO DELLA PROTESI MAMMARIA SILIMED SILIMED 9

Caro(a) Paziente,

Per supportare la decisione in merito all’uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo resa disponibile sul sito web dell’azienda le Informazioni
al Paziente - Protesi Mammarie SILIMED, in modo da poter avere accesso a questioni importanti e chiarire eventuali dubbi con il proprio medico
prima di sottoporsi a un intervento chirurgico.

Prima e dopo l'intervento chirurgico, Lei deve consultare il medico e sottoporsi a test periodici per il monitoraggio delle proprie condizioni di
salute.

E importante che Lei sia consapevole della necessita di seguire correttamente le indicazioni fornite dal medico avere successo nella chirurgia
dellimpianto mammario SILIMED.

Sia il medico che I'anestesista devono avere il Suo consenso per prendere le misure necessarie per ripristinare le Sue condizioni cliniche, se
necessario.

Il successo dell'intervento con la Protesi Mammaria SILIMED dipende dall'impegno nel seguire le raccomandazioni mediche, che consentiranno
un aumento della proiezione o ricostruzione del seno e senza complicazioni maggiori. La chirurgia mammaria puo migliorare la Sua autostima
e qualita della vita.

Avvertenze:

- Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e potrebbero dover essere rimosse o sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di
revisione.

- Le protesi mammarie sono associate allo sviluppo di un tipo di cancro del sistema immunitario chiamato linfoma anaplastico a grandi cellule
(BIA-ALCL), con maggiore frequenza nelle protesi mammarie testurizzate. Le pazienti con protesi mammarie sono maggiormente a rischio di
sviluppare BIA-ALCL tra il tessuto cicatriziale e il fluido attorno alla protesi mammaria. Il BIA-ALCL richiede solitamente diversi anni per svilu-
pparsi, ma dei casi sono stati segnalati entro un anno dall'impianto. | sintomi tipici da tenere d'occhio includono: gonfiore, tensione mammaria,
dolore, noduli o gonfiore del seno, mesi o anni dopo l'intervento diimpianto. Il trattamento del BIA-ALCL prevede un intervento chirurgico per
rimuovere gli impianti e la capsula di tessuto cicatriziale circostante. In base alla fase del cancro al momento della diagnosi, alcune pazienti
possono richiedere chemioterapia o radioterapia. Mentre alcune pazienti rispondono bene al trattamento, alcune muoiono da BIA-ALCL.

- Le pazienti che hanno ricevuto protesi mammarie hanno segnalato una varieta di sintomi sistemici come dolori muscolari e articolari, confu-
sione, stanchezza cronica, malattie autoimmuni, tra gli altri. Sebbene le cause di questi sintomi non siano chiare, alcune pazienti hanno riferito
di alleviare questi sintomi rimuovendo i loro impianti e la capsula di tessuto cicatriziale circostante.

Conferma

lo, cartaidentitano_______,holetto le INFORMAZIO-
NI PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED messe a disposizione da SILIMED, ho compreso le informazioni sul prodotto e le procedure
chirurgiche e ho avuto modo di chiarire con il mio medico ogni dubbio sulla natura del prodotto, i suoi benefici, rischi e potenziali complicanze,
procedure e obiettivi dell'intervento. Sono a conoscenza della possibilita che si verifichino effetti negativi, come quelli previsti nelle Informazio-
ni per la Paziente SILIMED, e che il verificarsi di effetti negativi non caratterizza un difetto del prodotto, ai fini della garanzia.

Firma del paziente data__ /_/_ Cartaidentitano:
Firma del testimone data_/  /  Cartaidentita no:
Médico data____/_/_ Reg.delmedicon.
Firma
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