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INSTRUCOES DE USO / INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

DATA DE REVISAO: 29/01/2018

DESCRICAO

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONE - SUPERFICIE LISA

Constituido de uma Unica membrana de elastdbmero de silicone, mecanicamente resistente, com superficie lisa. 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 contribuigcdo para a diminuicdo da transudacéao de silicone por osmose, pela
barreira da membrana de elastobmero, onde parte da espessura da membrana é formada por uma camada interna de elastémero
especialmente impermeavel aos 6leos do silicone.

E apresentado em um conjunto de tipos, constante do catalogo comercial e relacionado a seguir, que é o resultado da experiéncia
clinica obtida junto a classe médica.
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1 High Strength Silicone
Nota 1: A diferenca entre os modelos esta nas dimensées e/ou volumes do produto.

Cabe ao médico a sele¢cao adequada do tamanho e tipo de fixacao 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 cirtrgico.
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MATERIAIS CONSTITUINTES - As matérias-primas sdo de
grau médico e biocompativeis. As condicbes ambientais de
fabricacdo e as técnicas produtivas sdo controladas por um
rigoroso sistema de gestao da qualidade.

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

- 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.

APRESENTAGCAO - 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,
as seguintes informagdes: descricdo 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 Lisa: Verde

Os simbolos apresentados na etiqueta estdo descritos em
impresso anexo a esta 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
estao indicados nas etiquetas da embalagem, atendendo as
exigéncias do pais ao qual o produto se destina e que concedeu
o registro para sua comercializagdo. 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 reconstrugdo mamaria: devolucao do volume
e da circunferéncia de uma ou ambas as mamas retiradas apos
mastectomia ou trama, ou que nao se desenvolveu devido a
alguma anomalia médica.

O implante mamario SILIMED é um produto de uso Unico,
implantavel através de uma cirurgia invasiva e sua composicao
de elastdmero de silicone de grau médico e o revestimento de
espuma de poliuretano, quando aplicavel, entram em contato
com os tecidos da regido maméria, visando um uso prolongado
do implante.

INDICAGAO DE USO - Os Implantes Mamarios — Gel de
Silicone SILIMED séao 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 reconstrucdo da mama inclui a
reconstrucdo primaria para substituir o tecido mamario que
foi removido devido a cancer ou trauma ou que nao conseguiu
desenvolver adequadamente devido a uma grave anormalidade
mamaéria. A reconstrugdo mamaria também inclui cirurgia de
revisdo para corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia
de reconstrugdo mamaria primaria.

CONTRA-INDICAGOES - A utilizagao dos implantes mamarios
ou o procedimento de implantagdo estd contraindicado nas
seguintes situagoes:

- Pacientes com infeccdo em qualquer parte do corpo;

- Pacientes com cancer ou condigdo pré-maligna néo tratados
adequadamente;

- Pacientes gravidas ou amamentando;

- Pacientes com Atopia;

- Pacientes com sistema imune suprimido;
- Pacientes com Inflamacéo local.

PRECAUCOES - O médico deve, na avaliagio pré-
operatoria de seus pacientes, levar em conta: histoérico recente
de tumores na regido do implante, em particular cancer
recorrente ou metastase; doengas 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 ndo contamina-lo
no exterior do primeiro;

6 -Abra, entéo, o blister interno estéril, no campo cirdrgico.

O alto valor dielétrico do silicone pode gerar cargas
eletrostaticas, que sdo 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
reagbes como as do tipo provocadas por corpos estranhos
ao organismo, através do aumento da fibrose e da geracao
de fluidos. Por esta razao, sao muito importantes os cuidados
tomados para a abertura da embalagem.

PROCEDIMENTO CIRURGICO - As técnicas e procedimentos
cirtrgicos adequados sdo, necessariamente, de responsabilidade
do médico, que deve avalid-las de acordo com seu proéprio
treinamento e experiéncia, observando técnicas atualizadas
e aceitas para reduzir ao minimo a ocorréncia de reacoes
adversas. As técnicas e complicagbes 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 alteragdes suspeitas nestes exames,
sugerimos a investigagdo anteriormente ou durante a inclusao
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, dissecgédo da loja e localizagdo do implante, levando
em consideragdo 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: inframamaria, 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 confecg¢ao da loja, realizacao
de hemostasia, introdugdo do implante e confirmagdo do
posicionamento do mesmo.

A via periareolar, em meia lua, demanda uma dissecgdo
margeando o limite da glandula mamaria 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 confeccdo da loja no plano escolhido, a
realizacdo de hemostasia e a introducdo e confirmagdo do
posicionamento do implante. A criacao da loja assimétrica entre
as mamas pode levar a uma assimetria de sulco mamario. A
introducdo periareolar também pode estar associada a uma
maior incidéncia de infeccao e formacao de biofilme devido
ao contato do implante com os ductos mamarios rompidos
durante a introducédo do implante, além de aumentar o risco de
interferéncia na amamentacao.

O acesso transaxilar demanda a disseccdo de um tdnel entre
a incisdo axilar e o espagco 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 realizagdo
de hemostasia e disseccdo precisa dos limites do sulco
mamaério por esta via. A introdugao do implante carece de maior
habilidade e cuidados na sua introdugéo, a fim de evitar traumas
na pele axilar e fratura do gel do implante devido a forga em
excesso. O incorreto posicionamento do implante pode levar a
assimetria de sulco, rotacao e deslocamento do implante.

Independente da via escolhida, a incisdo cutédnea deve ser
apropriada a correta visualizagao e disseccao da loja. Sugerimos
que a incisdo 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 alocagdes para o implante: retroglandular, retrofascial e
retromuscular. Todas tém vantagens e desvantagens. Estas
devem ser expostas e explicadas a paciente antes daimplantacéo.
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 palpéaveis e
visiveis. Ja o plano retromuscular apresenta uma cobertura mais
espessa, dificultando a palpagédo e visualizagdo 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.

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

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

Para seguimento pds-operatorio, a avaliagdo da paciente e do
implante devera ser feita através de anamnese e exame fisico,
a fim de detectar possiveis alteragées no implante. Exames
de imagem, como ultrassom e ressonéncia nuclear magnética
sdo os melhores até o momento para avaliar a integridade dos
implantes. Sugerimos a realizacao de uma ultrassonografia
anual para avaliagdo 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 complicagbes 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. Apds incisdo na pele e disseccao dos planos teciduais, o
plano utilizado para a colocagdo do implante deve ser acessado.
Proceder com a remocéao cuidadosa do implante. Em seguida,
fechar os planos em camadas e finalizar o procedimento
cirdrgico.

Cabe ao médico a escolha de retirar ou nado a cépsula
fibrética, avaliando o impacto desta retirada sobre a morbidade
do paciente no periodo pos-operatério e ainda, sobre possiveis
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interferéncias na interpretagcao de exames mamogréficos.

Em caso de retirada definitiva, sem posterior substituicao do
implante, o médico deverd também avaliar o resultado estético
que a extragdo da capsula 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 s6 pode ser adquirido por médicos ou sob
sua prescricao.

E fornecido estéril e, para manter sua condigdo asséptica no
ato cirdrgico, é necesséria assepsia e limpeza nas condi¢oes 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 fabricagédo, ou
seja, sem qualquer alteracao 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, deveréa trocar as luvas cirlrgicas estéreis em
uso por novos pares, e lava-las logo em seguida com solucao
salina estéril e apirogénica.

Solucbes que contenham iodo ndo podem entrar em contato
com o implante.

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

Todo instrumentario cirargico perfurante a ser utilizado na
regido proxima ao implante deve ser manipulado com cuidado,
para que ele ndo seja atingido. Qualquer furo, corte ou mesmo
arranhao acidental na membrana do implante o invalidara para o
uso cirtrgico. 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 manipulagéo vigorosa do implante nem a praticar atividades
fisicas intensas por um periodo determinado.

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

Embora nao haja ainda dados definitivos, a rota de literatura
cientifica sugere que ndo ha uma correlagdo direta de causa e

efeito entre a colocacao de implantes mamaérios para aumento
estético e frequéncia de suicidio, sendo que o aumento desta
frequéncia esta 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 apds a colocacao
de Implantes Mamarios.

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

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

O produto danificado deve ser devolvido ao fabricante para
descarte.

POTENCIAIS COMPLICAGOES E POSSIVEIS SOLUGOES -
Qualquer paciente submetido a uma cirurgia para introducéo de
elemento estranho ao organismo esta sujeito a sofrer possiveis
complicagbes.

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 apo6s sua implantagao
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
solugcdes disponiveis para as complicagdes da cirurgia. Dentre
estas, vale ressaltar a meticulosa hemostasia durante o
procedimento, antibioticoterapia e remocgao ou substituicao do
implante.

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

AFUNDAMENTO DA PAREDE COSTAL - Foram relatados
poucos casos relacionados a expansores de tecido e,
ocasionalmente, aos implantes mamaérios colocados em posigao
retromuscular. Estd associado a técnica cirdrgica utilizada. Pode
causar dor e lesdo dos 6rgaos préximos as costelas e musculos
da regido torécica.

ALERGENICIDADE (ERUPCAO CUTANEA - RASH) - Pode
ocorrer no pds-operatorio recente e caracteriza-se principalmente
por irritagdo tecidual, vermelhiddo e erupcédo cutanea (rash). E
facilmente tratavel e de duragéo transitoria.

ALTERAGCAO DA SENSIBILIDADE DA MAMA E/OU MAMILO
- Pouco frequente. Corresponde ao aumento (hiperestesia) ou
diminuicdo (hipoestesia) de sensibilidade da regido implantada
devido a incisdo cirtrrgica. 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. Forgas mecanicas pressionam
o parénquima e o tecido subcutadneo, podendo causar atrofia
destes tecidos ao longo do tempo.



CALCIFICA(,‘/:\O - Caracteriza-se pela presenca de depositos
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 cicatrizagdo. De origem
desconhecida, foi observada nos tecidos vizinhos aos de
implantacéo, algumas vezes, requerendo a remocao do implante.

CISTOS/NODULOS - Nédulos e cistos mamarios sao alteragoes
que acontecem no tecido mamario. Nédulos da mama sdo uma
protuberancia da mama. Geralmente podem ser causados por
alteracdes 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.

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

CONTRATURA CAPSULAR/FIBROSE - Ocorre quando o tecido
de cicatrizacao ou a capsula fibrotica se tornam mais espessos e
retrateis e comprimem o implante. A capsula fibrética se forma
ao redor do implante devido a reagdo do organismo a presenga
de um corpo estranho. Fatores como infecgdo, 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
separagao das camadas da ferida cirdrgica. Pode ser parcial e
superficial ou completa, quando h& 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 utilizacao de implante
maior que o adequado.

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

DOR - Alguns pacientes poderao sentir dor no periodo pos-
operatério, que deve ser investigada imediatamente. Pode
ocorrer de forma branda a severa e de curta a longa duragéo.
Pode resultar de infec¢do, inflamagdo, seroma, calcificagdo e/ou
utilizagdo de técnica cirdrgica inadequada.

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

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

EXTRUSAO - Tecido de cobertura instavel ou comprometido,
estresse excessivo ou trauma ocorrido no local da implantacao
e/ou a interrupgao do processo de cicatrizagdo podem acarretar

na extrusdao do implante. Ela tem sido notificada como uma
complicagdo pouco frequente tanto em pacientes que sofreram
cirurgia de aumento como de reconstrugéo.

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

GRANULOMA - Esté associado a formagao de tecido granuloso
devido a presenga de varios tipos de células como macréfagos,
linfécitos e fibroblastos. Pode levar a uma lesdo inflamatdria
cronica, tumor e consequente intervengdo cirirgica para a
retirada do implante.

HEMATOMA - O extravasamento de sangue e seu confinamento
em um 6rgédo 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 infeccdo 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
po6s-operatorio.

INFECCAO (CONTAMINACAO BIOLOGICA) - Pouco frequente e
dificilmente devida ao implante, se observadas as recomendacées
de uso e assepsia associadas a cirurgia de implantagao. Inclui a
possibilidade de ocorréncia de necrose secundaria e extrusao
do implante. E recomendada a cultura local e, em sequéncia, o
uso de antibiéticos, a drenagem e, eventualmente, a remogéao do
implante.

INTEREERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando
a presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura
errénea do resultado, por exemplo: diagnéstico falso-positivo de
ruptura, resultando em remocdes desnecessarias. Os implantes
mamarios podem interferir no diagnostico 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,
nao sendo encontrados niveis significativos da substancia 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
amamentagao é maior em pacientes nas quais a via de incisdo do
implante mamario utilizada foi a periareolar.

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

PERDA DA INTEGRIDADE MECANICA / FALHA DO PRODUTO -
No caso de perda de integridade mecanica do implante mamério,
o paciente poderd ser submetido a cirurgia para substitui¢do,
dependendo do grau do perigo. Entre estas situacdes, pode-
se citar o descolamento de pastilha do implante, a ruptura
espontanea da sua membrana, entre outras.
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PNEUMOTORAX - Trata-se do colapso do pulmao devido auma
mudanca brusca de pressdo dentro da cavidade toracica. No caso
dos implantes mamarios, isto pode ocorrer quando da formacao
da loja de implantagédo devido a trauma cirtrgico, principalmente
no espaco retromuscular. Tem como consequéncias: taquicardia,
dor torécica, tosse, falta de ar, cianose, agitagdo, entre outras.

RESPOSTA INFLAMATORIA - A presenca de elemento
estranho ao organismo desencadeia um processo inflamatério,
que pode ser mais ou menos intenso. A inflamacao 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 - Esta associado a
insatisfacdo do paciente e/ou médico com o resultado da cirurgia
de colocagéo do implante mamério. Alguns possiveis resultados
estéticos insatisfatorios sao: ptose, flacidez, assimetria, dobras,
pregas, enrugamento do implante, estrias, aderéncia e cicatrizes
hipertréficas. O médico deve avaliar a melhor medida a ser
tomada, ndo havendo, obrigatoriamente, a necessidade de uma
intervencao cirlrgica para a troca do implante.

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

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

SINTOMAS ASSOCIADOS A MACROMASTIA - Estio
associados as mamas de grandes volumes. Alguns dos sintomas
sao: dores nas costas, mamas, maos (incluindo dorméncia),
pescoco, cabeca; irritacdo cutdnea e marcas nos ombros. O
volume do implante mamaério 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 sao 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 difusdo e migracdo do gel pela membrana integra
(transudagdo) ou pela ruptura do implante para os tecidos
adjacentes. Pode provocar o aparecimento de complicagdes
locais, tais como: reducdo no tamanho, assimetria, alteracdo da
forma do seio, dor, contratura capsular ou formacao 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 cirirgico ou a pacientes que apresentam
obesidade, neoplasias, varizes, lesbes 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 hematolégicas.
Pode provocar o aparecimento de complicagbes locais, sendo
necessaria a remogao do implante.

Outras complicacdes: Alteragdo emocional, Desconforto,
Dorméncia, Edema, Eritema, Endurecimento da mama,
Hemorragia, Inchago dos ganglios linfaticos (linfonodos axilares)
também chamado de Linfadenopatia, Infiltracdo tecidual,
Irritacao, Lesdo tecidual, Palpabilidade, Prurido, Rubor, Tensao
da pele, Visibilidade do implante, Assimetria, Ptose, Cicatrizagao
tardia, Preenchimento do pdlo superior.

Algumas complicagdes 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. Sao alguns exemplos:

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

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDE CELULA (ALCL) - Nao é
um cancer de mama, é um tipo raro de Linfoma de Nao Hodgkin.
Mulheres com implantes de mama podem ter um pequeno risco
de desenvolver ALCL no fluido (seroma) ou na céapsula fibrosa
adjacente ao implante. Com base nas informacgbes disponiveis,
nao é possivel confirmar com certeza estatistica que os implantes
mamaérios causar ALCL.

A SILIMED apoia as recomendacdes emitidas pelo FDA aos
médicos e pacientes, aconselhando os médicos a se manterem
diligentes no monitoramento de qualquer sintoma de ALCL
em pacientes com implantes mamarios, independentemente
de sua rara ocorréncia, incentivando o profissional de salde a
notificar todos os casos confirmados de ALCL em mulheres com
implantes mamarios a Agéncia Reguladora de seu pais. Além
disso, nao é recomendada a remocao profilatica dos implantes
mamarios em pacientes sem sintomas ou outras anormalidades.
O profissional de saude deve considerar a possibilidade de
ALCL se o paciente apresentar cicatrizacao tardia, com fluido
persistente ao redor do implante e se ocorrerem mudangas na
regiao ao redor do implante, como dor e inchago. Em casos de
seroma, é recomendado enviar o fluido recém coletado para
analise patoldgica a fim de descartar a possibilidade de ALCL.
Amostras de tecidos ao redor do implante também deve ser
analisada. Se for diagnosticado, sera realizado um tratamento
individual, porque devido a ocorréncia de um pequeno ndmero
de casos no mundo e uma variedade de tratamentos, ndo existe
um tratamento Unico definido.

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.

RESPOSTA IMUNOLOGICA - Estudos realizados até o
momento nao foram encontradas evidéncias de que a colocagdo



de implantes de silicone origine doengas conectivas ou auto-
imunes. A literatura atual sugere uma possivel ligacdo entre
a ruptura do implante e a fibromialgia e doencas do tecido
conjuntivo. Sdo necessarios mais estudos.

_ 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 nao é significativamente diferente
das mulheres que ndo possuem implantes de silicone. No entanto,
a revisdo da literatura médico-cientifica ndo 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 ndo haja ainda
dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que nao
hd uma correlagao direta de causa e efeito entre a colocacao
de implantes mamarios para aumento estético e frequéncia de
suicidio, sendo o aumento desta frequéncia esta possivelmente
correlacionada com morbidade psiquidtrica intrinseca destas
pacientes. Portanto, é altamente recomendado que a estabilidade
psicologica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo médico
antes e apods a colocacao de Implantes Mamérios.

DURABILIDADE - Como todos os implantes mamarios, os
Implantes Mamarios SILIMED tém vida util limitada. Esta vida
ainda néo foi determinada pela comunidade cientifica.

A SILIMED estabelece um periodo médio de 10 anos como
vida util esperada, mas esse parametro pode ser alterado
sempre que houver alguma razao para ser avaliada.

O implante podera necessitar ser removido ou substituido,
o que pode implicar uma cirurgia de revisdo. Recomenda-se
acompanhamento clinico anual dos pacientes.

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

O médico responsavel pelo procedimento deve ler
cuidadosamente essa secdo, sendo responsavel por sanar todas
as duvidas do paciente antes do procedimento com implantes
mamarios SILIMED.

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

BENEFICIOS PREVISTOS - Uma cirurgia para implante mamario
pode trazer grande beneficio fornecendo reconstrugao, aumento e

revisao cirdrgica de mama com éxito. Fazer reconstrugdo/aumento
com implante mamario também resulta em melhoras na qualidade
de vida. Além disso, estudos demonstram que a reconstrugédo de
mama com implante mamario tem sido um auxilio na recuperacéo
do cancer de mama, além de reduzir o estresse emocional ao ajudar
o corpo a voltar a ter uma aparéncia mais natural, em oposicado 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 Informagéo para Paciente SILIMED
durante a sua consulta inicial para permitir tempo suficiente antes
da cirurgia para ler e entender adequadamente as informagoes
importantes de risco, recomendacbes de acompanhamento e
beneficios associados com as cirurgias de colocagao de implantes
mamarios. Para documentar com sucesso o esclarecimento do
paciente, o Termo de Esclarecimento para utilizagdo do Implante
Mamdério SILIMED deve ser assinado pelo paciente e pelo médico
e anexado ao prontuério do paciente.

INTERFERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando a
presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura erronea
do resultado, por exemplo: diagnoéstico falso-positivo de ruptura,
resultando em retiradas desnecessérias. 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 compressdo mamogréfica e néo 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 visualizagdes
ecocardiogréficas. Mais dados sdo necesséarios, no entanto A
SILIMED aconselha seus pacientes a informar o técnico responséavel
pelo exame a existéncia dos implantes de silicone.

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

*Exposigao ao sol;
*Movimentos bruscos;
*Esportes em geral.

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

O uso de sutia adequado e nédo fazer exercicios violentos sao
recomendagdes minimas a serem seguidas no periodo pos-
operatorio.

O paciente deve informar ao especialista médico ou
farmacéutico que é portadora de implantes de silicone antes de




utilizar medicamento de uso tépico na regidao da mama.

O paciente precisa continuar a se consultar com o especialista
meédico para prosseguir com o monitoramento de rotina para
detectar o cancer de mama. O paciente deve informar ao médico
sobre a presencga do implante se qualquer cirurgia da mama for
agendada.

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

IMPORTANTES FATORES A CONSIDERAR

1.Se vocé for se submeter ao aumento ou a reconstrucao
mamdria, esteja ciente de que os implantes mamarios nao sao
considerados dispositivos para toda a vida e que a implantagao
mamaria pode ndo 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
substituicdo.

2.Muitas das mudangas na sua mama apds a implantagédo
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.

3.Com implantes mamaérios, a mamografia de avaliagao rotineira
serd mais dificil e vocé precisard de imagens adicionais, o que
significa mais radiacdo e mais tempo.

4.Todo Implante Mamario SILIMED vem com um “Cartdo de
Rastreabilidade de Produto Silimed — Para Paciente”, que contém
todas as informacoes referentes a cirurgia. Este cartdo é para a
sua seguranga, vocé deve carregar este cartdo 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 seu laboratério.

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 ndmero Unico a cada produto, que
o identifica, completamente, a qualquer tempo. Neste sentido,
¢ absolutamente necesséario que qualquer reclamacéo 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, instrucbes 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 mamarios 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 informagodes fornecidas sobre os beneficios e riscos da cirurgia
com implantes mamarios de silicone. O Termo de Esclarecimento para Utilizagdo do Implante Mamario SILIMED encontra-se ao
final deste folheto.

DESCRI(}AO - Os Implantes Mamarios SILIMED séo constituidos de uma Gnica membrana externa de elastémero, 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 proporgdo de seu(s) seio(s). Além disso, os pacientes escolhem a
cirurgia de revisado (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 mamaérios 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 oposicdo 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 complicagdes 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 Mamario SILIMED deve ser
assinado pelo paciente e pelo médico e anexado ao prontuario do paciente.

COMPLICA(}()ES PREVISTAS - A cirurgia com implantes mamarios oferece grandes beneficios. Contudo, qualquer tipo
de cirurgia envolve riscos. Existem algumas complicagdes 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 complicagdes,
relatados na literatura, associados a cirurgia com implantes mamarios de diversos modelos e fabricantes,bem como os possiveis
efeitos relacionados a estes riscos.

Alteragdo da Sensibilidade da Mama e/ou do Mamilo, Afundamento da parede costal, Alergenicidade / Erupcao Cutanea - Rash,
Alteragdo emocional / Depresséo, Atrofia Tecidual, Calcificacao, Cistos/nédulos/tumor, Complicagées 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, Infeccao (Contaminagdo Bioldgica) e seus sintomas, Inchago do ganglios linfaticos (linfonodos axilares),
Infiltragdo tecidual, Irritagdo, Lesdo tecidual, Interferéncia na amamentacdo, Mau posicionamento, Migracao do silicone
(Linfadenopatia e Siliconoma), Necrose, Perda da Integridade Mecénica / Falha do Produto, Palpabilidade, Pneumotérax, Prurido,
Resposta Inflamatéria local, Cirurgia de Revisdo, Resultado Estético Insatisfatério (como ptose, flacidez, assimetria, dobras,
pregas, aderéncia, estrias e cicatrizes hipertréficas), Rubor, Ruptura (incluindo os casos de ruptura “silenciosa”), Secregéo,
Seroma/fluido, Simastia, Sintomas Associados a Macromastia, Tensao da pele, Transudacao do Gel (gel bleeding), Trombose,
Vesiculas, Visibilidade do implante, e Preenchimento do pdlo superior.

Outras complicacées foram relatadas na literatura médico-cientifica, porém, até 0 momento, ndo ha nenhuma comprovagéao
cientifica de uma possivel relagao de causa e efeito entre estes eventos e implantes de silicone. Séo alguns exemplos:

CANCER - De acordo com a literatura médica-cientifica atual, mulheres submetidas a cirurgia de implante de silicone nao
correm maior risco de desenvolver cancer.



LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDE CELULA (ALCL) - Ndo é um cancer de mama, € um tipo raro de Linfoma de Nao Hodgkin.
Mulheres com implantes de mama podem ter um pequeno risco de desenvolver ALCL no fluido (seroma) ou na capsula fibrosa‘
adjacente ao implante. Com base nas informagdes disponiveis, ndo é possivel confirmar com certeza estatistica que os implantes
mamarios causar ALCL.

A SILIMED apoia as recomendagdes emitidas pelo FDA aos médicos e pacientes, aconselhando os médicos a se manterem
diligentes no monitoramento de qualquer sintoma de ALCL em pacientes com implantes mamarios, independentemente de sua
rara ocorréncia, incentivando o profissional de saude a

notificar todos os casos confirmados de ALCL em mulheres com implantes mamarios a Agéncia Reguladora de seu pais. Além)
disso, ndo é recomendada a remocéo profilatica dos implantes mamarios em pacientes sem sintomas ou outras anormalidades. O
profissional de satide deve considerar a possibilidade de ALCL se o paciente apresentar cicatrizagéo tardia, com fluido persistente
ao redor do implante e se ocorrerem mudancas na regido ao redor do implante, como dor e inchago. Em casos de seroma, é‘
recomendado enviar o fluido recém coletado para andlise patologica a fim de descartar a possibilidade de ALCL. Amostras del
tecidos ao redor do implante também deve ser analisada. Se for diagnosticado, seréa realizado um tratamento individual, porque
devido a ocorréncia de um pequeno nimero de casos no mundo e uma variedade de tratamentos, ndo existe um tratamento|
Unico definido. As mulheres devem monitorar seus implantes mamarios e entrar em contato com seus médicos se perceberem|
quaisquer alteragoes, e aquelas que estdo considerando a cirurgia de implante mamario devem discutir os riscos e os beneficios
com seus médicos. )

RESPOSTA IMUNOLOGICA - Estudo Realizados até o momento ndo foram encontradas evidéncias de ‘

que a colocagédo 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.

Sao necessarios mais estudos. ) ‘

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

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 nédo é significativamente diferente
das mulheres que nao possuem implantes de silicone. No entanto, a revisdo da literatura médica-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 populagao geral. Embora ndo haja ainda dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que nao hé
uma correlagédo direta de causa e efeito entre a colocacao 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 psicoldgica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo médico antes
e ap6s a colocagao de Implantes Mamarios.

INTERFERENCIA NA AMAMENTAQAO - A presenca de silicone no leite materno foi pesquisada 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 producéao de leite) em mtherej
que se submeteram a cirurgia com implantes mamarios. A frequéncia de interferéncia na amamentagao é maior em pacientes na
quais a via de incisao periareolar foi utilizada.

INTERFERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando a‘
presenca 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‘
ndo exigem compressdo e permitem exame de qualquer angulo. De acordo com estudos recentes, os implantes mamarios de
silicone reduzem a qualidade da imagem das visualizagdes ecocardiogréficas. Mais dados sdo 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 prevengdo 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 coracos, inchaco, endurecimento,
ou mudanca 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 satide (médico ou enfermeiro) qualificado para essa atividade.
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PRECAUGOES - Os riscos da cirurgia com implante mamario podem ser maiores se vocé tiver alguma das seguintes condigoes
especificas. Comunique ao seu médico caso vocé apresente alguma das seguintes condigoes:

* Doenca auto-imune;

* Histérico recente de cancer;

 Sistema imunitario enfraquecido (usuarios de medicamentos imunossupressores);

* Condigbes que interfiram na coagulacdo do sangue;

* Historico de alergia severa;

* Doencas cardiovasculares;

* Diabetes;

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

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

*Exposicgédo ao sol;
*Movimentos bruscos;
*Esportes em geral.

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

O uso de sutida adequado e nao fazer exercicios violentos sdo recomendagdes minimas a serem seguidas no periodo pods-
operatorio. Pergunte ao seu médico sobre as atividades que ele ndo recomenda no poés-operatério. Vocé deve informar ao
especialista médico ou farmacéutico que é portador de implantes de silicone antes de utilizar medicamento de uso tépico (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 presenca do implante se
qualquer cirurgia da mama for agendada. No caso de suspeita de qualquer complicacéao 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 util 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 voceé for se submeter ao aumento ou a reconstrugdo maméria, esteja ciente de que os implantes mamarios néo sao
considerados dispositivos para toda a vida e que a implantacdo 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 substituicao.

2.Muitas das mudancas na sua mama apoés 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 mudancgas no contorno da mama.

3.Com implantes mamarios, a mamografia de avaliagdo rotineira serd mais dificil e vocé precisard da aquisicdo de imagens
adicionais, o que significa mais exposicédo a radiagao. B

4.Todo Implante Mamario SILIMED vem com um “CARTAO DE RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED - PARA PACIENTE",
que contém todas as informacdes referentes a cirurgia. Este cartdo é para a sua segurancga, vocé deve carregar este cartdo 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 UTILIZACAO DO IMPLANTE MAMARIO SILIMED SILIMED 9 ‘

Prezada(o) Paciente ‘
Para apoiar a decisdo quanto a utilizacdo do Implante Mamaério SILIMED, disponibilizamos no site da

empresa as Informagdes Para Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e esJ
clarecer 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 condicdes de satide. E importante qu

V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientagbes fornecidas pelo médico, para obter éxito na cirurgia
de colocagao do Implante Mamério SILIMED. Os implantes mamarios tém vida util limitada e poderd necessitar ser removido
ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao. ‘

Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas

necessdrias para o restabelecimento da sua condicéo clinica, se for necessario. O sucesso da cirurgia com o Implante Mamério‘
SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendacdes médicas, o que permitira o aumento da projecao ou
reconstrucdo da mama e sem maiores complicagdes. A cirurgia mamaria pode melhorar sua autoestima e qualidade de vida.‘

Confirmagao ‘
Eu, , identidade n° , lias IN
FORMAGCOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informagéeJ

sobre o produto e procedimentos de cirurgia e tive a oportunidade de esclarecer com o meu médico quaisquer duvidas quan-
to a natureza do produto, os seus beneficios, riscos e potenciais complicacdes, 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 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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‘ TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE MAMARIO SILIMED SILIMED 9

Prezada(o) Paciente
‘ Para apoiar a decisao quanto a utilizacdo do Implante Mamario SILIMED, disponibilizamos no site da

empresa as Informacdes Para Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e es-
clarecer 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¢ées de sadde. E importante que
V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientacdes fornecidas pelo médico, para obter éxito na cirurgia
‘ de colocacgao do Implante Mamario SILIMED. Os implantes mamarios tém vida util limitada e podera necessitar ser removido
ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.

‘ Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas

necessarias para o restabelecimento da sua condicao clinica, se for necessario. O sucesso da cirurgia com o Implante Mamario
SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendag¢des médicas, o que permitird o aumento da projecdo ou
‘ reconstrucdo da mama e sem maiores complicagdes. A cirurgia mamaria pode melhorar sua autoestima e qualidade de vida.

‘ Confirmacao

‘ Eu, _ _ , identidade n° , li as IN-
FORMACOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informagoes
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 complicacdes, procedimentos e objetivos da cirurgia. Es-
tou ciente da possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, tais como os previstos nas Informagdes para Paciente SILIMED,
‘ e que a ocorréncia de efeitos adversos néo 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
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SILLMED &

INSTRUCCIONES DE USO / INFORMACIONES DEL PRODUCTO

FECHA DE REVISION: 29/01/2018
DESCRIPCION

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONA - SUPERFICIE LISA

Esta constituido de una Gnica membrana de elastomero de silicona mecanicamente resistente con una superficie lisa. Contiene un
volumen definido de gel de silicona transparente y de alto desempeio (HSC)', desarrollado de tal modo que su forma y consistencia
brindan un aspecto natural a la mama.

Las membranas con tratamiento low bleed contribuyen a reducir la trasudacion de silicona por ésmosis, a través de la barrera de la
membrana elastomérica, donde parte del espesor de la membrana esta formado por una capa interna de elastomero especialmente
impermeable a los aceites de silicona.

Se presenta en un conjunto de tipos, incluido en el catdlogo comercial y listado a continuacion, que es el resultado de la experiencia
clinica obtenida junto a clase médica.

Diseino Base Perfil Proyeccion XXX = (cm?)
@B oo e (s [wosna |01 o ez
(] R R T
.. 10521- XXX EA Redonda | Esférico Extra Alta ;:—)g ;gg Eg Z’,E; 11%% 251455 26%55 265555 26795:5; 290 3167 35
‘ . $10621 — XXX MP Redonda | Esférico Moderado 2?5112512:51235123512252220223522352252203235355385
‘ . S10621 — XXX HP Redonda | Esférico Alto :I593‘)‘.:';,2506%,25295(;,26420(;,265550’,2780%300330’350’385’41 5,440,470.505
@) - e [rosnin [esoin o 96,115,135,155,175,195.215235,265285,305 325,355,385

- 190,205,225,240,255,280,300,330,350,385,415,440,470,505
.' S10721 - XXX HP Redonda | Esférico Alto 535.565.590,620,650,700

1 High Strength Silicone

Nota 1: La diferencia entre los modelos esta en las dimensiones y / o voliumenes del producto.

Depende del médico seleccionar correctamente el tamaio y el tipo de fijacion para cumplir con los requisitos clinicos y estéticos
de cada caso.

Todos se suministran estériles y para un solo uso. El embalaje solo debe abrirse dentro del centro quirargico.




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

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

- Producto de relleno: Gel de silicona (HSC) 1, catalizado por
un complejo de platino.

La silicona puede variar en color, desde gris opaco hasta
amarillo translucido.

PRESENTACION - Suministrado estéril y apirogénico, en
embalaje doble, empaquetado en una caja externa sellada,
donde se pueden encontrar los documentos relativos al
producto.

La etiqueta del embalaje externo contiene, entre otras, las
siguientes informacién: descripcion del producto, nUmero de
referencia, cantidad de productos por paquete, nimero de serie,
fecha de vencimiento, tamafo y / o volumen del producto. La
superficie del producto se identifica por el color utilizado en su
etiqueta, de la siguiente manera:

- Superficie lisa: verde

Los simbolos que se muestran en la etiqueta se describen en
el impreso adjunto a esta instruccién de uso.

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

- Calor seco u Oxido de Etileno

En atencién 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
confirmacioén individual.

Esta prohibido su reprocesamiento.

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

-aumento de mamas: aumento del volumeny la circunferencia
de una o ambas las mamas;

- en caso de la reconstruccion mamaria: retorno del volumen
y la circunferencia de una o ambas mamas extirpadas después
de una mastectomia o trauma, o que no se desarrollaron debido
a alguna anormalidad médica.

El implante mamario SILIMED es un producto de un solo
uso, implantable mediante cirugia invasiva y su composicion
de elastébmero 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 tamafno.

de los senos, asi como la cirugia de revisién para corregir o
mejorar el resultado de una cirugia

de aumento preliminar de la mama.

¢ Reconstruccion mamaria. La reconstrucciéon mamaria
incluye la reconstruccion primaria para reemplazar el tejido
mamario que se extrajo debido a un céancer o trauma o que no
se desarroll6 adecuadamente debido a una anomalia mamaria
grave. La reconstruccién mamaria también incluye la cirugia de
revision para corregir o mejorar los resultados de una cirugia
primaria de reconstruccion mamaria.

CONTRAINDICACIONES - el uso de implantes mamarios
o el procedimiento de implantacidon es contraindicado en las
siguientes situaciones:

- Pacientes con infeccion en cualquier parte del cuerpo;

- Pacientes con cancer o condiciéon pre-maligna no tratados
adecuadamente;

- Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia;
- Pacientes con atopia;

- Pacientes con sistema inmunoldégico debilitado;

- Pacientes con inflamacién local.

PRECAUCIONES - ElI médico debe, en la evaluacion
preoperatoria de sus pacientes, tener en cuenta: antecedentes
recientes de tumores en la regién del implante, en particular
cancer recurrente o metastasis; Enfermedades autoinmunes;
patologias y tratamientos que afectan el sistema inmunolégico o
la coagulacion de la sangre y; historial de alergia grave; diabetes
y problemas cardiovasculares.

INSTRUCCIONES PARA MANIPULACION Y USO

* Apertura del embalaje:

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

2 - Retire el embalaje doble del interior de la caja sellada. Este
debe ser cuidadosamente examinado antes del uso en el centro
quirargico. 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, luego, el blister interno, estéril, en el campo
quirdrgico.

El alto valor dieléctrico de la silicona puede generar cargas
electrostaticas, que son responsables por la atraccién 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
extrafnos al organismo, a través del aumento de la fibrosis y de la
generacion de fluidos. Por esta razén, son muy importantes los
cuidados tomados en la apertura del embalaje.



PROCEDIMIENTO QUIRURGICO - Las técnicas y
procedimientos quirGrgicos 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 implantacién.

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.

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 mas 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
posicién del mismo.

La via periareolar, en medialuna, demanda la diseccion
en el margen areolar, en el limite con la glandula 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 mas simple,
o dar mas trabajo, disecar el bolsillo en el plano elegido, lograr
la completa hemostasia, introducir el implante y confirmar
la correcta posiciéon 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 infeccion y formacion de biofilm debido al
contacto del implante con los conductos mamario rotos durante
la introduccién del implante, ademaés, esta via aumenta el riesgo
de interferencia en la lactancia.

La via transaxilar demanda la diseccion de un tinel entre la
incision 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
introduccién 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 incisiéon cutanea
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 tamafo
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 presion (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 insercién 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 pequenos, 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 més doloroso, altera la funcién muscular y
puede conducir a un incorrecto posicionamiento del implante
con desplazamiento lateral y superior.

Se sabe que los mayores riesgos perioperatorios inmediatos
son: hematoma, seroma e infeccion. Por tanto, se recomienda
una correcta asepsia, hemostasia y manipulacion del implante
para reducir estas complicaciones. El uso de drenajes es posible
segun la preferencia del cirujano y / o la necesidad del paciente.

Las recomendaciones postoperatorias basicas incluyen llevar
el sostén adecuado al procedimiento realizado, evitar actividades
que puedan favorecer el dolor, sangrado o desplazamiento de
los implantes y evitar el tabaquismo.

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 un ultrasonido anual para evaluacion de los implantes.

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

Sugerimos el control clinico anual.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTES -
La extracciéon de implantes mamarios, en general, representa un
procedimiento simple. Sin embargo, las posibles complicaciones
previas pueden agregar cierta complejidad a la cirugia.

La ruta de acceso para la extraccion del implante debe ser
la més adecuada a criterio del médico, en base a exdmenes
previos. Después de la incisién en la piel y la diseccién de los
planos tisulares, se debe acceder al plano utilizado para colocar
el implante. Proceda con la extraccion cuidadosa del implante.
Luego cierre las capas y finalice el procedimiento quirtrgico.




Corresponde al médico elegir si retira o no la capsula
fibrética, evaluando el impacto de esta extraccion en la
morbilidad de la paciente en el postoperatorio y también en
las posibles interferencias en la interpretacién de los exdmenes
mamograficos.

En caso de extraccion permanente, sin posterior reposicion
del implante, el médico también deberad evaluar el resultado
estético que provocara la extraccion de la capsula.

En caso de extraccién del implante cuya membrana ha sufrido
pérdida de integridad debido al contacto del gel con los tejidos
del paciente, el médico debe prestar atencién a la eliminacion
de todo el contenido del gel, y también debe proceder a la
extraccion de la capsula fibrética.

Se recomienda una hemostasia meticulosa durante la
cirugia para disminuir las posibilidades de hematoma y seroma
posoperatorios. El sangrado excesivo y persistente debe
controlarse durante todo el procedimiento.

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

RECOMENDACIONES / ADVERTENCIAS IMPORTANTES - El
implante mamario sé6lo puede ser adquirido por médicos o bajo
su prescripcion.

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

Elimplante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario
no debe utilizarse. Soélo puede ser usado si se encuentra
integro en su forma original de fabricacién, 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 de marcador, como el azul de metileno,
utilizadas en el procedimiento médico-quirargico deben
esterilizarse adecuadamente para evitar la contaminacion
biolégica.

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

Todo el instrumental quirtrgico perforante que se usa en la
regién de implantacion debe manipularse cuidadosamente para
no danar el implante. Cualquier orificio, corte o hasta un rasgufio
accidental en la membrana del implante impedira su utilizacién
quirdrgica. 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 esté correlacionado con la morbilidad
psiquiatrica intrinseca de estas pacientes. Por lo tanto, se
recomienda especialmente que el médico evalGe con criterio
la estabilidad psicolégica del paciente antes y después de la
colocacion del implante mamario

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

Por ley, no puede ser reutilizado ni re-esterilizado, porque se
daiia 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
introduccion 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 implantacién 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
antibioticos y la retirada o sustitucién 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 postproduccién, son las siguientes:

HUNDIMIENTO DE LA PARED COSTAL - Se han relatados
pocos casos relacionados a los expansores tisulares vy,
ocasionalmente, a los implantes mamarios colocados en posiciéon
retromuscular. Esta asociado a la técnica quirGrgica utilizada.
Puede causar dolor y lesion a los 6rganos cercanos a las costillas
y musculos de la regién 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.

AI,TERACIC)N DE LA SENSIBILIDAD DE LA MAMA Y / O DEL
PEZON - Poco frecuente. Corresponde al aumento (hiperestesia)
o disminucién (hipoestesia) de la sensibilidad de la regién



implantada debido a la incision quirtrgica. Suele tratarse de un
efecto reversible con el tiempo, pero que puede durar dos afos
0 mas.

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

CALCIFICACION - Se caracteriza por la presencia de depositos
de sales insolubles 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 implantacién, lo que algunas veces requiere
la remocion del implante.

NODULOS/ QUISTES - Nodulos y quistes mamarios son
alteraciones que ocurren en el tejido mamario. Los noédulos
mamarios son protuberancias de la mama Generalmente son
causados por alteraciones fibroquisticas, fiboroadenomas, quistes
o cancer. También pueden aparecer debido a la ruptura del
implante, si hay extravasacién 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 quirdrgicas inadecuadas.

CONTRACTURA CAPSULAR/FIBROSIS - Ocurre cuando el
tejido cicatricial o la cépsula fibrotica se tornan méas espesos y
retractiles, y comprimen el implante. La capsula fibrotica se
forma alrededor del implante debido a la reaccién del organismo
a la presencia de un cuerpo extrano. Factores como infeccion,
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 quirlrgica.
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 utilizacién 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 esta 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 infeccion, inflamacién, seroma, calcificacion o técnica
quirdrgica inadecuada.

ARRUGAS: Se puede producir ondulacién en la superficie del
implante mamario que se puede ver y / o sentir.

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

EXTRUSION - Tejido de cobertura inestable o comprometido,
estrés excesivo o trauma en el lugar de la implantacién, asi
como interrupcién del proceso de cicatrizacion pueden causar la
extrusion del implante. Esta notificada como complicacion 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 del paciente.

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

HEMATOMA - La extravasacion de sangre y su confinamiento
en un organo 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 infeccion
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 comUn y
dificil debido a la implantacion, si observé las recomendaciones
de uso y asepsia asociadas con la cirugia de implantacion. Incluye
el posibilidad de necrosis secundaria y extrusién del implante.
Se recomienda la cultura y, en secuencia, el uso de antibidticos,
drenaje y, eventualmente, extraccion del implante.

INTERFERENCIA  CON MAMOGRAFIA;
MAGNETICA'Y ULTRASONIDO -

La interferencia ocurre cuando la presencia de implantes (o
artefactos) provoca una lectura errénea de la resultado, por
ejemplo: diagnéstico falso positivo de rotura, lo que resulta en
extracciones innecesarias.

RESONANCIA

Los implantes mamarios pueden interferir con el diagndstico de
cancer de mama realizado por mamografia, cubriendo cualquier
punto sospechoso en el tejido mamario, enmascarando los
resultados y retrasando la aparicion tratamiento contra el cancer.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA - La presencia de silicona
en la leche materna se investigb en varios estudios, sin niveles
significativos de la sustancia encontrados en madres con
implantes mamarios de silicona en comparacién con mujeres sin
implantes. Sin embargo, existe una posible interferencia con la
lactancia (reduccién de la producciéon de leche) en mujeres que
se han sometido a mamoplastia con implantes mamarios. La
frecuencia de interferencia con la lactancia materna es mayor
en pacientes en las que la via de incisién del implante mamario
utilizada fue periareolar.

NECROSIS: resultante de una tensiéon cutdnea exagerada



causada por la presencia del implante o por un traumatismo
quirdrgico. EI médico debe evaluar la necesidad de retirar el
implante y / o su posible reemplazo.

PERDIDA DE INTEGRIDAD MECANICA / FALLA DEL
PRODUCTO - En caso de pérdida de integridad mecénica del
implante mamario, la paciente puede someterse a una cirugia
de reemplazo, dependiendo del grado de peligro. Entre estas
situaciones, podemos mencionar el desprendimiento del
implante, ruptura espontanea de su membrana, entre otros.

NEUMOTORAX: este es el colapso del pulmén debido a un
cambio repentino de presion dentro de la cavidad toracica. En
el caso de los implantes mamarios, esto puede ocurrir cuando
se hace el bolsillo de implantacién por traumatismo quirargico,
principalmente en el espacio retromuscular. Tiene como
consecuencias: taquicardia, dolor toracica, tos, dificultad para
respirar, cianosis, agitacion, entre otras.

RESPUESTA INFLAMATORIA - La presencia de cualquier
elemento extrafo 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 farmacolégicamente.

RESULTADO ESTETICO INSATISFACTORIO - Esta asociado a
la insatisfaccion del paciente o del médico con el resultado de
la cirugia de colocacion del implante mamario. Algunos posibles
resultados estéticos insatisfactorios son: ptosis, flacidez asimetria,
dobleces, pliegues, arrugas del implante, estrias, adherencia y
cicatrices hipertréficas. EIl médico debe evaluar la mejor medida
que debe tomarse, no habiendo, obligatoriamente, la necesidad
de una intervencién quirdrgica 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 - Acompanado de edema y dolor, puede ceder
con reposo, inmovilizacion 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 - Estan
asociados a mamas de grandes volumenes. 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, la forma 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 migraciéon 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: reduccién 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 quirirgico o a pacientes que presentan
obesidad, neoplasias, varices, 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
hematolégicas. Puede provocar la aparicién de complicaciones
locales, requiriendo la retirada del implante.

Otras complicaciones: alteracion emocional, malestar,
entumecimiento, edema, eritema, endurecimiento de la mama,
hemorragia, ganglios linfaticos inflamados (ganglios linfaticos
axilares) también conocidos como linfadenopatia, infiltracion
de tejidos, irritacion, lesion de tejidos, palpabilidad, prurito,
enrojecimiento, tensién 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 comprobacion cientifica de una
posible relaciéon de causa y efecto entre dichos eventos y los
implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER - 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.

LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS GRANDES (ALCL)
- no es un cancer de mama, es un tipo raro de Linfoma no
Hodgkin. Las mujeres con implantes mamarios pueden tener un
pequeiio riesgo de desarrollar ALCL en el liquido (seroma) o en la
capsula fibrosa adyacente al implante. Con base en informacion
disponible, no es posible confirmar con certeza estadistica que
los implantes mamarios causen ALCL.

SILIMED apoya las recomendaciones emitidas por la FDA
a médicos y pacientes, aconsejando a los médicos que se
mantengan diligentes en el monitoreo de cualquier sintoma de
ALCL en pacientes con implantes mamarios, independientemente
de su rara ocurrencia, incentivando a los profesionales de la salud
a notificar todos los casos confirmados de ALCL en mujeres
con implantes mamarios a la Agencia Reguladora de su pais.
Ademas, no se recomienda la extraccion profilactica de implantes
mamarios.

en pacientes sin sintomas u otras anomalias. El profesional

sanitario debe considerar la posibilidad de ALCL si el paciente
ha retrasado la cicatrizacién, con liquido persistente alrededor



del implante y si se producen cambios en la region alrededor
del implante, como dolor e hinchazén. En casos de seroma, se
recomienda enviar el liquido recién recolectado para anélisis
patoldgico con el fin de descartar la posibilidad de ALCL. También
se deben analizar las muestras de tejido alrededor del implante.
Si se diagnostica, se realizara un tratamiento individual, porque
debido a la aparicién de una pequena cantidad de casos en todo
el mundo y una variedad de tratamientos, no existe un tratamiento
unico definido.

Las mujeres deben controlar sus implantes mamarios y
comunicarse con sus médicos si notan algin cambio, y aquellas
que estén considerando la cirugia de implantes mamarios deben
discutir los riesgos y beneficios con sus médicos.

RESPUESTA INMUNOLOGICA - Los estudios realizados hasta
la fecha no han encontrado evidencia de

que la colocacién de implantes de silicona provoca
enfermedades conectivas o autoinmunes. La literatura actual
sugiere un posible vinculo entre la rotura del implante y la
fibromialgia y las enfermedades del tejido conectivo. Se necesitan
mas estudios.

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS REPRODUCTIVOS
- Es la capacidad de causar malformaciones congénitas en el
feto. La revisiéon de la literatura médico-cientifica indica que los
estudios no han mostrado evidencia de teratogenicidad u otros
efectos reproductivos asociados con los 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 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 con
implantes.

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 poblacion
general. Aunque todavia no haya datos definitivos, la literatura
cientifica sugiere que no hay una correlacion directa de causa y
efecto entre la colocacién de implantes mamarios para aumento
estético y la frecuencia de suicidio; el aumento de esa frecuencia
posiblemente esta 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 autn
determinada por la comunidad cientifica. SILIMED define
un periodo promedio de diez afios de vida util esperada, no
obstante, tal pardmetro podrd ser modificado cuando surja
alguna razén que lo justifique.

El implante puede necesitar ser removido o sustituido, lo
que puede implicar una cirugia de revisiéon. Se recomienda el
seguimiento clinico anual de esas pacientes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE SILIMED - La informacion
que se encuentra a continuaciéon estd dirigida a todos los
pacientes que deseen someterse a la cirugia de aumento o
reconstruccion 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 sustituciéon 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 acompainamiento clinico anual de estas pacientes.
En caso de cualquiera de estas complicaciones senaladas en
este informativo o cualquier sintoma extrafo, péngase en
contacto con su médico.

BENEFICIOS PREVISTOS - Una cirugia de implantes
mamarios puede traer grandes beneficios para reconstruccion,
aumento asi como en revision quirdrgica de mama con éxito. La
reconstruccion 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 prétesis
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 cirugfa.

Cada paciente debe recibir la Informacioén para el paciente
SILIMED durante la consulta inicial para que tenga tiempo
suficiente, antes de la cirugia, para leerla correctamente
y entender la informaciéon importante sobre el riesgo, las
recomendaciones para el seguimiento y los beneficios de la
cirugia de implantacion de prétesis 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, ULTRASONIDO Y
RESONANCIAS MAGNETICAS - 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.

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
ultrasonido 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 tension normal o trauma aplicado
en el sitio quirtrgico puede causar la extrusion del implante.

El uso de sostén adecuado y la abstencién 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 extrafio, especialmente
en el caso de traumatismo o compresion (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.Siva 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 protesis mamarias puede implicar en mas de una cirugia. Es
posible que necesite una o mas cirugias adicionales y tendra que
programar visitas al médico durante toda su vida. También es
posible que necesite una cirugia para extraer el implante, con o
sin sustitucion 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 maés radiacion.

4.Todos los implantes mamarios SILIMED vienen con
una “Tarjeta de Rastreabilidad de Producto Silimed - Para el
paciente”, que contiene toda la informacién relacionada con la

cirugia. Esta tarjeta es para su seguridad, debe llevarla consigo
para facilitar la atencién médica en caso de emergencia.

ALMACENAJE / CONSERVACION / TRANSPORTE -Los
productos y embalajes de SILIMED son resistentes y no sufren
danos 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 dafios 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 sefnalaron, 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 fabricacion,
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 niimero 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 informacién representada por
simbolos.

También se entregan: Ficha de Registro del Paciente, que el
meédico 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 3

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 devolucién 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 comprensién cuanto al manoseo de nuestros productos, colocamos a disposicion 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.

®

Para un solo uso

®

No utilizar si el embalaje

>

Precaucion, constltense

Sello de identificacion de

esta dafiado los documentos adjuntos conformidad INMETRO
Representante autori- Etiqueta de rastreabili-
Numero de lote Volumen del producto zado en la comunidad dad para el expediente
europea del hospital

s

Fecha de fabricacion

BH

Consultar instrucciones
de uso

& B

Etiqueta de rastreabili-
dad para el expediente
del paciente

Dispositivo Médico

Mantengalo seco

Limite de temperatura

3

Esterilizacion por oxido o
de e P //TT No lo exponga a la luz
e efleno 4
Esterilizacion por el . .
vapor de agua o calor Dimensiones del
[sTERILE] seco m producto
Fabricante Marca CE

[
SN

Este lado para arriba

Limite de humedad

Fecha de caducidad

QTD

Cantidad del producto

N4

Lado Derecho

Identificador de disposi-

g x|k £

Numero de serie Registro ANVISA n°
Etiqueta de rastreabili-
Estéril dad para el expediente

del médico

Numero de referencia

V4

Verificado por el CQ

tivo tnico
ﬂ D Lado Izquierdo PT Portugués
Espariol Italiano
ES IT
Russo Inglés

RU







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 informacion 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.

DESCRIPTION - Los implantes mamarios SILIMED estan formados por una Gnica membrana externa de elastémero 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 tamafos y formas para ayudar a que la mujer logre el mejor resultado para su
cuerpo. El médico debe orientarla en la eleccion del implante correcto para lograr el efecto estético deseado.

BENEFICIOS PREVISTOS - La cirugia de aumento o reconstruccion con implantes mamarios puede traer grandes beneficios
en la reconstruccion, aumento o revisidon quirdrgica de la mama, con alto indice de satisfacciéon. 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 primario.
Segun 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 tamano 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 recuperacién de pacientes con cancer de mama porque reduce el
estrés emocional al devolverle una apariencia natural al cuerpo, en oposicidon 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 relacion riesgo-beneficio que existe en esta cirugia.

Cada paciente debe recibir la Informacién Para el Paciente - 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 colocacién de implantes mamario vs. 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 continuacion, 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 cuténea - rash,
alteracion emocional / depresién, atrofia tisular, calcificacién, quistes / nédulos / tumor, complicaciones iatrogénicas, contractura
capsular / fibrosis, dehiscencia de sutura , Incomodidad, desplazamiento del implante, dolor, entumecimiento, edema (hinchazén),
eritema (hiperemia), endurecimiento de las mamas, arrugas, erosion, extrusion, galactorrea, granuloma, hematoma, hemorragia,
extraccion del implante, infeccién (contaminacién bioldgica) y sus sintomas, inflamacién de los ganglios linfaticos (linfonodos
axilares), infiltracién tisular, irritacion, dano tisular, interferencia con la lactancia materna, mala posicién, migracién de silicona
(linfadenopatia y siliconoma), necrosis, pérdida de la integridad mecénica / falla del producto, palpabilidad, neumotoérax, Prurito,
Respuesta Inflamatoria Local, Cirugia de Revisidn, Resultado Estético Insatisfactorio (como ptosis, flacidez, asimetria, pliegues, ,
adherencia, estrias y cicatrices hipertroficas), rubor, ruptura (incluidos los casos de ruptura “silenciosa”), secrecion, seroma / fluido,
sinmastia, sintomas asociados con macromastia, tension cutdnea, transduccién en gel (gel bleeding), trombosis, vesiculas, visibilidad
del implante, y relleno del polo superior.

Se han reportado otras complicaciones en la literatura médico-cientifica, sin embargo, hasta el momento, no existe evidencia
cientifica de una posible relacion de causa y efecto entre estos eventos y los implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER - 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.

LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS GRANDES (ALCL) - no es un cancer de mama, es un tipo raro de linfoma no Hodgkin. Las

1



mujeres con implantes mamarios pueden tener un pequeno riesgo de desarrollar ALCL en el fluido (seroma) o en la capsula fibrosa
adyacente al implante. Con base en la informacién disponible, no es posible confirmar con certeza estadistica que los implantes
mamarios causen ALCL.

SILIMED apoya las recomendaciones emitidas por la FDA a médicos y pacientes, aconsejando a los médicos que se mantengan
diligentes en el monitoreo de cualquier sintoma de ALCL en pacientes con implantes mamarios, independientemente de su rara
ocurrencia, incentivando a los profesionales de la salud que notifiquen todos los casos confirmados de ALCL en mujeres con implantes
mamarios a la Agencia Reguladora de su pais. Ademas, no se recomienda la extraccion profilactica de los implantes mamarios en
pacientes sin sintomas u otras anomalias. El profesional de Salud debe considerar la posibilidad de ALCL si el paciente ha retrasado
la cicatrizacion, con liquido persistente alrededor del implante y si se producen cambios en la region alrededor del implante, como
dolor e hinchazén. En casos de seroma, se recomienda enviar el liquido recién recolectado para analisis patolégico con el fin de
descartar la posibilidad de ALCL. También se deben analizar las muestras de tejido alrededor del implante. Si se diagnostica, se
realizard un tratamiento individual, porque debido a la apariciéon de una pequeia cantidad de casos en todo el mundo y una variedad
de tratamientos, no existe un tratamiento Unico definido. Las mujeres deben controlar sus implantes mamarios y comunicarse con
sus médicos si notan algin cambio, y aquellas que estén considerando la cirugia de implantes mamarios deben discutir los riesgos
y beneficios con sus médicos.

RESPUESTA INMUNOLOGICA - Los estudios realizados hasta la fecha no han encontrado evidencia de que la colocacién de
implantes de silicona provoca enfermedades conectivas o autoinmunes. La literatura actual sugiere un posible vinculo entre la rotura
del implante y la fibromialgia y las enfermedades del tejido conectivo. Se necesitan méas estudios.

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS REPRODUCTIVOS - Es la capacidad de causar malformaciones congénitas en el feto.
La revision de la literatura médico-cientifica indica que los estudios no han mostrado evidencia de teratogenicidad u otros efectos
reproductivos asociados con los implantes mamarios.

EFECTOS EN 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 mamarios no es significativamente diferente de las mujeres
que no tienen implantes de silicona. Sin embargo, la revision de la literatura médico-cientifica no demuestra evidencia de que los
implantes mamarios de gel de silicona pueden causar efectos nocivos a los nifios de mujeres con implantes.

SUICIDIO: los estudios epidemioldgicos indican que las mujeres que se han sometido a una mamoplastia de aumento cosmético
tienen una tasa de suicidio mas alta que la poblacién general. Aunque todavia no hay datos definitivos, la literatura cientifica sugiere
que no existe una correlacion directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes mamarios para aumento estético y la
frecuencia de suicidios, posiblemente el aumento de esta frecuencia se correlacione con la morbilidad psiquiatrica intrinseca de estas
pacientes. Por lo tanto, es muy recomendable que se evalle la estabilidad psicolégica del paciente cuidadosamente por el médico
antes y después de la colocacién de implantes mamarios.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA - La presencia de silicona en la leche materna ha sido investigada en varios estudios, sin
niveles significativos de la sustancia encontrados en madres con implantes mamarios de silicona, en comparacién con mujeres sin
implantes. Sin embargo, existe una posible interferencia en la lactancia (reduccién de la produccién de leche) en mujeres que se han
sometido a una cirugia con implantes mamarios. La frecuencia de interferencia con la lactancia materna es mayor en pacientes en las
que se utilizé 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.

Segun estudios recientes, los implantes mamarios de silicona reducen la calidad de imagen de las visualizaciones ecocardiograficas.
Se necesitan méas datos, sin embargo SILIMED aconseja a sus pacientes que informen al técnico responsable del examen sobre la
existencia de implantes de silicona.

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
del implante, que puedan ser signos de ruptura. Si apareciera cualquiera de estos sintomas o dolor persistente, comunique a su
meédico. Es importante sefnalar que el autoexamen de los senos no reemplaza el examen fisico realizado por un profesional de la salud
calificado para esta actividad (médico o enfermero).

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:
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* Enfermedad autoinmune;

* Historia reciente de céancer;

» 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:

*Exposicion al sol;

*Movimientos bruscos;

*Deportes en general.

Usted debe tener en cuenta que la tensién normal o trauma aplicado en el sitio quirirgico 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. PregUntele a su médico acerca de las actividades que no se recomiendan en el postoperatorio. Usted debe informar al
especialista médico o farmacéutico que es portador de implantes de silicona antes de usar medicamentos tépicos (como esteroides)
en la regién 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 sefaladas en este informativo o cualquier sintoma extraiio, pongase en contacto
con su médico.

DURABILIDAD- Al igual que todos los implantes mamarios, los implantes mamarios Silimed tienen una vida util limitada. La vida
atil del implante mamario Silimed no ha sido ain determinada por la comunidad cientifica. SILIMED define un periodo promedio de
diez anos de vida Util esperada, no obstante, tal pardmetro podré 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 reconstruccion o aumento mamario, tenga en cuenta que los implantes mamarios no se
consideran dispositivos de por vida y que optar por el implante de protesis 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 sustituciéon del mismo.

2.Muchos de los cambios en la mama después de la implantacién no pueden deshacerse. Si méas 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 evaluacién de rutina con mamografia serd 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 em-
presa, la Informacion para el Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, que le dara 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 serd necesario someterse a exdmenes periédicos para obtener informacion sobre su estado de salud.

Es importante que sepa y esté consciente que, para el éxito de la cirugia de colocacién de Implantes Mamarios SILIMED, es nece-
sario seguir correctamente las orientaciones que el médico le proporcione. Los implantes mamarios tienen una vida limitada y es
posible que sea necesario extraerlos o sustituirlos, lo que puede requerir una cirugia de revision.

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 reconstruccién de la mama y sin mayores
complicaciones. La cirugia mamaria puede mejorar su autoestima y calidad de vida.

Confirmacion

YO, ,Jidentidad n° , recibi y lef la
INFORMACION PARA EL PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED suministradas por SILIMED, comprendi la informacién so-
bre 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 / /

No de Registro Médico: 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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SILLMED &

INSTRUCTIONS ON USE / PRODUCT INFORMATIONDESCRIPTION
REVIEW DATE: 29/01/2018
DESCRIPTION

MAMMARY IMPLANT - SILICONE GEL - SMOOTH SURFACE

Made of a single silicone elastomer shell, mechanically resistant, with a smooth surface. It contains a defined volume of high
performance transparent silicone gel (HSC) ', developed in a way that its shape and consistency provide a natural breast appearance.

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

It is presented in a set of types, exposed in the commercial catalog and related below, which is the result of clinical experience
obtained with the medical class.

Design Basis Profile Projection XXX = (cm?)
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1 High Strength Silicone

Note 1: The difference between the models is in product dimensions and / or volumes.

It is up to the physician to select the appropriate 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 package should only be opened inside the surgical center.
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CONSTITUENT MATERIALS - Raw materials are medical
grade and biocompatible. The environmental conditions of
manufacturing and production techniques are controlled by a
strict quality management system.

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

- Filler: Silicone gel (HSC) ?, catalyzed by a platinum complex.

The silicone may exhibit a color variation, ranging from
opaque gray to translucent yellow.

PRESENTATION - Supplied sterile and pyrogen-free, in
double packaging, packaged in sealed external carton, where
the documents related to the product are found.

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

- Smooth Surface: Green

The symbols on the label are described in the form attached
to this usage instruction.

STERILIZATION - One of the following sterilization methods
is used:

- Dry Heat or Ethylene Oxide

The sterilization process and its expiration date are indicated
on the labels of the packaging, taking into account the
requirements of the country to which the product is intended
and which has granted the registration for marketing. Each
sterilization lot receives your individual confirmation.

Prohibited reprocessing.

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

- In case of breast augmentation: increase in the 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 trauma, or which did not develop 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 coating,
when applicable, come into contact with the tissues of the
mammary region, aiming at a prolonged use of the implant.

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

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

* Breast reconstruction. Breast reconstruction includes the

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 - The use of mammary implants or
the implantation procedure is contraindicated in the following
situations:

- Patients with infection in any part of the body;

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

- Pregnant or breastfeeding patients;

- Patients with Atopy;

- Patients with suppressed immune system;
- Patients with local inflammation.

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

HANDLING AND USE INSTRUCTIONS

* Opening of the package:

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

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

3 - Separate the documents that accompany the product;

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

5 - Open the outer blister having access to the sterile inner
blister containing the product. Be careful not to contaminate it
on the outside of the first blister;

6 - Open the sterile inner blister in the surgical field.

The high dielectric value of silicon can generate electrostatic
charges, which are responsible for attracting particles in the
environment, such as plush in general and talc, to name a few.
External contaminants that adhere to the surface of the Shell can
generate reactions such as those caused by foreign bodies to
the body, through increased fibrosis and fluid generation. For
this reason, the care taken to open the carton is very important.

SURGICAL PROCEDURE - Appropriate surgical techniques
and procedures are necessarily the responsibility of the
physician, who should evaluate them according to their own
training and experience, observing up-to-date 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 head office.

It is also your physician’s responsibility to make sure the staff
is properly trained in order to perform the required medical



procedures.

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

Before the surgical procedure, the patient should be informed
of all procedures and all risks involved. The application of
informed preoperative consents is recommended.

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

SILIMED implants, because they are filled with highly
cohesive gel silicone, can be introduced by 3 access routes:
inframammary, periareolar and transaxillary. The choice of
access should be in accordance with the patient’s anatomy and
the surgeon’s experience.

The inframammary access is technically simpler, because
of the easiness of access to the subglandular, subfascial and
submuscular planes. It is also easier to make the placement,
perform hemostasis, insert the implant and confirm its position.

The periareolar access, in half moon, requires a dissection by
marking 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 experience
of the surgeon, it may be simpler or more difficult to make the
placement in the chosen plane, perform hemostasis, introduce
and confirm implant placement. The creation of asymmetric
incisions between the breasts can lead to an asymmetry of breast
enlargement. Periareolar introduction may also be associated
with a higher incidence of infection and biofilm formation due
to implant contact with ruptured breast ducts during implant
insertion, as well as increase the risk of interference with
breastfeeding.

Transaxillary access requires the dissection of a tunnel
between the axillary incision and the breast space. Therefore,
the distance between the axillary access and the shop
boundaries independent of the plan - subglandular, subfascial
and submuscular - is greater. Some surgeons may find technical
difficulty in performing hemostasis and accurate dissection of
the borders of the mammary sulcus by this route. 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. Incorrect positioning
of the implant can lead to asymmetry of sulcus, rotation and
displacement of the implant.

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

Regarding the positioning, three allocations can be used
for the implant: retroglandular, retrofascial and retromuscular.
They all have advantages and disadvantages. These should
be exposed and explained to the patient prior to implantation.
As a general rule, the pre-muscle pectoral (retroglandular and
retrofascial) pathways preserve the pectoral muscles and have
a lower incidence of postoperative pain. However, in patients
submitted to inclusion of large implants or with small breasts,
the implants, especially their edges, can be palpable and visible.
The retromuscular plane has thicker coverage, making it difficult
to palpate and visualize the implant, but it is more painful, it
impairs muscle function and can lead to poor implant placement
with lateral and superior displacement.

Once the implants are inserted, the positioning of the implants
must be confirmed.

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

The basic postoperative recommendations include the use
of the bra appropriate to the procedure performed, avoiding
activities that may favor pain, bleeding or displacement of the
implants and avoid smoking.

For postoperative follow-up, the evaluation of the patient and
the implant should be made through anamnesis and physical
examination, in order to detect possible changes in the implant.
Imaging examinations such as ultrasound and nuclear magnetic
resonance are the best so far to evaluate the integrity of the
implants. We suggest performing an annual ultrasonography to
evaluate the implants.

The doctor should always have a spare product available
during the surgical procedures.

We suggest annual clinical follow-up.

IMPLANT REMOVAL INSTRUCTIONS - Removal of breast
implants in general represents a simple procedure. However,
possible previous complications can add some complexity to
surgery.

The access route for removal of the implant should be the
most appropriate at the discretion of the physician, based on
previous examinations. After skin incision and dissection of the
tissue planes, the plane used for implant placement should be
accessed. Proceed with careful removal of the implant. Then
close the planes in layers and end the surgical procedure.

It is up to the physician to choose whether or not to remove
the fibrotic capsule, evaluating the impact of this withdrawal on
the patient’s morbidity in the postoperative period and also on
possible interferences in the interpretation of mammographic
exams.

In case of definitive removal, without subsequent replacement
of the implant, the physician should also evaluate the esthetic
result that the extraction of the capsule will cause.

In the case of removal of the implant whose Shell has suffered
loss of integrity and the gel has been in contact with the tissues



of the patient, the doctor must take care to remove all the
gel content and 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 should be monitored
throughout the procedure.

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

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

It is supplied sterile and, in order to maintain its aseptic
condition in the surgical act, asepsis and cleaning are required
under the conditions of its use.

The implant and its packaging must be intact, otherwise the
implant should 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 have blisters or a certain
whitening, resulting from sterilization, which does not prevent
its use.

The surface of the implant should not be contaminated with
talc, dust or oils. Before contacting the implant, the medical staff
should exchange the sterile surgical gloves in use with new
pairs, and then wash them with sterile and apyrogenic saline
solution.

Solutions containing iodine cannot come in contact with the
implant.

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

Any perforating surgical instrument to be used in the region
near the implant should be handled with care so that it is not
reached. Any accidental bore, cut or even scratch on the implant
Shell will invalidate it for surgical use. It is not possible to repair
damaged product. It must be replaced by another.

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 of time.

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 for the best self-
examination result.

Although there is no definitive data yet, the route of scientific
literature suggests that there is no direct cause and effect
correlation between the placement of breast implants for
aesthetic increase and frequency of suicide, 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 be carefully
evaluated by the physician before and after placement of Breast
Implants.

The Breast Implant is int
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ded for single use only. Prohibited
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reprocessing.

By law, it cannot be reused or re-sterilized, 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 undergoing surgery to introduce a foreign element
into the body is subject to possible complications. SILIMED
delegates to physicians the responsibility to clarify to patients
the possibility of new surgery for removal or replacement of the
implant, as well as eventual occurrence of adverse effects after
its implantation and appropriate treatment. At the same time, it
invites the medical profession to communicate further findings
in this regard. SILIMED also delegates to the physician to adopt
the best solutions available for the complications of surgery.
Among these, it is noteworthy the meticulous hemostasis during
the procedure, antibiotic therapy and removal or replacement of
the implant.

EXPECTED COMPLICATIONS - For mammary implant, the
potential complications of surgery, reported in the current
medical-scientific literature, or directly to SILIMED, accompanied
through the process of product risk management - post-
production phase, are, as follows:

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

ALERGENICITY (RASH) - May occur in the recent postoperative
period and is mainly characterized by tissue irritation, redness
and rash. It is easily treatable and of transient duration.

ALTERATION OF BREAST AND / OR NIPPLE SENSITIVITY -
Uncommon. Corresponds to the increase (hyperesthesia) or
decrease (hypoesthesia) of sensitivity of the implanted region
due to the surgical incision. It is usually a reversible process over
time, but it can last for two years or more.

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

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

CYSTS / NODULES - Nodules and breast cysts are changes
that occur in the breast tissue. Breast lumps are a bulge of
the breast.They can usually be caused by fibrocystic changes,
fibroadenomas, cysts and cancer. They can also occur due
to implant rupture if extravasation 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 fluid coated by
an epithelium.

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



CAPSULE CONTRATURE / FIBROSIS - Occurs when the
healing tissue or fibrotic capsule becomes thicker and retractable
and compresses the implant. The fibrotic capsule forms around
the implant due to the reaction of the organism to the presence
of a foreign body. Factors such as infection, hematoma and
seroma may favor the appearance of capsular contracture. The
likelihood of occurrence decreases with meticulous hemostasis
of the incision and careful handling of the implant. SILIMED
advises against an external (closed) capsulotomy procedure,
which may lead to rupture of the implant.

SUTURE DEHISCENCE - Suture dehiscence is the separation of
the layers of the surgical wound. It may be partial and superficial
or complete when there is complete disruption of all layers of
the tissue. Normally, this effect starts with a small seroma. In
most cases it is a problem related to the surgical technique and /
or use of a larger implant, more than the adequate.

IMPLANT DISPLACEMENT / BAD POSITIONING- It can
happen with patient discomfort and distortion of the desirable
shape, a problem related to the operative technique, ineffective
formation of the fibrotic capsule or trauma occurrence. The
physician should evaluate the need for removal of the implant
and / or its probable replacement.

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

WRINKLE - Ripple of the surface of the breast implant can
occur, which can be seen and / or felt.

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

EXTRUSION - Unstable or compromised tissue coverage,
excessive stress or trauma at the implant site, and / or disruption
of the healing process can lead to implant extrusion. It has been
reported as an uncommon complication in both patients who
have undergone augmentation and reconstruction surgery.

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

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

HEMATOMA - 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. At risk of being a precursor of infection
and increased fibrosis, if not resorbed, the hematoma should be
removed. The main preventive measure is perfect hemostasis
during surgery and postoperative rest.

INFECTION (BIOLOGICAL CONTAMINATION) - Uncommon
and difficult due to implantation, if the recommendations of use
and asepsis associated with implantation surgery are observed.
It includes the possibility of occurrence 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 IMAGING - 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. Breast implants can
interfere with the diagnosis of mammography breast cancer by
covering up some suspicious spot on the breast tissue, masking
the results and delaying the onset of anti-cancer treatment.

BREASTFEEDING INTERFERENCE - The presence of silicone
in breast milk was investigated in several studies, and no
significant levels of the substance were found in mothers with
silicone breast implants when compared to women without
implants. There is, however, a possible interference with
breastfeeding (reduction in milk production) in women who
underwent mammoplasty with breast implants. The frequency
of breastfeeding interference is greater in patients in whom the
periareolar incision of the breast implant was used.

NECROSIS - Result of exaggerated skin tension caused by
the presence of the implant or by surgical trauma. The physician
should evaluate the need for removal of the implant and / or its
probable replacement.

LOSS OF MECHANICAL INTEGRITY / PRODUCT FAILURE - In
case of loss of mechanical integrity of the breast implant, the
patient may undergo surgery for replacement, depending on the
degree of the hazard. Among these situations, it is possible to
mention the implant detachment, the spontaneous rupture of its
Shell, among others.

PNEUMOTHORAX - This is the collapse of the lung due to a
sudden change of pressure inside the thoracic cavity. In the case
of breast implants, this can occur when the implantation shop
is formed due to surgical trauma, mainly in the retromuscular
space. It has the following consequences: tachycardia, chest
pain, cough, shortness of breath, cyanosis, agitation, among
others.

INFLAMMATORY RESPONSE - The presence of a foreign
element in the body triggers an inflammatory process, which
may be more or less intense. Severe inflammation may also
be due to trauma or inadequate procedures. Causes pain,
flushing, local heat and swelling. This effect can be treated
pharmacologically.

UNSATISFACTORY AESTHETIC RESULT - It is associated
with patient and / or physician dissatisfaction with the result of
breast implant placement surgery. Some possible unsatisfactory
aesthetic results are: ptosis, sagging, asymmetry, folds, bends,
implant wrinkling, stretch marks, adhesion and hypertrophic
scars. The physician should evaluate the best measure to be
taken, and there is no need for surgical intervention for implant
replacement.

RUPTURE - It can be generated by the natural wear of the
implant by implantation time, by puncture-cutting instrument
damage, by excessive effort during surgery, by traumas
or extreme physical pressure, by compression during
mammography or by severe capsular contracture. Most occur
during the surgical procedure. In case of suspected rupture
of the implant in an asymptomatic patient (“silent rupture”), a
careful evaluation should be made to confirm the situation and
decide the procedures to be taken, including the possibility of
implant replacement.

SEROMA - Accompanied by edema and pain, and it can be



relieved with rest, immobilization and application of compresses,
eventually drainage and even removal of the implant. The
seroma is not always sharp. There may be a minimal, continuous,
undetected seroma that appears until months later as a “late
seroma.” There are also “late seromas” of unknown origin.

SYMPTOMS ASSOCIATED WITH MACROMASTIA - They
are associated with breasts of large volumes. Some of the
symptoms are pain in the following areas: back, breasts, hands
(including numbness), neck and head; skin irritation and marks
on the shoulders. The volume of the breast implant should be
considered respecting the amount of breast tissue present, the
shape of the breasts and the patient’s desire. The methodologies
used to estimate if the volume of breast implants is adequate to
patients’ needs and expectations are of great importance in the
choice of breast implant.

GEL BLEEDING - It is associated with a silicone gel filled
breast implant. It is the process of diffusion and migration of the
gel through the entire Shell (transudation) or by rupture of the
implant into adjacent tissues. It may cause local complications
such as: reduction in size, asymmetry, alteration of breast
shape, pain, capsular contracture or formation of nodules and
granulomas. SILIMED high-performance silicone gel minimizes
the occurrence of this adverse effect.

TROMBOSIS - Uncommon, usually associated with the
surgical procedure or patients with obesity, neoplasm, varicose
veins, traumatic or iatrogenic venous lesions, bedridden patients
or immobilized by a systemic or local disease in the limb,
patients with heart disease, extrinsic compression of the vein,
pregnancy and puerperium, use of hormonal contraceptives and
hematological diseases. It may lead to local complications and
removal of the implant may be necessary.

Other complications: Emotional alteration, Discomfort,
Numbness, Edema, Erythema, Hardening of the breast,
Hemorrhage, Swollen lymph nodes (axillary lymph nodes) also
called Lymphadenopathy, Tissue Infiltration, Irritation, Tissue
Lesion, Palpability, Pruritus, Flushing, Skin Tightness, Implant
visibility, Asymmetry, Ptosis, Late cicatrization, Upper pole
filling.

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

CANCER - According to the current medical-scientific
literature, women undergoing silicone implant surgery are at no
greater risk of developing cancer.

ANAPLASTIC LARGE CELL LYMPHOMA (ALCL) - Not a breast
cancer, it is a rare type of Non-Hodgkin’s Lymphoma. Women
with breast implants may have a small risk of developing ALCL
in the fluid (seroma) or in the fibrous capsule adjacent to the
implant. Based on the information available, it is not possible
to confirm with statistical certainty that breast implants cause
ALCL.

SILIMED supports FDA recommendations to physicians and
patients advising physicians to remain diligent in monitoring any
symptoms of ALCL in patients with breast implants regardless
of their rare occurrence by encouraging the health care provider
to report all confirmed cases of ALCL in women with breast
implants to the Regulatory Agency of their country.

In addition, prophylactic removal of breast implants in patients

with no symptoms or other abnormalities is not recommended.
The healthcare provider should consider the possibility of ALCL
if the patient has late healing, persistent fluid around the implant,
and if there are changes in the region around the implant, such
as pain and swelling. In cases of seroma, it is recommended to
send the freshly collected fluid for pathological analysis in order
to rule out the possibility of ALCL. Samples of tissue around
the implant should also be analyzed. If diagnosed, an individual
treatment will be performed, because, due to the occurrence of
a small number of cases in the world and a variety of treatments,
there is no single defined treatment. Women should monitor their
breast implants and contact their physicians if they notice any
changes, and those who are considering breast implant surgery
should discuss the risks and benefits with their physicians.

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

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 WHO ARE BORN FROM MOTHERS
WITH MAMMARY IMPLANTS- Recent studies have shown that
the amount of silicone in breast 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
offspring of women with implants.

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

DURABILITY - Like all breast implants, SILIMED Mammary
Implants have 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 directed to all patients who wish to undergo
breast augmentation or reconstructive surgery using silicone
breast implants. Information on the main questions about the
subject, including potential complications, benefits and risks,
activities that may damage the implant, the possible need for
removal / replacement of devices and the expected durability of
the breast implant.



The physician responsible for the procedure should carefully
read this section and be responsible for all patient questions
prior to the SILIMED mammary implant procedure.

Annual follow-up of these patients is recommended. In case
of any suspected complications listed in this information or any
abnormal symptoms, contact your doctor.

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

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

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

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

SILIMED points out that the implant may interfere with the
quality of mammography. Therefore, the patient should be advised
and instructed to request the services of professionals who have
experience with mammography techniques with implant, informing
the radiologist 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 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 examination of the existence of
silicone implants.

CAUTIONS - Within the first month after surgery, some activities
can impair 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 at the
surgery placement can cause implant extrusion.

The use of proper bra and not doing violent exercises are
minimal recommendations to be followed in the postoperative
period.

The patients should inform the medical or pharmaceutical
specialist that they are carrying silicone implants before using
topical medicine in the breast region.

The patients must continue to consult with the medical specialist
to continue routine monitoring for breast cancer.

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

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

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER -

1.1. If you are going to undergo breast augmentation or
reconstruction, be aware that breast implants are not
considered lifelong devices and that breast implantation may
not be a single surgery. You may need one or more additional
surgeries and have to schedule doctor visits throughout your
life. You may also need surgery to remove the implant, with or
without replacement.

2.2. Many of the changes in your breast after implantation cannot
be undone. If you subsequently choose to have the implant
(s) removed, you may experience unacceptable chest wall
deformity, unacceptable crimping, unacceptable wrinkling,
loss of breast tissue or other changes in the breast contour.

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

4.4. Every SILIMED Mammary Implant comes with a “Silimed
Product Traceability Card - For Patient” which contains all
the 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 packaging are resistant and, if stored at ambient
temperature and in accordance with the guidelines printed on
the packaging, are not damaged. Because they are sterile medical
products, it is recommended that they not be transported or stored
together with other types of material that could 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 inadequate surgical use
and color variation mentioned in the item “Constituent Materials”,
are not considered defects of the product.

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



TRACEABILITY - SILIMED keeps accurate records, unit by unit,
of raw materials, manufacturing steps, environmental conditions,
operating conditions and quality tests, assigning a unique number
to each product, which fully identifies it at any time. In this sense,
it is absolutely necessary that any claim be forwarded with the
SERIAL NUMBER (SN) or BATCH NUMBER, when applicable, of
the claimed unit, which appears on the packaging.

SILIMED provides adhesive labels with the product data that
must be attached to the hospital and doctor records as indicated
by the symbols.

Also provided are: Patient Registration Form, to be signed by the
patient and returned to SILIMED by the physician, and Traceability
Card of SILIMED products, to be delivered by the doctor to the
patient. These documents contain product data, which enables
traceability.

PRODUCT RETURN - Products contaminated with biological
material must be properly decontaminated by the physician or
responsible health unit prior to shipment, and returned to SILIMED
following applicable legislation.

No product must be returned without prior authorization from
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 booklet to help you understand the benefits and risks related to breast 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 should sign the Clarification Statement before surgery confirming that you have read
and understood the information provided about the benefits and risks of silicone breast implant surgery. The Term of Clarification for
the use of the SILIMED Breast Implant is found at the end of this leaflet.

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

These implants are available in various 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 achieve the desired esthetic effect.

EXPECTED BENEFITS - Breast augmentation / reconstruction surgery can bring great benefit by providing reconstruction,
augmentation and surgical revision of the breast with a high index 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 a primary augmentation surgery. According to the medical-scientific literature,
most women who underwent breast implant surgery reported high levels of satisfaction with body image, shape and size of the
breasts. Additionally, after surgery, the patients reported higher self-esteem, and they felt more feminine and attractive. Breast
reconstruction surgery also results in improved quality of life. In addition, studies show that breast reconstruction with breast implant
has been an aid in the recovery of breast cancer.

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

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

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

Alteration of breast and / or nipple sensitivity, Thoracic wall scaffolding, Allergenicity / Rash, Emotional Change / Depression,
Tissue Atrophy, Calcification, Cysts / nodules / tumor, latrogenic Complications, Capsular Contracture / Fibrosis, Suture Dehiscence,
Discomfort, Implant Displacement, Pain, Numbness, Edema (Swelling), Erythema ( Hyperemia), Breast Hardening, Wrinkling,
Erosion, Extrusion, Galactorrhea, Granuloma, Hematoma, Hemorrhage, Implant Displacement, Pain, Numbness, Edema (Swelling),
Erythema (Hyperemia), Breast Enhancement, Wrinkling, Erosion, Extrusion, Galactorrhea, Granuloma, Hematoma, Hemorrhage,
Implant Removal, Infection (Biological Contamination) and its symptoms, Lymphatic Swelling (Axillary Lymph Nodes), Tissue
Infiltration, Irritation, Tissue Injury, Breastfeeding Interference, Malposition, Silicone Migration (Lymphadenopathy and Siliconoma),
Necrosis, Loss of Mechanical Integrity / Product Failure, Palpability, Pneumothorax, Pruritus, Local Inflammatory Response, Review
Surgery, Unsatisfactory Aesthetic Result (such as such as ptosis, sagging, asymmetry, folds, wrinkles, adhesions, stretch marks,
and hypertrophic scars, Blushing, Breaking (including cases of “silent” rupture), Secretion, Seroma / fluid, Symmastia, Macromastia
Associated Symptoms, Skin Tension, Gel Transudation (gel bleeding), Thrombosis, Vesicles, Implant visibility, and Top pole filling.

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

CANCER - According to the current medical-scientific literature, women undergoing silicone implant surgery are at no greater risk
of developing cancer.

ANAPLASTIC LARGE CELL LYMPHOMA (ALCL) - Not a breast cancer, it is a rare type of Non-Hodgkin’s Lymphoma. Women with
breast implants may have a small risk of developing ALCL in the fluid (seroma) or in the fibrous capsule adjacent to the implant. Based
on the information available, it is not possible to confirm with statistical certainty that breast implants cause ALCL.

SILIMED supports FDA recommendations to physicians and patients advising physicians to remain diligent in monitoring any
symptoms of ALCL in patients with breast implants regardless of their rare occurrence by encouraging the health care provider to
report all confirmed cases of ALCL in women with breast implants to the Regulatory Agency of their country.
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In addition, prophylactic removal of breast implants in patients with no symptoms or other abnormalities is not recommended. The
physician should consider the possibility of ALCL if the patient has late healing, persistent fluid around the implant, and if there are
changes in the region around the implant, such as pain and swelling.

In cases of seroma, it is recommended to send the freshly collected fluid for pathological analysis in order to rule out the possibility
of ALCL. Samples of tissue around the implant should also be analyzed. If diagnosed, an individual treatment will be performed,
because due to the occurrence of a small number of cases in the world and a variety of treatments, there is no single defined
treatment. Women should monitor their breast implants and contact their physicians if they notice any changes, and those who are
considering breast implant surgery should discuss the risks and benefits with their physicians.

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

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 WHO ARE BORN FROM MOTHERS WITH MAMMARY IMPLANTS- Recent studies have shown that the
amount of silicone in breast 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 offspring of women with implants.

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

INTERFERENCE IN BREASTFEEDING - The presence of silicone in the mother’'s milk has been researched in several studies
without significant levels of the substance being found in mothers who bear silicone mammary implants when compared with
women without implants. There is, however, a possible interference in breast-feeding (reduced milk production) in women who have
undergone surgery with mammary implants. The frequency of interference in breast-feeding is higher for patients whose incision
route was periareolar.

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 may interfere with the quality of mammography. Therefore, you should be guided and
instructed to request the services of professionals who have experience with mammography techniques with implants, 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 at 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 examination of the existence of silicone
implants.

INTERFERENCE WITH SELF-EXAMINATION - Breast self-examination is a prevention technique used to identify early stages of
breast cancer.

The doctor should advise you on how to distinguish the implant from the breast tissue during self-examination.

You should perform the self-examination periodically for tracking lumps, swelling, hardening, or change in implant shape, which
may be signs of rupture. If any of these symptoms or persistent pain occur, tell your doctor.

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

PRECAUTIONS - Tell your doctor if you have any of the following conditions:

* Autoimmune disease;

* Recent history of cancer;

* 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 discussion with your doctor about your medical history.

2



CAUTIONS - In the first month after surgery, some activities can impair 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 at the surgery placement can cause implant extrusion.

The use of proper bra and not doing violent exercises are minimal recommendations to be followed in the postoperative period.

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

You should tell the medical or pharmaceutical specialist that you are carrying silicone implants before using topical medicine (for
example, steroids) in the breast region.

You need to continue to consult with the medical specialist to keep with the monitoring routine to detect breast cancer.

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

In case of any suspected complications listed in this information or any abnormal symptoms, contact your doctor.

DURABILITY - Like all breast implants, SILIMED Mammary Implants have 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.

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER:

1. If you are going to undergo breast augmentation or reconstruction, be aware that breast implants are not considered lifelong
devices and that breast implantation may not be a single surgery. You may need one or more additional surgeries as well as medical
follow-up throughout your life. You may also 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 subsequently choose to have the implant (s)
removed, you may experience unacceptable chest wall deformity, unacceptable crimping, unacceptable wrinkling, loss of breast
tissue or other changes in the breast contour.

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

4. Every SILIMED Mammary Implant comes with a “SILIMED PRODUCT TRACEABILITY CARD - FOR PATIENT”, which contains all
the 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 on the use of the SILIMED Mammary Implant, we will make available the Patient Information -
SILIMED Mammary Implants on the company website, so that you can access important issues and clarify any doubts with your
doctor before undergoing surgery.

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

It is important that you be aware of the need to follow the guidelines provided by your doctor correctly to be successful in the
surgery of placement of SILIMED Mammary Implant. Breast implants have a limited lifetime and may need to be removed or
replaced, which may require revision surgery.

Both the physician and the anesthesiologist must have your consent to take the necessary steps to restore their clinical condition,
if necessary.

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

Confirmation

l, , identity document no , read
the information for the patient - SILIMED MAMMARY IMPLANTS made available by SILIMED, | understood the product information
and surgery procedures and had the opportunity to clarify with my physician any doubts about the nature of the product, the its
benefits, risks and potential compli-cations, procedures and objectives of surgery. | am aware of the possibility of adverse effects,
such as those provided in the Patient Information SILIMED, and that the occurrence of adverse effects does not characterize the
product defect for warranty purposes.

Patient’s Signature date____/__/_____lIDNumber:

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

4



CLARIFICATION TERM FOR THE USE OF SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Dear Patient,

In order to support the decision on the use of the SILIMED Mammary Implant, we will make available the Patient Information -
SILIMED Mammary Implants on the company website, so that you can access important issues and clarify any doubts with your
doctor before undergoing surgery.

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

It is important that you be aware of the need to follow the guidelines provided by your doctor correctly to be successful in the
surgery of placement of SILIMED Mammary Implant. Breast implants have a limited lifetime and may need to be removed or
replaced, which may require revision surgery.

Both the physician and the anesthesiologist must have your consent to take the necessary steps to restore their clinical condition,
if necessary.

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

Confirmation

l, , identity document no , read
the information for the patient - SILIMED MAMMARY IMPLANTS made available by SILIMED, | understood the product information
and surgery procedures and had the opportunity to clarify with my physician any doubts about the nature of the product, the its
benefits, risks and potential compli-cations, procedures and objectives of surgery. | am aware of the possibility of adverse effects,
such as those provided in the Patient Information SILIMED, and that the occurrence of adverse effects does not characterize the
product defect for warranty purposes.

Patient’s Signature date___/___/ ___ 1IDNumber:

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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WNHCTPYKUMI MO NCNOJNIb3OBAHINIO / NHOGOPMALWA O NMPOAYKTE
OATA NMEPECMOTPA: 29.01.2018
OMNCAHME

rPYAHOW NMMNSMAHTAT, 3AMONHEHHLIV CUAIMIKOHOBBIM FENEM, C MIAAKON MOBEPXHOCTbIO

CocTout 13 eavHol O6OMOYKW, W3rOTOBMEHHON W3 MeXaHW4eckn YCTOWYMBOrO CUIIVKOHOBOrO 9rnactomepa, C Fnaakoin
nosepxHocTbio. CoaepXxunT onpeaeneHHblili 06beM BbICOKOKOre3MBHOro npo3payHoro cunmkoHosoro rena (HSC)', paspaboTtaHHoro
Takum o6pa3om, YTo6bl ero hopma N KOHCUCTEHUMA o6ecneyrBani CXOACTBO C TKAHAMMN MOMOYHO >Keneabl.

O6ornouka ¢ HU3KUM PUCKOM MPOMOTEBAHWNA CMOCOGCTBYIOT CHVDKEHWUIO TpaHCCyaAaLUMn CUNMKOHa nyTem ocMoca yepes 6apbep
anacToMepHO 060MN04KM, YacTb TOMLLMHbBI KOTOPOI 06pa3oBaHa ¢ NOMOLLbIO BHYTPEHHEro CNoA anactomepa, HenmpoHULLaemMoro ana
CUMUKOHOBBIX Macern.

VimnnaHTaTbl, NpeAcTaBneHHble B pAAE TUMOB Kak B TOProBOM KaTanore, Tak U Huke, pa3paboTaHbl C yHeTOM KIMHNYECKOTrO OnbiTa
cneuvanncToB B 06nacTvi MeanumHbl.

Nzo6paxeHne baza Mpodwmnb Mpoekumna XXX = (cm?)

@D oo e | commonn [coman |10 010 10 2z 20
@D oo o [cromonn [meoen | 122 e i e e 2
@D oo e | commenn | scmon | 33 15 55 e 1 e s o v
@) o v [ [commeons | Gumen | S e e s
‘. S10621 - XXX HP Kpyrnaa Cdpepuyeckmnin Bbicokasa ;g%ggzgg%gg%gg%gg%’ggo'330’350'385’415’440'470’5
@D |- e o oo | coomn | S e s s s

o 190,205,225,240,255,280,300,330,350,385,415,440,470,5
‘ ' S10721 - XXX HP Kpyrnasa Cdbepudecknin | Boicokan 05,535,565,590,620,650,700

1 BbICOKOKOre3uBHbI CUIINKOH

I'Ipvlmeuamne 1: Paznnuve Mexxay moaenamMu 3akrniovyaeTca B pasmepax n/vnm obbvemax NpPpoAYKTOB. .

Bpaq HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb 3a NpaBUJIbHbIN nonﬁop pasmepa nmMmninaHtata n cnoco6a d)ukcauvm, KOTOpbIn 6bl cooTBETCTBOBAN
KIMAHNYECKUM N 3CTeTUYeCKUm TpeﬁoaavaM B Ka>kKAOM OTAEeNIbHOM cryy4ae.

Bce nmnnaHTtaTtbl ABNAlOTCA CTepunbHbLIMM N NpeaHa3Ha4YeHbl ANA OAHOPA3OBOro MUCMNoOJIb30BaHUA. YnakoBka KOPOGKI/I AOJDKHa
6bITb BCKpbITa TOJNIbKO B onepaunoHHOW.




COCTABJIAIOWWE MATEPUAIbI - cbipbe npeaHasHayeHo
ANA MEAMUVHCKOro UCMOMNb30BaHWA W ABMNAETCA GUOMNOrMYecku
COBMEeCTMMbIM. Y CNOBUA OKpYXKaloLLel cpeabl Npy Npon3BOACTBE
MU MPOMBIWIIEHHbIE TEXHOMOMMM KOHTPONMPYIOTCA CTPOron
CMCTEMOW yrnpaBneHna KauecTBOM.

-O6onouyka: anacTtomep, COCTOALNN n3
NnonuMAMMETUNCUITOKCaHa M AMMeTun-pTOPCUNMKOHOBOTO
cononvMepa, KaTanua3vpoBaHHOrO COEANHEHWNEM NIATHHbI.

- TekcTypvpOBaHHaA NOBEPXHOCTb: 06pa3oBaHa OcaxaeHnem
croes nonuanmMeTUncunokcaxa, coapatoLmx rpy6yio
NMOBEPXHOCTb, (hOPMUPYIOLLYIO CTPYKTYPY OTKPbITbIX AYEEK.

-HanonHnutens: cunukoHoBsblvirens (HSC)', kaTanuanpoBaHHbIN
coeavHeHNeM nnaTuHbl.

CUNMKOH MOXET OTNMYaTbCA MO LBETY: OT HEenpo3payHoro
Ceporo A0 NPO3payHoOro XenToro.

BHEI.IJHI/II;IBI/I.CI.-HOCTaBnHeTCHBCTepmanOMManMporEHHOM
BMAe B ABOWHOWN ynakoBKe; BHELHAA 3arnedyaTaHHaA kopobka
COAEPXXUT AOKYMEHTaLMIO MO NPOAYKTY.

9TukeTKa Ha BHELHel ynakoBKe, MOMMMO Mpouyen
nHopmauuy, COMEPXUT: onvicaHve npoaykTa,
NAEHTUMKALMOHHBIN HOMEpP, KONMMYECTBO NPOAYKTOB B KaXXA0OW
yNaKoBKe, CEPUIHbIN HOMEp, AaTy MCTeYeHUA CPpoKa rOAHOCTH,
pa3mMep u/vnu o6bem. NoBepXHOCTb NPOAYKTa onpeaenaeTca No
LBETY 3TUKETKN:

- napkan NoOBepPXHOCTb: 3eNEHbI

CumBonsl, npeacTaBneHHble Ha J3TWKEeTKe, onucaHbl BO
BKnagbiwe, npunaraeémMom K UHCTPYKUUN MO NCMOJNTIb30BaHUIO.

CTEPVNIN3AUMNA - wncnonb3yeTcA OAVMH U3 cheaylomx
npoLeccoB CTePUNM3aLnm:

- CTepVIl'II/I3aLlVIF| CYXNM >XapoM Unv oKCMAom aTuneHa.

Mpouecc cTepunu3aumn v ero CpPok rofHOCTW ykaldaHbl Ha
3TUKeTKax ynakoBKM C cobniofeHnem TpeGoBaHMI CTpaHbl, B
KOTOPYIO NMOCTaBMNAETCA MPOAYKT, N KOTOpaA BblAana NMUEH3NIO
Ha nocneaylolwylo npoaaxy. KaxpaAa naptua, noaBeprHyTas
cTepunuaaunu, nonyyaeT oTAeNnbHOe NOATBEPXKAEHME.

MoBTOpHan o6paboTka 3anpelleHa.

HA3HAYEHVE / UENb WCMNOJIb3OBAHWA - pesynbrtar
npviMeHeHWA rpyaHbiX mnnanTatoB «SILIMED», HanonHeHHbIX
CWUMUKOHOBbLIM renem, AocTuraeTca cneaytowmm obpasom:

- B Cnyyae yBENWUYEHWA TPyaAU: OOHO- WM [ABYXCTOPOHHEe
yBenvueHne o6beMa 1 OKPY>XHOCTU rpyau;

- B Cly4Yae PEeKOHCTPYKUMW MOMOYHOW >Kenesbl: BO3BpaT
o6bema U OKPY>KHOCTW OAHOW uUnu obenx rpyaen, yaaneHHbIx
rocne MacTakTOMWUW UNU TPaBMbI, NN He Pa3BUTbIX 13-3a KaknX-
nM60 MeANLMNHCKNX OTKMOHEHWN.

pyaHot wmnnantat «SILIMED» npeacTtaBnAeT co6Goi
NpoAyKT OAHOKPATHOro MNPUMEHEHWA, WUMNNaHTUPYEMbIA Ha
ANUTENbHBIA CPOK MOCPEACTBOM WHBA3WBHOW XMPYprun, wu
€ro CUNMMKOHOBaA 3nacToMepHada KOMMO3WLUMA MEAULMHCKOro
Ha3Ha4yeHWA, a TakXke MOKPbITUE U3 NONMUYPEeTaHaHOBOW MeHbl
(rae aTo NPVYMeEHVMO), BCTYNaloT B KOHTAKT C TKaHAMK obnacTtu
MOIIOYHOM Xerneabl.

YKA3AHWA MO NCMOJIb3OBAHWIO - rpyaHble uMmnnaHTaThl

¢ cunukoHoBbiM renem «SILIMED nokasaHbl >XeHlWuHam ana
cneayiowWwmx npoueayp:

* YBenuyeHuwe rpyan. YBenvueHve Trpyau  BKhovaet
NEepBUYHYIO ayrMEHTaUMOHHYI0O MaMMOMMNacTuKy, C LUenbio
YBENWYEHUA pa3mepa rpyan, a Takke PeBU3NOHHYIO onepauuio,
ytoObl UCMPaBWTb WNWM  YNy4YlUTb pPe3ynbTaT MNepBUYHON
onepauuu.

* PekoHCTpyKUWA rpyan. PeKOHCTPyKUVA rpyan BkiovYaeT B
cebA NepBMNYHYIO PEKOHCTPYKLMIO ANA 3aMeHbl TKaHN MOJIOYHON
enesbl, koTopaa 6bina yaaneHa n3-3a paka Unu TpaBMbl Unn
KOTOpaA He pa3BuBanacb AOMKHbBIM 06pa3oM M3-3a cepbe3Hon
aHoManuu rpyav. PekOHCTpykuMA rpyam Takke BKIovyaeT B
cebA PEBV3NOHHYIO ornepaumio, YTo6bl CNPaBUTb MW YIYYLINTb
pesynbTaThl NEPBUYHO OMNepaunmn no PEKOHCTPYKLUUN rpyan.

NMPOTUNBOIMOKA3AHVA - rpynnbl nauvMeHTOB, KOTOPbIM
NpoT1BOMNOKasaHa npoueaypa MMnnaHTauum:

-MauveHTtol ¢ no6oi
nokanmsaumm.

MNHMEKLUMOHHBIM  MPOLECCOM

- MauneHTsl c pakoM wvnu B npenpakoBOM COCTOAHUUN, HE
npouwealive Haanexxatiee nevyeHve.

- EepemeHHble N KOpMALLME XKeHLWWHbI;

- MaumneHTol ¢ atonuve;

- MauneHTbl ¢ NoAaBNEHHON UMMYHHOW CUCTEMO;
- MaumneHTbl ¢ nokanbHbIM BOCNaneHeMm.

MEPbI NMPEAOCTOPOX>XHOCTIN - BO Bpema
NPenonepaunMoHHO  OUEHKN MauMeHTOB  Bpauu  AOMKHbI
YyunTbIBaTH CREAyioLyl0 WHpopMaunio: HedaBHee pas3BUTUE
onyxoneii B o06nacT¥ YCTaHOBKM MWMMNNaHTata, OCOGEHHO
peuvavMBMpYIOWMIA  pak UM MeTacTasbl; ayTOMMMYHHble
3a6oneBaHuVA; NaTONOMUN N METOAbI NEYEHWA, BO3AENCTBYIOLLNE
Ha VIMMYHHYIO CUCTEMY WNW CBEpPTbiBAHWE KPOBWU; a TakKxXe
TAXENble annepruyeckve peakuum B aHaMHe3e, Avaber u
cepaeyHo-cocyancTble 3a6onesaHua.

WNHCTPYKUWWX MO OBPALLEHIO 1 IPUMEHEHIIO -

*OTKpbITME YNaKOBKM:

1- Y6eamTech, 4To BHELWHeE NNacTMKOBOe NOKpbITUe He 6bino
BCKpPbITO;

2-/I3BneknTe [OBOVHYIO YNakoBKY W3 BHYTPEHHEN 4acTu
3anevyaTaHHoOW kKopo6ku. B onepauvoHHol, nepea Havanom
MCMONb30BaHWA MNPOAYKTa, OHa [AOMKHa 6biTb  TLWATENBHO
ocmoTpeHa. [lpu  HapylweHWM  LEenoCcTHOCTU  ynakoBKMW
MCMnonb30BaTb NPOAYKT 3anpeLueHo.

3-OTnoxuTe AOKYMEHTbl, KOTOPble MOCTaBMAIOTCA BMeECTe C
npoAayKTOM.

4 -BkneiTe HaknerWkn B COOTBETCTBMM C YCIIOBHbIMMW
0603HaYeHNAMUN C [aHHBIMW O NPOAyKTe: B amOGynaTopHyio
KapTy nauveHTa, BpayebHylo KapTy, a Takke B [AOKYMEHT,
KOTOPbI 6yAeT BpyYeH NauneHTy nocne onepaunu.

5- OTkpoliTe BHewWHNn 6nucTtep, 4Tobbl NONyYnTb AOCTYN K
CTEpPUNbHOMY BHYTPEHHEMY 6nuncTepy, B KOTOPOM coaepXuTca
npoaykT. Cobnioaainte OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI HE 3arpA3HUTbL

BHngeHHMPl 6nucTep BHeWHUM 6nmMcTepom. .
- 3aTem OTKpOWTe CTEpWIbHbIA BHYTPEHHWIA 6nnctep B

ornepaunoHHON.



Bbicokne  3HaueHuna ﬂ.VISJ'IeKTpVI‘-IeCKOIZ npoHnuaemocTun
CUNNKOHa MoryT cnocobcTBOBaThL BO3HVWKHOBEHUIO
ANEeKTpOoCcTaTnyeCckKnx 3apAnos, KOTOpble npuTArnearoT

YyacTuLbl, NPUCYTCTBYIOLWIME B OKPY>Kalowwen cpeae, Takne Kak:
BOMOKHA TKaHW, Tanbk v Ap. BHelwHve 3arpAsHuTenu, kotopblie
NpUAMNAIoT K MOBEPXHOCTV 060MI0YKIN, MOTYT BbI3BaTb Peakumu,
CXO0>We C PeakLMAMM, Bbi3bIBAEMbIMU UHOPOAHBLIMUY TeNamu, 4To
NPMBOAMT K pa3BuTUIO hrubpo3a 1 06pPa3oBaHUIO XKXMAKOCTEN.
Moatomy Tak BaxkHO co6M0AaTb OCTOPOXXHOCTb MPY OTKPLITUN
YNaKoBKMU.

XWPYPTNYECKAA  NPOLEAYPA - Haanexaive
XUpypruyeckne MeToAbl W Mpoueaypbl AOMKHbI 06A3aTenbHO
cob6niofaTbCA  BpPayoM, KOTOPbIA OLEHMBaeT WX, WCXOAA
N3 CcOOGCTBEHHON TMOArOTOBKM W ONbiTa, W creauT 3a
COBPEMEHHbIMA NPW3HAHHBIMK MeToaamMu, 4Tobbl CBECTU K
MUHVMYMY BEPOATHOCTb HEXenaTenbHbiX peakuuii. Hanbonee
pacnpocTpaHeHHble MeToAbl N OCMOXHEHWA OnucaHbl B
HacToAwem AokymeHTe. Kpome Toro, mnepedyeHb Hay4vHOWN
nuTepatypbl MoXxHo 3anpocutb B «SILIMED» wepe3 cBoero
npeacTaBUTENA MW HaNpPAMYIO Yepes rnaBHbll oduc.

Bpauy Takxe HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
Haanexaile noAroToBKM cBoei Gpwvraabl,
HeobxoanMble MeAULIMHCKUE NpoLeaypbl.

obecneyeHune
BbIMOMHAOLLEN

Bpau o6cyxnaeTr ¢ nauMeHTOM MoOTeHUManbHble PUCKU
MW npesmyllecTsa  AOOMEPauUVMOHHOVW  Mammorpacdum
ynbTpa3ByKOBOIro nccneaoBaHmuA anA nocneaytoLiero
vcnonb3oBaHuA. B cnyyae nopospeBaeMblX W3MEHEHUIA B
3TX WUCCMeAOBaHMAX Mbl MpeanaraeM [OONOMHUTENbHOE
vccneaoBaHne 4o U BO BpeMA pa3MelleHnA nMnnaHTaTa.

Mepen XvpypruyeckuM BMELLATENbCTBOM MNAaUMEHT AOIIKEH
6biTb OCBeAOMMEH 060 BCEX MPEeACTOAWMX Mpoueaypax u
BO3MOXHbIX CBA3aHHbIX C HWMW puckax. PekomeHnayertca
NPUMEHATb hOPMbI NMPEefoNePaLMOHHOr0 MH(OPMMPOBAHHOTO
cornacvs.

Kpome TOro, Bpauy npoBOAMT TLATENbHYIO OLEHKY TuMa
vMnnaHTata, XMpypruyeckoro Aoctyna, cnocoba paccedeHws
KapMaHa ¥ pacrosioXXeHVA VMMaHTaTa, B KaXaoM OTAENbHOM
cnyyae yuuTbiBaA aHaTOMMIO NaLMEHTa, a Takxke KMUHUYeckune un
acTeTnyeckme TpeGoBaHuA.

Mockonbky nMnnaHTaTbl «SILIMED» HarnormnHeHbl
BbICOKOKOT€3VIBHbIM CUIIMKOHOBBIM refnem, OHM MOTyT BBOAWUTLCA
Tpema cnocobamu: Yyepe3 cybMaMMapHbI, NepuapeonApHbIi
VN TpaHcakcunnApHbI pa3pe3. Cnoco6 BBeAeHMA [ONXKeH
BbI6MPaTbCA C yYETOM aHaTOMWUW NALMEHTKN 1 onblTa Xupypra.

Cy6MamMmapHbIin focTyn ABnAeTcA 6onee NPocTbiM cnoco6om
C TEeXHUYECKOW TOYKM 3pEeHVA un3-3a MNerkoro p[octyna K

cybrnaHaynApHoi, cy6dacumanbHoii 1 cyOMyCcKynApHOW
nnockoctAM. Takxke ero npoctotTa 060CHOBaHa MerkocTbio
NnoAroToBkM  06nacTM  XWpPypruyeckoro  BMeLLATENbCTBa,
nposeaeHuA remocTasa, BBEAEHNA vMnnaHTaTa 7]

NOATBEP>XAEHUA NPaBUITbHOCTN €ro pasMeLleHnA.

MNepnapeonapHbii goctyn B copme nonymecAua Tpebyer
OMCCEKUMM TKaHel MONIOYHON >kerneabl unu €€ cekTopa
[0  [JOCTWMXKeHWA  cybrnaHaynAapHol, cybdacumanbHol  ©
cy6MycKynApHOW nnockocTh. B 3aBucvmoctTy OT TonWWHbBI
>Kenesbl 1 OMblTa XMpypra noAroToeka o6nacTv XMpypruyeckoro
BMellaTenbCcTBa B  BbIOPAHHOW  NIOCKOCTW, NpoBeAeHVe

remoctasa, BBeAEHME VMMNNaHTata W  NOATBepPXAeHWE
NpaBuUNbHOCTU €ro pacnonoXeHuA MoryT 6biTb 6onee NPOCTbIMU
unn 6onee crnoxHoiMn. Co3naHne acUMMETPUYHBIX KapMaHOB
OTHOCUTENbBHO MEXrPyAHOro NMPOCTPaHCTBA MOXET MPUBECTU K
acuMMeTpun NOArpyAHbIX cknanok. lNeprapeonapHoe BBeAeHNE
Takke MoXeT O6blTb cBA3aHO C 6onee BbICOKON YacTOTOM
pa3BUTMA NHEKUNA N oBpa3oBaHnA BMONNEHKN N3-3a KOHTaKTa
NOBEPXHOCTU WMMMaHTaTa C MNPOTOKaMW MOJOYHbIX >Xenes,
NoBpe>xXAeHHbIMN BO BPEMA ero yCTaHOBKM, YTO MOMUMO 3TOrO
NOBbILAET PUCKM BO3HWKHOBEHWA MPENATCTBMA K rPyAHOMY
BCKapMnuBaHuIo.

TpaHcakcunnApHbIi AOCTyn TpeGyeT paccevyeHuA npoxona
MeXay akCUNMAPHbBIM Pa3pe3oM U MPOCTPAHCTBOM MOSOYHOW
enesbl. TakuM 06pa3oM, paccToAHME MeXAy aKCUMNAPHbIM

[0CTYNoMm ] npenenamu obnactun XVPYpPruyeckoro
BMeluaTenoctea Oyaetr 6GonbwyMM  BHE  3aBUCMMOCTM  OT
nnockoctm  —  cybrnaHaynApHou,  cyb6dacunanbHom n

cybMycKynApHOi. HekoTopble XMPYypru MOryT CTONKHYTbCA C
TEXHUYECKNMUW TPYAHOCTAMM NPW BbIMONHEHMW reMocTasa, v npun
1Ncnonb3oBaHMM 3TOro cnocoba pasmMelleHVA Npu paccevyeHnn
Heo6xoAMMO AOCTMYb npepdena rpyaHow cknagku. BeepeHve
nMmnnaHTata TpebyeT OONblIMX HaBbIKOB W BHWMAaHWA, 4TOObI
n3bexxaTb TPaBMbl KOXXM B 06n1acTy NoAMbILLEK U HaAnoma rens
n3-3a uypeamMepHoro ycunua. HenpaBunbHoe pacnonoxeHve
MMMnaHTata MOXEeT MNPMBECTU K acuMMeTpun MNOoArpyAHbIX
CKNafoK, NepeBopoOTY UMM CMELLEHMIO MMnaHTaTa.

BHe 3aBMcMMOCTU OT BbIGPAHHOrO AOCTyNna pas3pes KoXu
[OfKEH COOTBETCTBOBaTb MPaBWMbHOW  BW3yanu3aumu un
paccedeHvio  obnactm  XUPYpPruyeckoro  BMeLlaTesnbCcTBa.
Mbl npeanaraem fgenatb paspe3 ot 5 4o 7 CM B 3aBMCUMOCTU
oT BbIGpaHHOro Twna AocTyna w pasmepa UMMNaHTaTa.
Ovcnponopuua MexXay 3TUMKU acnekTamu MOXET MNpuBecTn
K Ype3MEepHOMY HamnpPAXEHMIO, YTO BLI3OBET OXOr MO KpafaMm
pa3pesa B peaynbTate TPEHVA UMW HAANOMY rensa umnnaHTaTa.
Cnenyet un3beraTb (4pe3mMepHOro) [AaBneHVWA NpU BBEAEHUU
MMnnaHTaTa.

YTo KkacaeTcA MNOMOXEHUA WMMNMaHTata, BO3MOXHO €ero
pasmelleHne B Tpex  MMOCKOCTAX:  cybrnaHaynAapHon,
cybdacumanbHon 1 cybmyckynapHon. Kaxablh un3  aTux
BapMaHTOB MMeEeT CBOW MNpeuMyllecTBa M HegocTaTku. Mx
cneayeT noka3aTb M OGDBACHWUTb MaUMEHTy [0 BBeAeHWUA
nmnnanTata. Kak nokasbiBaeT omMbIT, MpenekTopanbHoe
BBeAeHVe (mopxeneanctoe W noadacumanbHoe) coxpaHAeT
rPYAHYIO MbILWLY Y NPUBOAUT K MEHbLLEN nocneonepaumoHHON
6onun. OgHako, y naumeHToB, Tpebylowmx BBeAeHUA Gonblnx
MMMNMNaHTaToOB UMM MMEIOWNX ManeHbKyio rpyab, MMNNaHTaTbl —
0co6eHHO Mo KpaAM — MOTyT MPOLLYNbIBaTbCA U BbiTb BU3yanbHO
3ameTHbl. PeTpomyckynApHbIi KapmaH, B CBOK ovepenb,
nmeeT Gonbliylo TOMWMHY, 6naropapa yemy vMmnnaHTat GyneT
HeoLyTVM W BU3yanbHO He3aMeTeH, HO TakaA onepauua 6yaeT
6onee 60ONE3HEHHOW W MNOBNUAET Ha (PYHKUMW MbIWLbI, Y4TO
MOXET MPUBECTU K HEMPABWUMNbHOMY PAa3MELLEHWNIO MMMMaHTaTa
1 €ro CMeLLEeHNIo B CTOPOHY WUIv BBEPX.

MNocne BBeaeHuAa wmnnaHTata cneayetT y6eanTbcA B
NpaBUNbHOCTMN ero pa3meLleHua.
V13BeCTHbI cneaytowme Hanbonee cepbesHble

HenocpeacTBeHHblIE rMocneonepaunoHHbie PUCKW: rematoma,




cepoMa W WHdekumAa. Takum obpaszom, BO u3bexaHne
TakUX OCMNOXHEHUI pekoMeHAyeTcA cobrniofeHne npasun
acenTukun, MNPaBWMbHbIA FreMOCTa3 U KOppekTHoe obpalleHune
¢ wmnnaHtatoM. [lo >enaHvio Bpaya W/WnNM C  y4yeToMm
notpebHOCTEN NauveHTa MOXKHO NCNONb30BaTh APEHAaX.

OcHOBHble nocneornepaunoHHble pekoMeHAaUnn BKOYaloT:
HolWeHVe cooTBeTcTBylOWero OlocTranbTtepa B 3aBUCMMOCTH
OT BbINOMHEHHOW npoueaypbl, un3bexxaHne AeATENbHOCTY,
crnocobeTByOWENn  noABneHuio  60ony, KPOBOTEYEHWA  Unn
CMeLleHNIo MMNnaHTaTta, n3beraHvme KypeHua.

Mpn nocneonepauvoOHHOM OCMOTpe [OSXXHa MPOBOAWTLCA
OLeHKa COCTOAHMA NauMeHTa u uMnnaHTaTa nyTeM pacCMOTPeHNA
aHamHe3a n dumsnyeckoro obcneaoBaHnA, 4TOObl 0GHapPY>XUTb
BO3MO>HblE U3MEHEHWA MMMNNaHTaTa. [AnA oueHKN LenocTHOCTH
nMnnaHTata npeanoyYTUTENbHbI BU3yamnbHble WCCNEefoBaHWA,
Takne Kak ynbTpa3ByK U MarHUTHO-pe30HaHCHaA Tomorpadua.
[OnA OuEeHKNW COCTOAHMA WMMNaHTaTa Mbl PEKOMeHAyeM
eXeroaHoe ynbTpa3ByKOBOE McCrnefoBaHue.

Bpau Bcersa AOMXKeH VMeETb 3amacHoe wu3aenve, KOTOpoe
MOXHO MCMONb30BaTh BO BPEMA XNPYPruyYecKoii mpoLueaypsi.

PeKomeHayeTca e>XXeroaHbli OCMOTpP B KINNHUKE.

WNHCTPYKLU NO YOANEHWIO AMMMAHTATOB - ynaneHvie
rPYyAHbIX VMMMMNAHTaToB, Kak MpasBwuno, npeacrasnfaer coboin
HECNOXHYIO npoueaypy. Tem He MeHee, CyLecTBylolwmne
OCINOXHEHVA MOryT NPUBECTN K HEKOTOPbLIM CIIOXHOCTAM Npu
[aHHOW onepauuu.

MyTb pocTyna npv yaaneHuyM WMNNaHTata [AOMmKeH ObiTb
Hanbonee nNOAXOAAWMM C TOYKM 3PEHUA YCTAHOBIIEHHbIX
BPayoOM KPUTEPUEB M C YYETOM pe3ynbTaTOB MpeabliayLumx
nccnenoBaHuin. lNocne paspesa KOXWM W paccevyeHnAa TKaHewn
Heo6X0AMMO MOMy4YUTb AOCTYN K MAOCKOCTM PacnonoXeHuA
nMnnaHTata. OCTOPOXHO BbiHbTE MMMNNAHTaT. 3aTeM 3akpoinTe
NNOCKOCTb MOCMOWHO ¥ 3aBEPLUMTE XMPYPrMYecKyto npoleaypy.

Bpau MOXET CaMOCTOATESIbHO MPVHATL PELIEHWE O TOM,
cTouT nu ypanAatb (UOPO3HYI0 Karcyny, OUEHWB BnUAHWE
Takoro ypareHwAa Ha TAXECTb COCTOAHMA nauveHTa B
NocreonepauMoHHoOM Mepuoae, a Takke Ha BO3MOXHble
nomexv nNpu MHTepnpeTauny pesynbTaToB MamMmMorpapuyeckmx
nccnenoBaHuin. B cnyyae okoHuaTenbHoro ypanewua 6e3
nocrneaylower 3ameHbl VMMaHTata Bpady Takke OLEeHVBaeT
3CTETMYECKNIA Pe3ynbTaT, BbI3BaHHbIV yAaneHnemM Kancyribl.

B cnyyae yaaneHva nmnnaHTaTa c noBpexxaeHHon o6onoykon,
ecnu Mpov3oLen KOHTAaKT renA C TKaHAMW nauuveHTa, Bpay
yAanaeT Becb renb BMecTe ¢ pMBpo3HON Kancyno.

B xope onepauun pekomeHAyeTcA TWaTenbHbli remocTas
ANA  CHWKEHWA pucka MOCTOMEPauMoOHHON remaTtombl U
cepombl. YpeamepHoe ¥ MOCTOAHHOE KpOBOTeYeHWe crneayet
KOHTPONMPOBATb B TEYEHWE BCEV MPOLEAYypPbI.

MoBpexaeHHoe n3penue crieayeT BepHyTb NMPOU3BOAUTENIO
AnA yTunusaumn.

BAXXHbIE PEKOMEHAALIN/NPEAYNPEXOEHWA - rpyaHoii

MMMMaHTaT MOXHO NprMobpecTyn TONbKO Yepes Bpaya Ui no ero
npeanucaHuio.

OH nocTtaBnAeTcA B cTepunbHOM BuUAe, U nopaep>xaHue
acenTndyeckmnx yCl'IOBVII7I W 4YUCTOTbl B XUpPyprnyeckom 3ane

ABnNAeTcA Heo6XoAMMbIMUN ycnosuaAMn AnAa  Mcnonb3oBaHWA
mMmnnadTara.

VIMnnaHTaT 1 ero ynakoBKka AOMXHbl ObiTb LENbIMW, MHaye
ero ucnonb3oBaHue 3anpetieHo. OH MOXeT UCnonb3oBaThCA
TONbKO NPV OTCYTCTBMM MOBPEXAEHWA B TOM BUAE, B KOTOPOM
OH 6bin npou3BeneH, T.e. 6e3 KakMx-nMbo W3MEHEHWI ero
nepBOHaYanbHbIX XapaKTePUCTMK.

B HEKOTOpPbIX cny4Yafax B pe3dynbTaTte npouecca ctepunm3aunmn
MMnnaHTatT MOXXeT coep>kaTb My3blpbKN UMK NMETb 6enécblii
OTTEHOK, 4TO He NPenATCTBYEeT ero Ncrnonb30BaHUIO.

MoBepxHOCTb MMMNaHTaTa He AOMKHa ObiTb 3arpAsHeHa
Tanbkom, Nbinblo NN Macnamu. Mpexae 4em oCTaTb MMaHTar,
MeanuvHckaa 6Gpuraga oOMXKHA 3aMeHWUTb MCMOMb30BaHHbIE
XUPYPruyeckne nepyaTkm HOBOW CTepWIbHOW Mapoi v cpasy
e MpoTepeTb WX CTEPUSIbHBIM U  anMpPOreHHbIM COfIEBbIM
pacTBopoMm.

He ponyckaeTcA KOHTaKT MOAOCOAEPXKALUMX PaAcTBOPOB C
nMnnaHTaTamu.

Mpy ©3roToBneHUy pacTBOPOB, HaMpUMep METWUIIEHOBOIO
CVIHEr0, KOTOPbIE UCMOSb3YIOTCA B XOAE MEANKO-XMPYPIrMyecKmnx
npoueayp, OHW AOMKHbI  BbiITb  Haanexawym o6pasom
NpPOCTEPUNN30BaHbI BO n3bexaHune 61onornYeckoro
3arpAsHeHuA.

Heobxoanmo cobniofatb OCTOPOXHOCTb Npu  obpalueHumn
C no6bIMU  OCTPLIMW  XUPYPTUYECKUMW  UHCTPYMEHTaMW,
KOTOpbIE  WMCMOMb3YIOTCA PAAOM C  MMMMNaHTaToMm, 4TOGbI
n3bexkaTb X KOHTaKTa ¢ HUM. JTlo601 Npokon, nopes unu aaxe
cnyyaiiHasa uapanvHa Ha o6oriouke MMMnaHTata npuBeneT K
ero HempuroaHoCTU ANA  XUPYPrMYeckoro UCMonb30BaHUA.

VicnpaBuTb  NoBpexxAeHHbI  NPOAYKT  HEeBO3MOxHo. Ero
Heo6Xx0AMMO 3aMEHNTb HOBbIM.
Bpay pomkeH npeaynpeavTb  CBOMX — MauUMEHTOB O

cneaylowmnx orpaHnyeHnsax: nsberatb UHTEHCUBHOrO Maccaa
WM MaHUNYynAUMA C VMMNIaHTaToM, a TakkKe 4Ype3mepHbIX
(pM3NYECKMX HAarpy3oK B TedeHWe YCTaHOBMIEHHOro nepvoaa
BPEMEHW.

MauveHTy cnepyet ykasaTb, 4TO Heo6XOAMMO crnepoBaTb
OGHOBMEHHBIM MEAULVHCKUM PEKOMEHAALMAM OTHOCUTENbHO
o6cnenoBaHvA rpyan, a Takke HayuyuTb OMNpenendATb pasHULy
MeXay WMMNaHTaToM W TKaHblo rpPyau AnA  nony4YyeHua
6Gonee KayeCTBEHHbIX Pe3ynbTaToB NPV CaMOCTOATENbHOM
obcnenoBaHMu,

XoTA [0 cux nop HeT y6eanTenbHbIX AaHHbIX, B HayyHOMN
nuTepaType COAEPXKaTCA MPeanonoXeHna 06 OTCYTCTBUM
NPAMON  B3aMMOCBA3W MEXAy WCMOMb30BaHWEM  TPYAHbIX
MMMaHTaTOB AfA 9CTETUYECKOrO YBENNYEHUA FPyan 1 4acTOToN
cynuvaos. MoBbILWEHHOE YXCIO CYMUMAOB MOXET BbiTb CBA3AHO
C TAXECTbIO BHYTPEHHEro MCUXMYECKOrO COCTOAHWA TaKnx
naumeHToB. TakuM 06pasom, HaCTOATENbHO PEeKOMeHAyeTcA
NCUXMATPNYECKaA OLEHKA MCKXONOrMYECcKON CTabUNbHOCTK
nauveHTa rnepea M MNOCNE XUPYPruyeckon onepauun no
YCTaHOBKE rPYAHbIX UMMMAaHTaToOB.

MpyoHOW wuMNnNaHTaT npeAHa3HavyeH AnNs OAHOPA30BOro
ucnonb3oBaHusA. MoBTopHas o6paboTka 3anpelyeHa.



B cooTBeTcTBUM C TpeGOBaHUAMM 3aKoHOAATENbCTBA
OH He AOMKeH NMOBTOPHO UCMNONb30OBaTLCA U NoABepraTbecsl
NOBTOPHON CTEpUnM3auuM, KoTopasi MOXET MOBpeAuTb
usgenuve, yXyAWuUTb €ro KayecTBa M CHU3UTb YPOBEHb
6e3onacHocTU.

MoBpexaeHHOe U3nenve cneayeT BepHYTb MPOU3BOAUTENIO
ANSA yTURu3auumm.

MOTEHUWANbHBIE OCHNOXHEHMA W BO3MOXXHbIE
PEWEHWNA - nio6oi nauveHT, NoABEPTLUNACA XMPYPruyeckomy
BMeLaTenbCcTBY /ANA YCTAHOBKW WHOPOAHOIO 3nemMeHTa B
OpraHn3Mm, MOXET MCMbITbIBaTb OCNOXHEHWA.

«SILIMED» Bo3naraeT Ha Bpayeli OTBETCTBEHHOCTb 3a
npeaynpexaeHve MauveHTOB O BO3MOXHOCTU MOBTOPHOIO
XUPYpruyeckoro  BMeLLaTENbCcTBa MO ydaneHwio  vnu
3aMeHe WMMNNaHTaTa, a TakkKe BO3MOXXHOro BO3HUKHOBEHWA
HexxenaTenbHbIX MOCMNeACTBUIA B pe3ynbTaTe UMMMaHTauMn u
Heo6X0AVMOCTN COOTBETCTBYIOWEro nedveHna. MeamumHckum
paboTHUKam crneayeT cooblwatb O No6bIX APYrMX 3HAYMMbIX
peakumax.

«SILIMED» Takxke BoO3naraeT Ha Bpayell OTBETCTBEHHOCTb
3a MPUHATME ONTUMANbHBIX PELEHUN B Clydae OCIOXKHEHWIA
B pesynbTaTe Xvpypruueckux onepauuii. MNpu atom cnepyet
BblAENWTb TLATENbHbI FeMOCcTa3 BO BPEMA XWPYPruieckoro
BMeLIaTenbCcTBa, aHTMGMOTMKOTEPANWIO, @ TaKKe yaaneHue unm
3aMeHy umnnaHTarTa.

MPOrHO3NPYEMBbIE OCJTIOXKHEHWA - uto kacaeTca rpyaHbix
VIMMNaHTaToOB, MOTEHUMAanbHble XUPYPruyeckne OCMOXKHEHWUA, O
KOTOPbIX COO6LAeTcA B COBPEMEHHON MeAVLMHCKON Hay4yHOMn
nuTepaType WnuM HenocpeacTBeHHO komnauven «CUNMMED»,
KOHTPONUPYIOTCA € MOMOLLBIO NpoLecca ynpaBrneHna puckamu
npoaykTa Ha noCrenpou3BOACTBEHHOM 3Tane W ABMNAOTCA
cneayloWwmMMmn:

YMNOWEHWE TPYOHOW CTEHKW — B Heckombkux Criydanx
cooblwanocb 06 WCMONb30BaHWN pacMpUTENA TKaHen, a B
€AMHWYHOM Ccriyyae — O pa3MeLleHV MMNMaHTaTa noa MbllLen.
3TO CBA3AHO C MPMMEHAEMbIM XMpypruyeckum metogom. B
3aBMCVMOCTVM OT MPUMEHAEMOrO XVPYPruyeckoro MeToaa MOXeT
BO3HVKHYTb GOMb 1 NOPaXXeHNe OpraHoB B parioHe pebep v MblLuLy
rpyaHoro otaena.

AJMTMEPFEHHOCTb (KO>XXHAA CblIlNb) — moxeT npoABUTbCA
B PaHHUA MOCMEONEPaLNOHHbIi  Nepvos U B OCHOBHOM
XapaKTepU3yeTcA pasapakeHVem TKaHeW, MoKpacHeHWeMm un
chinbio. Jlerko neynTca 1 ABMAETCA BPEMEHHbIM ABMNEHNEM.

WN3MEHEHWE YYBCTBWUTEITIBHOCTW TPYOWN /WA COCKA
- Heyvacto. [poABnAeTcA B BuAe MOBbLILWEHHOW (rvnepectesus)
VNN NOHWXXEHHOW (rMnoacTeans) 4yBCTBUTENbHOCTM B obBnactu
VIMMNaHTaummn B CBA3W C XMpypruyeckum paspesom. Kak npasuno,
3TOT Npouecc ABNAeTCA 06paTMMbIM, HO TaKOE COCTOAHNE MOXET
ANUTBCA 00 ABYX NET W AOMblUe.

ATPOOMUA TKAHEWN - ceAzaHa ¢ MMMNaHTatamy GOMbLIOMO
o6bema, ecnum OHW pas3MeLLeHbl B HEMOAXOAALIEM MO pa3mMepy
kapMaHe. MexaHnyeckve Cunbl COABMAUBAIOT MapeHXUMy WU
NOAKOXHbIE TKAHU 1 CO BPEMEHEM MOTYT MPUBECTM K UX aTpohnm.

KANbUMHALMA - xapaktepu3dyeTcA HanMynem OTNOXKEHUIA
HEPaCTBOPUMbIX COMleil KanbUMA W/WNW MarHua, B 4YacTHOCTM,

kapboHaTta u docdata kanbumA B hnbpo3Hoi Kancyne. Moxet
BbI3blBaTb 60 U yNNOTHEHME PyOLIOBbIX TKaHe. [1o Hen3BecTHOW
nprynHe MOXKeT HabnoaaTbCA B TKAHAX, PACMONOXXEHHbIX BONN3n
K MeCTy MnnaHTaumm, nHoraa TpebyeTca yaaneHvie iMnnaHTara.

KNCTbI/Y3ENKOBbIE OBPA3OBAHMUA - kucTbl 1 y3enkosble
o6pa3oBaHNA B rpyan ABNAOTCA N3MEHEHNAMMU, MPOVCXOAALLMMMU
B TKaGHM MOMOYHOW >Kenesbl. Y3enkoBble 06pa3oBaHVA
npeactaenaAoT coboli 6yropku B rpyan. Kak npasmno, oHn moryT
6bITb BbI3BaHbl (OMGPO3HBIMY 3MEHeHUAMH, hmbpoaneHomamu,
Kuctamu unu pakom. OHU TakxKe MOTyT MOABWUTLCA B pe3ynbTate
pa3pbiBa UMMMaHTaTa, B Cllyyae NPOHVKHOBEHWA MM MUrpaLmnm
CUIIVKOHOBOrO renAa B NuMdoy3nbl unu Apyrve 4actu Tena.
Kucta xapakTepusyeTca Kak 3akpbiToe MpOCTPaHCTBO/MONOCTb,
3amnofHEHHOE >XNAKOCTbIO U NOKPbLITOE 3NUTENNeM.

ATPOTEHHbLIE OCIOXXHEHWA - HekoTopble nocneacTtsus,
Hanpumep, CKnagkv v NpoKonbl UMNNaHTaTa, NOMUMO MPOYyero,
MOryT OGbiTb  Bbi3BaHbl HEMOAXOAALWMMU  XUPYPrUHECKUMMN
MeToAamu.

KANCYNAPHAA KOHTPAKTYPA/ONBPO3 - Bo3HMKkaeT npu
YTOMIEHNN UM BTATMBaHUM Py6bLOBON TKaHU mvnn rnbpo3Hom
Kancynbl n cxatnm nmnnantata. PubposHan kancyna obpasyeTca
BOKPYT MMNNaHTaTa B CBA3W C peakLmein opraHn3ma Ha UHopoaHoe
Teno. Takve chakTopbl, Kak WHekuna, rematoma u cepoma,
MOryT Cnoco6CTBOBaTb Pa3BUTMIO KarncCynAPHON KOHTPaKTypbl.
BepoATHOCTb ee BO3HMKHOBEHWA CHWXKAETCA Mpu TLaTenbHOM
remMocTase kapmaHa 1 akkypaTHOM o6palleHUn C UMMNaHTaToOM.
«CUNMNME» He pekomeHAyeT NPOBOAUTbL NPOLEaypYy BHELUHEN
(3aKkpbITON) KanNcynoTommnn, KOTopaa MOXET NPMBECTU K Pa3pbiBY
MMnnaHTaTa.

PACXOXOEHWE LLUBA - packpbiTue paHbl — aTO pasaeneHve
CNoeB XUpPypruyeckoin paHbl. OHO MOXET ObiTb YACTUYHBIM 1
NMOBEPXHOCTHLIM MW MOJIHbIM, B Cly4yae Yero xapakrepuayeTcA
nonHbiM pa3pbiBOM BCEX CnoeB TkaHW. Kak npaBuno, 3To
ABNEHNe HauymHaeTcA ¢ Hebonbloi cepombl. B GonbluvHcTBE
cnyyaeB npobnema cBA3aHa C XUPYPruyeckum MeTonoM w/unn
Mcrnonb3oBaHeM GOMblUEro MMMNMaHTaTa, Yem cneayer.

CMELLEHVE NMMNJTAHTATA / HEMPABWINbHOE
NO3NLUMOHNPOBAHWE - moxeT BbI3biBaTb AMCKOMKOPT Yy
naumMeHTa v MpYBECTV K HapyLlIeHWUo >enaemol hopmbl, 3Ta
npo6rnema cBA3aHa C UCMONb3yEeMbIM XUPYPrUyeckUM MeTOAO0M,
HeadpheKTMBHLIM hopMUpoBaHNeM UOPO3HON Kancynbl Wnn
TpaBMoii. Bpau porxeH onpeanenntb HEOB6XOAMMOCTb yaAaneHus
1/vinn 3ameHbl MNNaHTaTa.

BOJlb - HekoTopble nauneHTbl owywawT 6onb B
rnocneonepaunMoHHOM nepviode, W ee MpudMHa AOoMKHa ObiTb
nccneaosaHa HeMeaneHHo. bonb MoXeT 6biTb OT HE3HAYUTENBHOW
[0 CWUMbHOW W MPWUCYTCTBOBaTb B TeYeHWEe KOPOTKOro Wnu
anvtenbHoro BpemeHn. OHa MoxeT ObiTb Bbi3BaHa MHekumen,
BOCMAneHveM, CepoMOii, KarbUMHaUMen wunu nprmMeHeHnem
HeHaanexalumx XMpypruyeckux MeTosoB.

CMOPLVIBAHVE WMMNITAHTATA - wmoryT HabniopatbeA
CKMagkn Ha MNOBEPXHOCTU TrPyAHOro WUMMNaHTata, KoTopble
MOryT ONpeaenATbCA BU3yanbHO W / WKW oOLWyllaTbcA Npu
nanbnMpoBaHnu.

9PO3MA - nocne wvmnnaHTauMm 3po3vA TKaHe BONU3M
MMnnaHTata MoXeT ObiTb Bbl3BaHa CKIagkaMu Ha HeM unun




Apyrummn  aedopmauvamu,
CXKaTunIo TKaHew.

NPUBOAALLMMY K YPE3MEPHOMY

IKCTPY3WA — HecTabunbHOCTb UKW NOBPEXAEHNE NMOKPOBHOM
TKaHW, Ype3MepHOe HanpAXeHWe U TpaBma B MecTe YCTaHOBKU
UMnnaHTaTa u/vnu HapylleHve npouecca pybueBaHVWA MOXET
NPVBECTY K 3KCTPY3MM umnnaHTata. Criefyet oTMeTUTb, 4TO Takoe
OCMOXHEHVe ABMAGTCA PeAKUM ANA MauneHToB, NOABEPriIVNXCA
ayrMeHTaLVMOHHON NI PEKOHCTPYKTUBHON XMpyprum.

FAITAKTOPEA — moxeT 6biTb pe3ynbTaToM rOpMOHaNbHOro
paccTpoiicTBa  UnNU  npuema  NeKapcTBEHHbIX  CPEeACTB.
BbisbiBaeT AnMckomMopT 1M Heyao6CTBO M MOXET MOBAWATL Ha
3MOLVOHaNbHOe COCTOAHVE NaumneHTa.

FPAHYIIEMA - cBA3aHa ¢ o6pa3oBaHWEM rpaHynesHomn
TKAHN BBUAY HaNMYMA HECKOMbKUX TUMOB KNETOK, TakMX Kak
Makpodary, numdountel 1 drbpobnactel. MoxeT npusectu
K XPOHWYECKUM BOCManuTenbHbIM MOPaXeHWAM, Onyxonu wu
nocrneaylowemMy XvMpypruieckoMy BMeLaTenbCTBy C - LENblo
yaaneHua uMmnnaHTaTa.

FTEMATOMA — NpOHUKHOBEHME N CKOMMEHNE KPOBM B opraHe
UNKN TKaHW (remaTtoma) MoXeT BO3HUKHYTb MPU PasnnyHbIX TMRnax
XVpypruyeckoro BmeluatenscrTea. B takom crnyyae Heo6xoammo
npoBecTy TlWaTeNbHYIO OLEHKY ANA onpeaeneHwa cnocoba ee
ycTpaHeHuA. Ecnv rematoma He paccoceTcA CaMOCTOATENbHO, OHa
MOANEXWT yAaneHuio B CBA3UN C PUCKOM MocreaytoLleit nHdekummn
n yeenuuyeHna ubposa. OCHOBHOW npeaynpeanTenbHOW
MepoW ABNAETCA TLaTeNlbHbIi reMocTa3 BO BPeMA onepauuu v
nocneonepaunoHHbIN MOKOW.

NHOEKUMA (BMONOrNM4YECKOE 3AIPA3HEHVE) - penkoe
ABMeHne, B OONbLIMHCTBE Cly4YaeB He CBA3aHHOE C MMMNNaHTaToM
npu co6niofAeHUM pPEeKOMEeHAaUMin Mo ero MpYMEHEHWIo 1
npoBeaeHNIo acenTuyeckrx npoueayp B XoAe onepauuv no ero
ycTaHOBKe. BknioyaeTBepOATHOCTb Pa3BUTVA BTOPUHHOTO HEKPO3a
M aKCTpy3um umnnauTata. Pekomenayetca 6uonoruyeckoe
uccrneaoBaHne, a 3aTeM — NeYeHne aHTMBMoTMKaMK, ApeHax v, B
peaknx cny4anx, yaaneHve uMmnnaHTara.

MOMEXW NP MAMMOIPAGUN,  YIbTPA3BYKOBOM
NCCNEOOBAHN n MAIMHNTHO-PESOHAHCHOW
TOMOTPAOUWN - Takne nomexu nNpoucxXopAT, ecnv Hanuuune
umnnaHTata (Mnn  apTedakToB) NPMBOAMUT K OLWIMBGOYHOMY
TONKOBaHMIO Pe3ynbTaToB, HaNpVMeEpP: IJIOXXHOMOMNOXMNTENbHAA
[VarHocTka pa3pbiBOB, MPUBOAALAA K HelenecoobpasHoMy
yoaneHvio umnnaHtata. [pyaHble vMnnaHTatbl MOTyT BIVATb
Ha AMarHOCTMKY paka rpya C MNOMOLIbIO Mammorpacdmu,
0o6Hapy»kvBanA Nofo3puTenbHbIE MATHA B TKAHAX rPYyAHO Xenesbl,
Mackupya pesynbTaTbl M TeM CcaMblM OTKNaabiBaA Hauarno
NpPOTMBOPaKOBOW TEpanuu.

BNVNAHVE HA KOPMIEHWE TPYObIO — Hanuuve cunvkoHa
B MOMOKe MaTepy ABMANOCb NPEAMETOM  HECKOJbKMX
uccrnepnoBaHWin, MpU  3TOM Yy  MaTeperd € CUIMKOHOBLIMU
UMMaHTatamMmy He Gbiilo 06GHApY>KEHO 3HAYUTENIbHOTO YPOBHA
3TOro BellecTBa MO CPAaBHEHUIO C MaTepAMU 6e3 CUMMKOHOBbIX
MMMNNaHTaToB. Tem He MeHee, Yy MaTtepei, noaBeprimxca
MaMMOMMacTVKe C NCMOMb30BaHVEM MPYAHBIX MMMIAHTAaTOB, OHU
MOryT OKa3blBaTb BNVAHWE Ha FPyAHOE BCKapMnuBaHue. YacTota
BO3HVKHOBEHWA NPO6MNeM C rpyaHbiM BCKapMnMBaHWEM Bbille
Yy MauyeHTOoB, Yy KOTOPbIX FPYyAHON MMMnaHTaTt Gbi yCTaHOBMEH

yepes apeony.

HEKPO3 - Bo3HMKaeT BcrneacTBME 4Ype3MepHOro AaBreHusa
Ha KOXY B CBA3W C HanMuvem VMIMNnaHTaTta Unm Xupypruyeckoi
TpaBMmbl. Bpau nomxeH onpeaennts HEO6XOAMMOCTb yaaneHusa n/
WNU 3aMeHbl UMMNaHTaTa.

YTPATA MEXAHWYECKOW LIENTOCTHOCTW/BPAK V3OENKVA
— B Crnyyae yTpaTbl MEXaHW4YecKOW LeNOCTHOCTV TPYyAHOro
MMMaHTaTa naumeHT MoXeT NoTpe6oBaTh y XMpypra ero 3aMeHbl
B 3aBMCVIMOCTM OT CTEMNEHUN onacHocTy. Takue criyyan BKIIIoHaloT,
B 4aCTHOCTU, OTAENEHVE AVCKA UMMIIaHTaTa 1 CaMOMNPOW3BONbHbIN
paspbie 060M04KM.

NMHEBMOTOPAKC - npeactaBnAaeT co60i Komnnanc nerkoro
B CBA3M C BHe3anHbIM W3MEHEeHWeM AaBMeHUA BHYTPU rPyAHOW
nonoctn. B cnyyae ycCTaHOBKM TIpyAHbIX WMMMNAHTAaTOB 3TO
MOXET NPOWU3OWTU B pe3ynbTaTe XUPYPruyeckow TpaBMbl
npn ¢OpPMUPOBaHUN MMMMAHTALMOHHOIO KapmaHa, rnaBHbIM
obpa3omM, B MoaMbilledyHOM npocTpaHcTee. [locneactBnAamMmn
ABNAIOTCA TaxvkapavA, 6onb B rpyau, Kallenb, OAbllKa, LMaHo3,
BO3OYXaeHWe 1 np.

BOCNANUTENbHAA PEAKUWA - npucytctBne nHopoaHOro
Tena B OpPraHW3Me MOXET Bbi3BaTb BOCManWTenbHbI MNPOLECC
6onbluert UM MeHbluein MHTeHcBHOCTU. CyunbHOe BocnaneHue
Takke MOXeT OblTb BblI3BaHO TpaBMamMWu WMV HemnpaBuIbHbIMU
npoueaypamu. BbidbiBaeT 6onb, MokpacHeHve, TemnepaTypy
B MecTe peakuuu, onyxonb. JaHHOe nocneacTeve nopnaeTcA
hapMaKonormyeckomy neyeHuto.

HEYOOBMETBOPUTENbHbLIA 3CTETUYECKW PE3YMbTAT
— CBA3AH C HEy#OBNETBOPEHHOCTbIO MauveHTa w/wnv Bpada
3CTETUYECKUM pe3ynbTaToM onepauMnm B MeCTe YCTaHOBKMW
nmnnaHTarta. MprvmMepamMy BO3MOXHbIX HEYAOBMNETBOPUTESNbHBIX
3CTETMYECKMX PEe3yNnbTaToB ABMAIOTCA: MTO3, NpPOBUCaHUeE,
acMMMeTpVA, CKNaaky, CMOPLUMBAHME MMMNaHTaTa, PacTAXKY,
cnalikv, runepTpoduyeckne py6ubl. Bpady onpenenser, kakue
Mepbl creayeT MPeanpuHATb, U OHW He obAsatenbHo GyayT
BKMIOYaTb XMPYPruyeckoe BMeLlaTesibCTBO C LEeMblo yaaneHuA
MMnnaHTara.

PA3PbIB - moxeT 6biTb Bbl3BaH €CTECTBEHHbIM W3HOCOM
MMNnaHTaTa B CBA3M CO CPOKOM WMMMaHTauMu, HacTynuTb
B pes3ynbTaTe MOBPEXAEHWA OCTPbIMU UMM PEXYLUMMN
MHCTPYMEHTaMW,  MPUMOXEHNA  YpPe3MEPHbIX  YCUNIMA  BO
BPEMA XWPYPrMYECKOi onepauvun, TPaBMbl UMW YPE3MEPHOTO
hr3ryeckoro aaBneHnA, CXxaTnua B xoae mammorpadumn nnéo npu
TAXKENOW hopMe KancynApHON KOHTpakTypbl. B 6onblmnHcTBE
cnyyaeB NPONCXOANT B NPOLIECCE XMpPyprudeckoii onepaumm. Mpun
NofO3PEHNN Ha pPa3pbiB UMMNNaHTaTa y nauveHTa 6e3 npoABneHna
CYMNTOMOB («GECCUMNTOMHBI  paspbiB») Heo6xoAMMo AaTb
TIWATENbHYIO OLEHKY ANA NOATBEPXKAEHWA CUTyaLUUW W BbIHECTM
pelleHvie 0 TOM, Kakvue Mepbl crneayeT NpeanpviHATb, BKoYan
BO3MOXHYIO 3aMeHy MMMaHTaTa.

CEPOMA - conpoBoXaaeTcA OTEYHOCTbIO M 6GOMblo, MOXET
npekpaTuTbcA Npu coOBNIOAEHUN MOKOA, MMMOBUNM3auMn un
HanoOXXeHN KOMMNPEeccoB, MHoraa TpebyeTcA ApeHaX Wn aaxe
yoaneHne wumnnaHtata. Cepoma He Bceraa ObiBaeT OCTPOWA.
Mo>keT pa3BuTbCcA HE3HAYMTeNbHaA NOCTOAHHAA CKPbITaA cepoma,
KOTOpaA MPOABWUTCA MO MNPOLIECTBAMN HECKONbKMX MeCALEB
KaK «MNO3AHAA cepoman. Takke W3BecTHa «MO3AHAA Cepoman



HEN3BECTHOI O MPOUCXOXAEHNA.

CYIMMTOMbI, CBA3AHHBIE C MAKPOMACTVIEW - cBA3aHbl
c rpyapto 6Gonbworo o6bema. HekoTopbiMy cuMnTOMamMu
ABnATCA: 60nb B CNVHE, FPYAM, pyKax (B TOM Yicne OoHEMeHVE),
lwee W romnoBe; KOXHaA CbiNb M MNATHa Ha nnedax. O6bem
rpyoHOro MMMnaHTaTa crneayet paccmaTtpvBaTbh € YY4ETOM
KONMYyecTBa TKaHew rpyamn, hopMbl Fpyan v XKenaHui naumeHTa.
MeTtoavku, wncnonb3dyemble ANA OLEHKM TOro, Kakon o6bem
rpyaHoro vmnnaHtata 6yaeTr cooTBeTCTBOBaTb NOTPeBGHOCTAM
M OXVOAHWAM NaumeHTa, UMEIOT KpanHe Ba)kHOe 3HauyeHue npu
BbIGOpE rpyaHOro MMMnaHTarta.

TPAHCCYOAUWMA TENA (MPOMOTEBAHWME TENA) — ceA3aHo
C TPYAHbBIMW WMMANaHTaTamMu, 3anoSIHEHHbIMW  CUMTMKOHOBbIM
renem. 310 npouecc AvddyumM  unM  MUrpaummn  rena
(TpaHccynauun) 4yepe3 HenoBpexaeHHylo 060MouKky wnn B
pesynbTaTte paspbiBa UMMnNaHTata B npunerawowme TkaHu. OH
MOXET MPUBECTN K MOABMNEHMIO JNIOKaNbHbIX OCIMOXHEHWI, TaKNX
Kak yMeHblUeHVe pa3mepa, acMMMETPWA, n3meHeHvne opmbl,
60nb, KancynApHaA KOHTpPaKTypa unum obpa3oBaHue y3enkoB U
rpaHynem. BbicokoKoreansHblii cunvmkoHoBblil renb «CUNVMME»
MWHVUMU3MPYET NOABMNEHNE TaKoro HexxenartenbHoro addekTa.

TPOMBO3 - HewacToe, Kak npaBWno, CBA3AHHOE C
XVUPYPruyeckumn  npoueaypamu — ABMEHME,  CBOWCTBEHHOE
ONA  NauVEeHTOB, CTPAdalolLMX  OXMPEHWEM, Heonnasuven,

BapuvKO30M, TpaBMaTU4eCKMMn nnm ATPOreHHbIMMU COCyaNCTbIMU
3aboneBaHNAMM, MNaUNEHTOB, NMPUKOBAHHbIX K nocTtenn wnu
06€e3ABMKEHHBIX BCNEeACTBME CUCTEMHbIX 3aboneBaHuin  vnu
JNTOKanbHbIX nopaxeuwﬁ KOHEYHOCTeM, NaunMeHToB C cepaevyHbIMn
3aboneBaHnAMY, Komnpeccmeﬁ BEH, 6epeMeHHbIX nnn HepaBHO
POAMBLUNX  >KEHLWMWH, MNpun UCNONb30BaHUN TFOPMOHanbHbIX
KOHTpauenTMBoB M HanMyny remaTtonorn4yeckux 3aboneBaHWii.
MoxkeT npvBeCTn K TMOABNEHUIO nNOoKalbHbIX OCMOXHEHUN 1
HeobxoanmMocTn yAaneHuAa nMmnnaHTtarta.

Opyrve OCMNOXXHEHUA: 3MOLMOHanbHble N3MEHEeHNA,
ONCKOMMOPT, OHEeMEHVe, OTEeYHOCTb, JPUTEMA, YNMOTHEHVE
rpyav, KpoBOTeYeHWe, yBenuyeHne nmMmdaTuyecknx yarnos
(noamblweyHblx) /numdaneHonatna, WHUNbTPAUMA  TKaHEW,
pa3opaxeHue, MOBPEXAeHVWEe TKaHeW, OCA3aeMocCTb, 3ya,
rvnepemMuA, HaTAXKEHWE KOXM W 3aMeTHOCTb WMMnaHTaTa,
acuMMeTpuA, NTo3, NO3aAHee 3aXKMBIEHWe, nepe3anofnHeHHOCTb
BEPXHEro nontoca.

B mMeouumHCKON HayyHOW nuTepaType Takke coobLlanoch
O ApYrX OCMOXHEHMWAX, OfHAKO, A0 CUX MOpP He cyllecTByeT
HayyYHbIX [10Ka3aTenbCTB BO3MOXXHOW MPUYNHHO-CNEACTBEHHOM
CBA3M  MexXay TakMMU  ABMEHUAMU N CUIIVIKOHOBBIMMW
vmnnaHTatamu. Huke npueeaeHbl HEKOTOPbLIE MPUMEPDI:

PAK - CornacHo cOBpeMEHHOW MeOVLMHCKOW W Hay4yHOW
nuTepaType, XXEeHLWMHbI, NePEHeCLLNe Onepaumio Ha rpyau.

CUMUKOHOBbIE UMMIAHTaThl He NoaBep>KeHbl GorblIeMy pUCKy
pasBuTuA paka.

KPYMHO-KNETOYHAA  AHAMITACTUYECKAA JTIMIMOOMA
(ALCL) - aTo He pak rpyan, 3TO Peakuii TUM HEeXOMKKMHCKOMN
nuMdombl.  JKeHWMHbl € FPyAHBIMU  MMMNaHTatamy  MoryT
vmeTb Hebonblwol puck passutua ALCL B xwnakocTtn (cepoma)
wnu B bMOpPO3HON Kancyne, npuneratiowen kK umnnaHtaty. Ha
OCHOBaHMW AOCTYNHOW MHGOPMaUNM HEBO3MOXXHO NOATBEPANTb

CO CTaTUCTMYECKOW AOCTOBEPHOCTBIO, YTO FPYAHbIE MMMMaHTaThbl
BbI3biBatoT ALCL.

SILIMED nopnepxuBaeT  pekoMeHAauuW,  BbiMyLIEHHble
FDA pana Bpayeil M nauMeHTOB, COBETyA Bpayam COXPaHATb
ycepave B MOHUTOpuHre nobbix cumntomoB ALCL vy

NaunMeHToB C TPyAHbIMW WMMMaHTaTaMy, He3aBUCMMO OT UKX
pPeaKoCTV, MOOWPAA MEAULMHCKMX pPaboTHMKOB YBEAOMNATb
o060 Bcex noatBepxaeHHbIX cnydaax. ALCL y >keHwwmH c
rPyAHBIMW MMMNaHTaTaMyu B Perynupylollee areHTCTBO CBOeW
cTpaHbl. Kpome Toro, mpodwvnaktuyeckoe yaaneHue rpyaHbIX
MMNNaHTaTOB He pekomeHayeTcA nauveHTam 6e3 CMMNTOMOB
Unn - gpyrux aHomanuii. MeauuMHCKUI  paBoTHWK  [OIKeH
yumTbiBaTb BOo3MOXKHocTb ALCL, ecnu y nauveHTa HaGniogaetca
3aMefneHHOEe 3aXMBIIEHVWE, MNOCTOAHHAA >KWUAKOCTb BOKPYr
MMnnaHTaTa u ecnu B o6nacT BOKPYr MMMNnaHTaTa NpoucxXoaaT
N3MeHeHWA, Takne Kak 6onmb u oTek. B cnyyae cepombl
peKkoMeHAyeTcA OTNPaBWUTb HeAaBHO COBGPAHHYIO XXWMAKOCTb Ha
naTonornyeckunii aHanms, YTobbl UCKMIOYUTL BO3MOXKHOCTb ALCL.
Takke cneayeT npoaHanuavpoBaTb o6pa3ubl TKaHel BOKPYr
nMmnnaHTaTta. B cnyuyae noctaHoBku anarHo3a Gyaet NpoBOANTLCA
VNHOVBWAYanbHOE JledeHne, NOCKOoMbKy M3-3a HebonbLloro ymcna
cryyaeB BO BCEM MUpe M pa3HoobpasvA MeTOAOB NeyYeHunA He
CyLLeCTBYET EANHOIO ONPEAETIEHHOMO NEeYEHNA.

XKeHWmHbl  AOMKHbI  CNeauTb  3a  CBOVWMU  FPYAHBbIMM
MMMMaHTaTaMn 1 CBA3LIBATLCA CO CBOVIMU BpadyamMu, €Crii OHU
3aMeTAT Kakne-TMbo M3MEHEHWA, a Tem, KTO paccmartpusaet
BO3MOXHOCTb OMepauuyM No MUMNaHTauMm rpyaw, cneayet
06CyanTb PYCKM 1 NPEeVMYLLECTBA CO CBOVIMY Bpayamu.

NMMYHOJTOTMYECKAA PEAKUWMA - npoBeaeHHble Ao
HacToALLEero BPEMEHWN WCCrefoBaHNA He MOATBEPAMNM, 4YTO
YCTaHOBKAa CUNMKOHOBBIX VMIMMAHTATOB BbI3bIBAET MOPAXEHWA
COEAVHUTENBHOW TKaHW WM ayTOMMMyHHble 3aboneBaHuA. B
COBPEMEHHOW Hay4yHOW MEeAMLUMHCKOW NnuTepaType BbiCKa3aHbl
NpeanonoXXeHWA O BO3MOXHOW CBA3M MeXay pa3pbiBOM
nMnnaHtata w dwubpomuanrven, a Takke 3abonesBaHVAMU

coeAVHUTENbHON TKaHW. Heobxoavmbl fanbHenwmne
ncenenoBaHuA,
TEPATOIEHHOCTb n OPYTVNE PENPOAOYKTVBHbIE

NMOCNEAOCTBMA - ato cnocoGHOCTb BbI3biBaTb BPOXKAEHHbIE
nopoku passutua y nnopa. O630p HayyHOW MeaMLMHCKOW

nuTepaTypbl  CBUAETENbCTBYET O TOM, 4YTO MCCNEeaoBaHwsA
He O6GHapyXwnu MPU3HAKOB TEPaTOreHHOCTU WM APYrux
PEenpoAyKTVBHLIX  MOCEACTBUN, CBA3AHHBIX C  FPYAHLIMU
MMnnaHTaTamm.

BO3MENCTBWME HA OETEW, POXOEHHBLIX ¥ MATEPEV C
FPYOHLIMW  VIMITMTAHTATAMW - HepaBHWE wuccrnefoBaHWA
nokasanu, 4YTO KOMMNYEeCTBO CUIIMKOHaA B MOJIOKE >XEHLUWH, Y
KOTOPbIX YCTaHOBIEHbI CUIIVIKOHOBbIE UMMMAHTAaThl, CYLLECTBEHHO
He OTNMYaeTcA OT FPYAHOr0 MONOKA >KEHLUMH, Y KOTOPbIX HET
CUIIMKOHOBbLIX UMMnaHTatoB. O630p Hay4YHOW MeAMLMHCKON
nutepaTypbl He [aeT MOATBEPXKAEHWA TOro, 4TO rpyAHble
MMNNaHTaTbl C CUMMKOHOBbLIM TefleM MOTYT Bbi3blBaTb OMacHbIe
nocneacTenA AnAa ueTe|7|, mMaTepu KOTOPbIX MMEKOT UMNMaHTaTbl.

CYNUWNA - snunemnonoruyeckie NCCNeAoBaHNA NokasbiBatoT,
4YTO cCpean >KeHLWWH, KOTOopble NOoABEpPrincb 3CTeTn4eckoun
ayrMeHTaUVOHHON MaMMOMMacTuke, MNPOLEHT CcaMoy6uiicTB
Bbllle, YEM Cpeau HacerneHvsa B LenoM. XOTA A0 CUX Mop HeT




y6eanTenbHbIX AaHHbIX, B Hay4yHOW nuTepaTtype conepartcA
NPEeArnonoXeHua 06 OTCYTCTBUM NPAMOV B3aMMOCBA3N MEXAY
YCTaHOBKOW  TPyAHbIX ~ MMMMAHTAaTOB  ANA  9CTETUYECKOro
yBENMYeHUA rPyAn 1 4acTOTON CyMUMAOB. YBENnuyYeHne 4acToTbl
CyMUMAOB MOXeT ObiTb CBA3AHO C TAXKECTbIO BHYTPEHHEro
NCUXMYECKOrO COCTOAHUA Takux nNaumeHToB. Takum obpasom,
HaCTOATENbHO  PEKOMEHAYETCA  MNcuxuaTpuyeckad  OLEeHKa
MCUXOMOrMyeckon cTabuUnbHOCTV nNauueHTa nepea W nocne
XVPYPryuyeckoi onepaummn no ycTaHOBKE rPyAHbIX MMMNAHTaToB.

OONIOBEYHOCTb- kak u BCe TrpydHble MMMANaHTaThl,
rpyaHble umnnantatel «SILIMED» mmeloT orpaHuyeHHbIi CPpokK
cnyx6bl. [JaHHbli cpok cny>x6bl ewe He 6bln yCTaHOBMEH
HayuyHbiM coobulectBoM. «SILIMED» ycTaHaBnvBaeT cpenHwii
nepuoa ANVTENbHOCTbIO AECATb NEeT B KayecTBe OXWAAaemMoro
cpoka cny>k6bl, HO AaHHbI NapaMeTp MOXET GbiTb UBMEHEH NpU
OLEeHKe TeX UMM NHbIX MPUYMNH.

MoxeT notpe6oBaTbcA yaarneHve Mnu 3aMeHa MMMnaHTaTa,
4TO NpeaAnonaraeT NOBTOPHYIO onepaumio.

MauneHtam pekomeHayeTcA eXXeroAHbIv

KMUHUYECKNA OoCcMOTp.

NHOOPMALUVA ANA NAUMEHTOB
[OKYMEHT MpedHa3HayeH AnA  BCeX MauMeHTOB, KoTopble
NNaHVpylT  ayrMeHTaLMOHHYI0O  WNW  PEKOHCTPYKTUBHYIO
XVIPYPryYECKYIO OMEepaumio € MCMOMb30BaHWEM  CUIIMKOHOBbIX
rPYAHbIX MMMnaHTatoB. B Hem copepxwutca  uHcbopmauma
OTHOCMWTENTIbHO OCHOBHbIX COMHEHWIA MO TakMM BOMpOcaM, Kak
BO3MOXHble OCIIOXXHEHUA, MPeVMyLLecTBa U PUCKU; AEWCTBUA,
KOTOpble MOryT MPVBECTU K MOBPEXAEHWNIO VIMMNaHTaTa;
BO3MOXHaA Heo6XOAMMOCTb B yAaneHuw/3ameHe uspenwii; a
TaKkkKe OXKNAAEMbIV CPOK CIY>KObl FPYAHBIX MMNAHTaTOB.

npoxoanTb

«SILIMED» - atoT

Bpau, oTBeTCTBEHHbI 3a NpoBeaeHVe Mpoueaypbl, AOMKEH
BHMMATENbHO O3HAKOMWTbCA C AaHHbIM Pas3aeriom, MOCKOMbKY
OH 06A3aH OTBETUTb Ha BCE BOMPOCHI NaLMeHTa, KOTopble MOryT
BO3HWKHYTb Y Hero Ao MNpoBeAeHWUA MpoLueaypbl C rPyAHbIMA
umnnanTatamu «SILIMED».

MauvexHtam pekomMmeHayeTcA NnpoxoanTb eXXEeroaHbIn OCMOTpP
B KnuHuke. B cny4ae I'lO.ClOGpeHI/IIZ Ha passutne OCMNOXKHEHW,
YKa3aHHbIX B HacCTOAWEeM [OKYMeHTe, vunu MoABAeHUN Apyrux
naTonorn4yecknx CMMNTomMmoB OﬁpaTI/ITer K Bpauy.

MPOrHO3MPYEMbBIE MPEVIMYLIECTBA - onepauuA no
YCTaHOBKE TPYAHbIX MMMNAHTaTOB MOXeT [aTb 3HauyuTenbHble
npevmyllectsa B pe3ynbTate YCMEWHON pPEKOHCTPYKTUBHOMN,
ayrMeHTaLUVMOHHON Unm NoBTOPHOI onepaunmn. PekoHCTpyKTBHaA/
ayrMeHTaUMOHHAA MnacTvka ¢ NMOMOLUbIO FPYAHbIX UMMIaHTaToB
TaKke MPVBOAMT K YNydlEHWNIO KayecTsa >u3Hn. Kpome Toro,
1cCrneaoBaHNA MoKasanw, YTO PEKOHCTPYKLVA rPyay ¢ MOMOLLbIO
rPyAHbIX UMMIIaHTaTOB MOMOraeT NPy BOCCTaHOBIIEHMW NOCIe paka
rpyav, a Takke CHUXaeT SMOLIMOHArNbHOe HanpsKeHve, nomoraa
nprobpectn Gonee ecTeCTBEHHbIV BHELHWIA BWA, B OTNnYnMe OT
TOro, Koraa PeKoOHCTPYKTUBHAA orepaumA He MpoBoAvnach, Unu
UCMONb3YIOTCA BHELLUHVE NPOTE3bl.

PA3BACHEHNA N COIMMACWE NAUMEHTOB - yuuTtbiBaA
pUCKKN, CBOWCTBEHHbIE MOGOW XUPYpruyeckor onepaumu, c
MCMONb30BaHMEM VMMNNAHTATOB MNn 6e3 HUX, a TakKe BO3MOXXHbIE
cBA3aHHble ¢ HUMK ocnoxHeHuA, «SILIMED» paccunTbiBaeT Ha To,
4TO BpauM Pa3bACHAT MNauveHTaM CyLlecTByloLlee COOTHOLUEHNe

MeXxay puckamu n npenmmyuiectsamMmm MMNaHTaTos.

B xone nepBoHayanbHOro BU3WTa KaXkaoOMy MauveHTy AOKHa
6bITb NpepocTaBneHa «/Hgopmauva AnA NauMeHToB — rpyaHble
mmnnanTatel  «SILIMED», 4To6bl y Hero 6bino AOCTaTOYHO
BPEMEHW nepen onepauven AnA O3HAaKOMIIEHWA W OCO3HaHWA
Ba>XHON MHGopMauMn o puckax, PeKOMeHAaUMAX OTHOCUTENBHO
nocneaytowero HabnooaeHnAa 1 MpevMyLlecTBax, CBA3AHHbIX C
XVPYPruyeckon onepauuini No ycTaHOBKe rpyAHbIX MMMNIaHTaToB.
[OnAa Toro, yto6bl Haanexawym o6pa3om 3aL0KyMeHTUPOBaTb
pPa3bACHEHWA, AaHHble MNauMeHTy, MNauvMeHT W Bpay  [AOMKHbl
noanucatb  «Pa3bACHEHMA NO  WCMONb30BaHWIO  FPYAHbIX
mmnnantatoB  «SILIMED», KkoTopble 3aTeM npunaralorca K
MeINLVHCKOW KapTe nauveHTa.

MOMEX NP  MAMMOIPAOUI, YIbTPA3BYKOBOM
MNCCNEQOBAHI n MATHATHO-PE3OHAHCHOW
TOMOIPA®OWN - Takve mnomexy MNPOMUCXOOAT, E€Cnv Hanuuve
uMnnaHTata  (unM - apTedakToB) NPUBOAUT K OLWMGOHHOMY
TOMKOBAHUIO PE3ynbTaToB, HaNpUMeEpP: OXXHOMOMNOXUTENbHaA
AVarHocTKa paspbiBOB, MNPVBOAAWAA K HEOBGOCHOBaHHOMY
yAarneHuio nMnnaxTara.

«SILIMED» ykasbiBaeT Ha TO, YTO MMMNMaHTaT MOXET MOBNUATbL
Ha KayecTBO Mammorpacun. o 3To npuyMHe naumeHTam
pekomeHayeTcA obpallatbCA 3@ ycrnyramum K creuvanuctam,
3HaKOMbIM C METOAVKOW MNpPOBeAeHVA  Mammorpadum y
nauveHTOB C WMNNaHTatamu, coobuwaTtb peHTreHonoram o
HeobXx0AMMOCTN KOPPEKTUPOBaTb AaBreHne npu mammorpadum,
a Takke He 3abblBaTb NokasbiBaTb «KAPTY OTCIEXXVIBAEMOCTN
NPOOYKTOB «SILIMED» — ANA NAUVMEHTOB».

Opyrve MmeToAbl, Takue Kak yrbTpasByK W MarHUTHO-
pe3oHaHcHaA Tomorpadwva, MoryT OGbiTb MONE3Hbl HapAdy ¢
MamMmorpaduer, MocKombKy B 3TOM Criyyae He MpYMEeHAEeTCA
©KaTvie, N OHW MO3BOMAIOT MPOBECTV UCCNEA0BAHUA MOA, MOGbIM
yrrom.

CornacHo  MOCMEAHVWM  WCCMEeAOBaHWAM,  CUSIMKOHOBbIE
rPyaHbIE  WMMMAHTaThl  CHWXKAIOT — KayecTBO  M300paxkeHuA
axokapamorpadmyecknx  n3obpaxeHuini. TpebyetcA Gonblue

naHHbIX, oaHako «SILIMED» pekomeHAyeT CBOMM nauveHTam
npoviHhopmMMpoBaTh CreumnanncTa, NPOBOAALLEro NCCNeaoBaHuA,
0 HanVuuy CUIMKOHOBbLIX MMMMAHTATOB.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTW - B TeueHve nepBoro mecaua

nocne onepaunu Heob6xoavMo um3beraTb HEKOTOpbIX BMAOB
AEATENbHOCTN, KOTOPbIE MOIyT NOBPEANTb UMIMNAaHTaT, B4aCTHOCTW:

* BospelicTBue COMHEYHbIX Nnyyei;
* Peskue aBmkeHns;
* 3aHATVA CMIOPTOM B LIENIOM.

Bbl AOMKHBI OCO3HABATb, HTO MOCTOAHHOE HanpA>XeHne 1 TpaBMbl
B obnactu XUpyprn4yeckoro smeluatenbCTBa MOryT npuBecTn K
BKCTPY3UM NMnnaHTaTa.

B teueHve nocrneonepauMoHHOro nepmnoaa peKoMeHAyeTcA, Kak
MWHUMYM, HOLUEHWE cneunanbHbIX GmCTraanepOB n n3beraHne
WHTEHCUBHbIX Harpy3o0K.

MauneHTbl AOmMkHbI cooblwatb Bpayam W chapmaueBTam o
TOM, YTO Y HWX CTOAT rpyAHble VMMMNaHTaThl, 40 UCMOMNb30BaHUA
npenapaToB AnA MECTHOro NpMMeHeHnA B o6nacTv rpyau.



MauneHTbl AOMKHBI MPOAOKaTb MocelleHe Bpaden AanAa
NpoBeAeHUA PErynApHbIX WCCNEeAOBaHUA C LEMblo BO3MOXHOMO
paHHero obHapy>keHnA paka rpyav.

MauveHTbl 4oMKHbI coo6LaTh Bpayam O Hanmymuy UMMNNaHTaToB
npu 3annaHMpoBaHHON onepauun B o6nacTtv rpyam.

Mpy BO3HWKHOBEHUW Yy MauMeHTa NOJO3PEHWUI OTHOCUTENBHO
Kakunx-nmbo OCMOXXHEHWI, yKa3aHHbIX B HACTOALLEM [OKYMEHTe,
VM NaTonornyecknx CUMMITOMOB, OCOBEHHO NPV MNOMyyYeHWun
TpaBMbl  MNM  ©KaTUM  (HaNpPVMep, WHTEHCMBHBLIA  Maccax
rpyav, HekoTopble BWAbl CMOpTa WU MCMOMb30BaHWE PeMHen
6e3onacHoCcTL), cneayeT o6paTUTbCA K Bpady.

BAXHBIE ®AKTOPbI, MOAJNIEXXALIVE PACCMOTPEHIIO

1. B cnyyae yBenuyeHuA WnuM PEKOHCTPYKUMWU TpyauM Bam
HEeo6X0AVMO 3HaTb, YTO TPyAHbIE VMMMaHTaTbl He CYUTAloTCA
V3OENUAMMN C MOXMU3HEHHbIM CPOKOM WCMONb30BaHUA W MOryT
notpe6oBaTb HEOAHOKPATHylO onepauvio. BoamoxHo, Bam
notpebyeTcA elle HEeCKOMNbKO AOMOMHUTENbHBIX Onepauunii, 1 Bbl
[OMKHbI ByaeTe nocewaTb Bpaya B TeYEHVE BCEW >XU3HW. Takke
BO3MOXHO, YTO BaM MOTPeOYeTCA onepauna Mo yAaneHuto unu
3aMeHe MMMnaHTaTa.

2. MHorve M3MeHeHWA, KOTopble NPou3orayT B rpyan nocne
vmMnnaHTaumu, 6yayT HeobpaTtumbl. Ecnn B 6yayLiem Bbl 3axoTuTe
yoanuTb MMNMaHTaT, y Bac MOFyT MOABWTbCA HeXXenaTenbHble
CKNaaky, NPOBMCAHWA W MOPLUMHbBI, MOTEPA TKaHen rpyaHon
>KEnesbl, a Takke APYyrve N3MEHEHNA KOHTypa rpyav.

3. O6bluHanA MaMMorpaduaA NpU HaMMUMK rPYAHBIX MMMNIaHTaToB
OyoeT oOcCnoxkHeHa, M BaM NOTPebGYylTCA AOMOMHUTENbHbIE
BU3yarbHble UCCIEA0BaHNA, YTO O3HaYaeT BO3AeNCTBMe Gorbluero
YPOBHA paavaumny B TedeHne 605ee npoaorKUTENIBHOTO BPEMEHMW.

4. Bce wwmnnaHtathl «SILIMED noctaBnaiotcA ¢ «Kaptoi
oTcnexxvBaemoctn npoayktoB «SILIMED» — aonA nauveHTOB»,
coaepxKaLlein BCIO VHdopMaUmio o XUPYPrU4ecKom
BMellaTenscTBe. 3JTa KapTa npeaHa3HadeHa AnNA  Ballen
6e30nacHOCTY, 1 Bbl AOMXKHbI ee 6paTb ¢ cobol anA obneryeHuna
MEAVLMHCKON NOMOLLM B YPE3BbIYaNHbIX Cy4anx.

XPAHEHME / KOHCEPBAUWA / TPAHCMOPTUPOBKA -
npoaykTtbl U ynakoBku «SILIMED» ABRAOTCA NPOYHbIMK U He
6yayT NOBPEXAeHbl, eCN OHN XPaHATCA MNpu TemnepaType
oKpy>Xalolleln cpeabl B COOTBETCTBMM C  MHCTPYKUMEN,
HaneyaTaHHOW Ha ynakoBke. [lockonbky OHW ABRAIOTCA
CTEPWIbHBIMW  M3AENVAMU  MEAVUMHCKOrO Ha3HayeHuA, He
peKkoMeHAyeTCA WX XpaHWTb W TPaHCMOPTUPOBaTb BMecTe
C ApyrumMu Tunamy MaTtepuarnoB, KOTOpble MOryT Bbl3BaTb
usnyeckne wnNM  XMmMUYeckre MOBPEXAEHWA MNpPoOAyKTa,
NPenATCTBYIOLLNE NX MPUMEHEHUIO.

FAPAHTWA - «SILIMED» 3ameHut nio6ori 13 cBOWX
NPOAYKTOB, COAEP>KALLMIA NOATBEPXKAEHHbIN NPON3BOACTBEHHbIN
fedekT, Npy YCrnoBWM, YTO OH BO3BPALLEH C Haanexaliewn
vaeHTUdVKauMed nokynatenem u npouwen naGopaTopHyio
npoBepky «SILIMED».

HexxenatenbHble ABNEHWA, O KOTOPbIX FOBOPUTCA B HACTOALLEM
NOKYMEHTE, HenpaBWUIbHOE XUPYPruyeckoe WCMonb3oBaHve n
pasnunuvA B uBeTe, yka3aHHble B pa3aene «KoMmnoHeHTb», He
cunTaloTcA AedeKkTammn NpoaykKTa.

apaHTvA Ha npoaykTtbl «SILIMED» He pacnpocTpaHaetca
Ha HEOGOCHOBaAHHOE >KEnaHue MnauueHTa WNnu Bpadya 3aMeHWUTb
npoayKT.

OTCNEXWBAEMOCTb - «SILIMED» BepeT noapo6HbI
peecTp, B KOTOPOM YyKa3aHO KaxAoe W3aenvie, Cbipbe,
NPOV3BOACTBEHHbIE CTaMW, YCINOBWA OKpY>Kalollen cpeabl,
onepaumMoHHble YCMOBUA W WCMbITAHWA KayecTBa, KaXAOMY
N30ENUI0 NPUCBOEH YHWKamNbHbIA HOMep, MO KOTOPOMY €ro
MO>XHO MOMHOCTbIO WUAeHTUdMUMPOBaTL B nio6oe BpemA. B
3TUX LenAx KpanHe Heo6XOAMMO HanpasnATb Nobbie xanobbi
Bmecte ¢ CEPMVIHBIM HOMEPOM (SN) unu, ecnu npumMeHnmo,
¢ HOMEPOM MNAPTWUW, k koTopoli oTHocuTcA TakaA >anoba,
cornacHo HoMepy Ha ynakoBkKe.

«SILIMED» npenocTtaBnAeT Haknenkn ¢ AaHHbBIMW O NPOAyKTe,
KOTOpblE CreayeT NPUKPENUTb Ha aMBynaTopHyto 1 BpayebHyto
KapTy B COOTBETCTBUW C CMMBOMNaMu.

Taioke npegocTaBnaATcA: PerncrpaunoHHble kapTbl NauveHTa,
KOTOpble AOMKHbI ObiTb MOAMNUCAHbI MAaUMEHTOM W noanexar
Bo3BpaTty «SILIMED» Bpayom, u KkapTa OTCNeXvuBaemMocTu
npopykTa «SILIMED», koTopaa BpyuyaeTcA BpayoM MauMeHTy.
9T AOKYMEHTbl coAepXKaT AaHHble O MPOoAyKTe, Mo3BonAlowme
oTCcneauTsb ero.

BO3BPAT TMPOAYKTOB - npoaykTbl, 3arpA3HEeHHble
6uonornyeckMmn mMaTtepmanamu, AOMKHbI GbiThb HaaneXxalym
06pa3om ouuLleHbl BPayoM UMM COOTBETCTBYIOLWMM neve6HbIM
noagpasageneHvem  nepen  Bo3spatom  «CUNMVMEO» B
COOTBETCTBUW C AENCTBYIOLLVMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

MpoaykTbl noanexart BO3BpaTy TOMbKO C NPeABapUTENbHOIro
cornacua «SILIMED».







YKaemblt fOKTOP, 4TOGbI YNPOCTUTL MOHMMaHWE Npu paboTe ¢ Halel NPOAYKLUVEN, B 3TOV 3aMETKe Mbl Pa3MeCTUNN MEXAYHapOaHbIE

rpachmueckre 0603HaYeHNA N UX paclunpoBKy, a Takxke o6o3HaueHnA, paspabotaHHbie B SILIMED. 3t o603HaueHnA npuMeHaioTcA
Ha 3TMKETKaX, yNakoBKax, B MHCTPYKLUMAX NO UCNONb30BaHMIO U/VNW B KaTanorax.
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UHOOPMALINA ANA NALNEHTOB — rPYAHBIE UMMNAHTATDI SILIMED SILIMED

KomnaHwua «SILIMED» paspa6oTtana HacToALlyto 6poLutopy AnA Toro, 4To6bl NToMoyb Bam noHATL NpenMyLecTBa M PUCKW, CBA3aHHbIE
C ayrMeHTaLMOHHOW M PEKOHCTPYKTUBHOW MNacTUYecKol onepauuveinl ¢ UCMONb30BaHWEM CUMMKOHOBbLIX MPYAHbLIX VIMMNAHTaTOB.
BHumatenbHo npounTaB AaHHylo 6poLUiopy, NOroBOpvTe CO CBOUM BPayoM, Mpexae YeM MpUHATb kakoe-nnbo peweHune. Ecnu Bel
pelumnu NpoBeCTN AaHHYI0 npoueaypy, Bbl 1 Baw Bpay AomkHbI NpeaBapuTenbHO noanucath «PasbAcHEHNA», NOATBEPXAAIOLLME, 4TO
Bbl 03HakoMMNMCh ¢ MHOPMaLe 0 NPenMyLLEeCTBaX U PUCKaX XMPYPruyeckor onepaunm ¢ NpuMMeHeHNeM CUNNKOHOBBIX FPYAHbIX
MMnnaHTaToB. «PasbACHEHNA NO NCNONb30BaHMIO FPYAHbIX MMMnaHTaToB «SILIMED» HaxoaAaTcA B KOHLE 3TOl 6poLutopbl.

OMWCAHWE - rpyaHble nmnnaHTtaThl «SILIMED» n3rotoBneHbl u3 eAVWHON BHeELWHeW anacToMepHol o60noyku, HanorHeHHOWN
CVUMNUKOHOBBLIM refieM MeAUUMHCKOro Ha3HadeHnA. OHM MOTyT UMeTb rnaaKkyio, TEKCTYPUPOBaHHYIO UMW NOKPLITYIO NONNypeTaHOBOM
NneHo NoBepxHOCTb. Bce uMnnaHTaThl ABNAIOTCA CTEPUNbHBIMY M NPeAHa3HayeHbl AnA 0AHOPA30BOro Ncnonb3oBaHuA. iMnnaHTaThl
VIMEIOTCA B HaMMuMm B pasHbix pasmepax 1 popmax, 4To6bl MTOMOYb Ka>KAOW >KEHLIMHE AOCTUYb HAUMYYLLINX Pe3ynbTaToB AnA CBOEro
Tena. Bpau pomkeH nomoub B BbiGope NpaBUnbHOro MMNnaHTaTa anA AOCTUXEHUA XXenaeMoro acTeTnyeckoro agdexra.

MPOrHO3PYEMbIE NMPEVIMYLLECTBA — ayrmeHTauMoHHaA / PEKOHCTPYKTMBHAA XMpypruyeckana onepaumna ¢ UCnonb3oBaHnem
rPYAHbIX VMMNAHTaTOB MOXeT MPWHECTU OrpOMHble NpeumyllecTBa, obecneynmB BOCCTAHOBMEHWE TPyaAn, ee yBennyeHne wnu
N3MeHEeHMe C BbICOKOW CTeMeHblo yAOBNETBOPEHHOCTMW. lMauneHTbl BbIGUPAIOT NEPBUYHYIO OMepauuio Mo yBenuYeHuio rpyan Ana
yBenuueHna pasmepa v nponopuun 6iocta. Kpome Toro, mauveHTbl AenaloT MOBTOPHYIO Onepauuio (3ameHa CyLIeCTBYIOLLErO
rpyaHOro MMMNnaHTata) AnNA KOPPeKuMW Wnv ynydylleHuA pe3ynbTaTa NepBUMYHON onepauuy no ysenuyeHuto rpyan. CornacHo
[aHHbIM MEANLIMHCKOW 1 Hay4HOW nTepaTypbl, 6ONbLIMHCTBO >KEHLIMH, KOTOPbIe NepeHecn onepaumnio ¢ UCNONb30BaHNEM FPYAHbIX
MMMnaHTaToB, COO6LLAIOT O BbICOKOW CTEMNeHN yAOBNETBOPEHWA o4epTaHAMMN CBOEro Tena, hopmoli n paamepom rpyan. Kpome toro,
nocne onepauuv naumeHTbl coo6LLany o NOBbILEHN CaMOOLIEHKN, OLLyLleHUn ceba Bonee >XeHCTBEHHbIMW 1 NpUBReKaTenbHbIMU.
PeKkOHCTpYKTMBHaA XMpypruyeckana onepaumna ¢ MCNONb30BaHWEM FPYyAHbIX UMMNAHTaTOB TakXke NPUBOAMT K YNy4lLEHWIO KayecTBa
N3HN. Kpome Toro, mccrneaosaHuA nokasany, Y4TO PEKOHCTPYKLUMA FPyAn C MOMOLIbIO FPYAHbIX MMMMaHTaToB MOMOraeT npu
BOCCTaHOBMEHMW Nocne paka rpyav.

PA3BACHEHVNA W COINMACUWE NALUWMEHTOB - yumTbiBaA PWCKW, CBOWCTBEHHblE NOOON XMPYPruyeckoi onepauun, ¢
MCnonb3oBaHNEM UMMNAHTaTOB 1N 6e3 HUX, a Tak>ke BO3MOXHble CBA3aHHbIe C HUMU ocnoXHeHwud, «SILIMED» paccunTbiBaeT Ha ToO,
4YTO Bpayu PasbACHAT NaUMEHTaM CYLLECTBYIOLEE COOTHOLIEHVE MEXAY PUCKaMU 1N MPEVMYLLECTBAMU MMMNNAHTaTOB.

B xone nepBoHauanbHOro BU3nTa Kaxkabli NauveHT nony4yaet «/IHbopmaumio AnA nauneHToB — rpyaHble nmnnaHtaTsl «SILIMED»,
yTo6bl Y Hero 6bINO AOCTATOYHO BPEMEHW nepes onepauvein AnA O3HAKOMMEHWA M OCO3HAHUA Ba)kHOW MHGoOpMauum o puckax,
pekoMeHAaunAX OTHOCWUTENbHO MoOcneaylowero HabnoaeHWA 1M NPeuMyLLEecTBax, CBA3aHHbIX C XWPYPrvyeckow onepauvii no
YCTaHOBKE FPyAHbIX MMMNMNaHTaToB. [nA Toro, 4yto6bl Haanexawym o6pa3oM 3aA0KYMEHTMPOBATb Pa3bACHEHWA, AaHHbIe MaLUNEHTY,
nauveHT M Bpay [OMXKHbI noanucatb «Pa3bAcHEHWA MO MCNONb30BaHWIO rPyaHbIX umnnaHTatoB «SILIMED», koTopble 3atem
npunaratlTcA K MeAVUMHCKONM KapTe nauneHTa.

MPOrHO3MPYEMbIE OCJIO>KHEHWA - Onepaumna ¢ Ucnonb3oBaHWEM TPyAHbIX MMMNIAHTaTOB AAET OrPOMHble MPEVMYLLECTBA.
OpnHako, nioboe xupypruyeckoe BMeLIaTenbcTBO BreyeT 3a coboi pucku. [locne onepaunMm MOryT BO3HUKHYTb NOKarnbHble
ocrnoxHeHva (B npepenax o6nactu xupypruyeckoro Bmelwatenbctsa). «CUNVWME» Bo3naraeT Ha Bpayell OTBETCTBEHHOCTb 3a
pasbACHEeHVe NaumeHTam BO3MOXHbIX OTpMLATENbHbIX MOCNEACTBMI, TO6OYHbIX peakLnii 1 COOTBETCTBYOLero neveHuna. Kpome toro,
CYLUECTBYIOT MOTEHLMANbHbIE PUCKW 1 OCIIOXKHEHWA, ONCaHHbIE B TUTEPAType, KOTOpble CBA3aHbl C XMPYPruyeckum BMeLLaTeribCTBOM
C MCMONb30BaHMEM IPYAHbIX UMMNNAHTaTOB PasnMnyHbIX MoAenern 1 Npov3BoanTerneit, a Takke BO3MOXHble NOCNeACTBUA, CBA3aHHbIE
C TaKUMW pUCKaMu.

lameHeHWe 4yBCTBUTENbHOCTU FPYAV W/VNW COCKa, YNIOLEeHWEe TPyAHOW CTEHKW, annepruA (KO>KHaA Cbifb), aMOLMOHanbHble
n3meHeHna / penpeccud, atpodvA TKaHel, KanbLMHO3, MOABMNEHVWEe KUCT/y3enkoBbiXx O6pa3oBaHWii/onyxonen, ATPOreHHble
OCMNOXHEHUA, KancynApHaA KOHTPakTypa/chnbpo3, pacxoxaeHue LWBa, ANCKOMMOPT, CMELleHNe umnnaHTaTta, 60onb, OHemeHue,
oTek, apuTEMa, rmnepemMmnn, oTBepaeHVe rpyAHON Xenesbl, CMOPLLMBAHNE, 3PO3UA, IKCTPY3WA, ranakTopen, rpaHynema, rematoma,
KpPOBOTeYeHVe, yaaneHue vMmnnaHtata, UHgekuna (6ronornyeckoe 3arpA3HeHVE W ero CUMMTOMbI), yBenvyeHue nvmMmdgoysnos
(noamblilweyHbIX NMMdOoy3noB), UHUNLTPaLUNA TKaHel, pasapaxeHve, BocnaneHue TkaHeil, BMIMAHWE Ha rpyaHOE BCKapMnuBaHue,
MUrpaumna CUNNKoHa, (numdaneHonaTMa N CUIIMKOHOMA), HEKPO3, HapyLUeHNe MexaHNYeckol LenoCTHOCT/NoBpexXaeHne n3nenus,
0CA33aeMOCTb, MTHEBMOTOPAKC, 3y/l, MECTHAA BOCNanuTerbHaA peakuna, peBU3NOHHanA ornepauva, HeyLoBNeTBOPUTENbHbIN 3CTETUYECKNIA
pesynbTaT (Hanpumep, NTO3, NPOBUCaHNE, aCUMMETPUA, CKNaAKU, CMOPLLUMBaHVE, CNaiku, PacTAXKN 1 runepTporpoBaHHblie py6Lbi),
nokpacHeHune, paspbiB (B TOM yncne «6eccrMNTOMHbI» pa3pbiB), CEKPELIMA, CEPOMa/CKOMNMNEHNE XNAKOCTU, CUMMACTVA, CUMMTOMbI,
CBA3aHHbIE C MaKpOMacTUeN, HaTAXKEHWe KOXW, TpaHCCyaauna rena (MponoTeBaHne rens), NponotesaHve rena, TPOM603, BE3UKYIbI,
BM3yanbHaA 3aMeTHOCTb UMMMaHTaTa 1 nepe3anofiHEHHOCTb BEPXHEro Nnomntoca.

B meanumHckol Hay4HON nuTepaType Takke coo6Lanoch 0 APYyrmx OCMOXXHEHNAX, OJHAKO, A0 CMX MOP He CYLIeCTBYeT HayuHbIX
[loKa3aTenbCTB BO3MOXXHOW MPUYUNHHO-CNEACTBEHHOW CBA3WM MeXAy TakuMy ABMEHWAMU U CUITMKOHOBLIMW MMMnaHTatamu. Huxe
npuBeaeHbl HEKOTOPble NPVMEpPbI:

PAK - CornacHo coBpeMeHHON MEAMLIMHCKON N Hay4yHOW NUTepaType, >XEHLUMHbI, MePeHecILne onepaumnio Ha rpyan. CUMNMKOHOBbIE



mMnnaHTaTbl HE NOABEP>XXEHbI ﬁonbmemy PWUCKY pa3BnTUA paka.

KPYTHO-KIETOYHAA AHATMIACTUYECKAA JIMM®OMA (ALCL) - aTo He pak rpyauv, 3To peakuin TN HEXOOXKUHCKOW J'IVIMd)OMbI.‘
JKeHLUMHbI ¢ rpyAHbIMY MMNNaHTaTaMy MOryT MMeTb HebonbLuon puck pa3sntua ALCL B >xnakoctu (cepoma) unm B hmbpo3Hon kancyne,
npwvneratoLlen kK uMmnnaHTaty. Ha ocHoBaHW1M AOCTYMHOW MHOPMaLMV HEBO3MOXHO NOATBEPANTbL CO CTAaTUCTUYECKON LOCTOBEPHOCTBIO,
4TO rpyAHble MNnaHTaThl BbidbiBaoT ALCL.

SILIMED nopaep>xuBaeT pekomeHaauwu, BbinyweHHble FDA aonA Bpayei M NauvMeHTOB, COBETYA Bpayam COXPaHATb ycepave B
MOHWTOpUHTre No6bix cumnToMoB ALCL y naumMeHToB ¢ rpyAHbIMY UMMNaHTaTaMu, HE3aBUCUMO OT UX PEAKOCTU, MOOLPAA MeANLMHCKNX
paboTHMKOB YBeOMNATL 060 BCeX noaTBepaeHHbIX cnyyanx. ALCL y >KeHLUVH ¢ rpyAHbIMW MNNaHTaTamu B perynvpyltoLiee areHTCTBO‘
cBoeii cTpaHbl. Kpome Toro, npodvnaktuyeckoe yaaneHve rpyaHbiX UMMNaHTaToB He PEKOMEHAYeTCA nauyeHTam 6e3 CUMNTOMOB Unu
Apyrux aHoManuii. MeanumHckmii paGoTHVK AOIKEH yUYnUTbiBaTb BO3MOXXHOCTb ALCL, ecnv y naumeHta HabniopaeTcA 3aMeaneHHoe
3aXXMBIIEHVEe, NOCTOAHHAA XXUAKOCTb BOKPYT UMMMaHTaTa u ecnv B 06nacti BOKPYr MMNnaHTaTa NpovcXoaaT U3MEHEHUA, Takne Kak Gonb‘
n otek. B cnyyae cepomMbl pekoMeHayeTcA OTnpaBuTb HEAABHO COBPAaHHYIO XXUAKOCTb Ha MaToNOrn4yecknin aHanma, 4Tobbl NCKNIOYNTD
Bo3moxHocTb ALCL. Takke cneayeT npoaHanvu3npoBaTtbh o6pasLbl TKaHel BOKPYr MnnaHTaTa. B cnyyae noctaHoBku anarHo3a 6ynet
NPOBOAVTLCA WHAVIBMAYaNbHOE NeYeHne, NMOCKONbKY M3-3a HEGOMbLIOrO Yucna crydaeB BO BCEM MWpPE M pa3Hoo6pasviA METOAOB
neyeHVA He CyLLECTBYET EAMHOMO ONPEAENEHHOTO NIeYEHNA. ‘

JKeHLMHbI AOMKHbI CeavTb 3a CBOMMMW FPYAHBIMY MMMNMaHTaTaMuy U CBA3bIBATbCA CO CBOVMM BpayaMu, ECINvi OHW 3aMeTAT Kakve-nmbo
N3MEHEHWUA, a TEM, KTO paccMaTpuBaeT BOSMOXXHOCTb onepaunu no nMmnnaHtauny rpyan, cneanyer OGCyﬂ,I/ITb PUCKM 1 NnpenmyLiecTea co
CBOVIMM Bpavamu. ‘

VIMMYHOINOIM4YECKAA PEAKLWA - npoBeaeHHble 4O HACTOALLEro BPEMEHW MccriefoBaHVA He MOATBEPAWMNM, YTO yCcTaHOBKa
CUNUKOHOBBLIX WMMMAHTATOB Bbi3bIBAET MOPa)XEHWA COEAVMHUTENbHOW TKaHW WM ayTOMMMYyHHble 3aboneBaHuA. B coBpemeHHON
Haquoﬁ MeﬂMuMHCKOﬁ nnTtepaTtype BbICKa3aHbl MNPEeAnoyiIoXKeHUnA O BOGMO)KHOI7I CBA3M MexXA4y pa3pbiBOM uMMNOnaHTtata I/I‘
dmbpomuanrvei, a Takxke 3aboneBaHVAMY COEANHNTENbBHOW TKaHW. HeobxoanMbl fanbHewmne nccnefoBaHua.

TEPATOITEHHOCTb 1 APYTVE PENPOAYKTWBHbLIE MOCMEACTBWA - aTo cnoco6HOCTL Bbi3blBaTb BPOXXAEHHbIE MOPOKM Pa3BUTUA
y nnopa. O630p Hay4yHOW MEAUUMHCKOW NnuTepaTypbl CBMAETENLCTBYET O TOM, 4TO WCCMEAOBaHWA He oGHapyxunu an/ISHaKOB‘
TepaTOI’eHHOCTVI wnun apyrmnx pel'lpOﬂyKTMBHle I'IOCJ'Ie,ClCTBI/IVI CBA3aHHbIX C rPyAHBIMU MMNNaHTaTamMmun.

BO3OEVICTBVE HA AETEWN, POXAEHHbIX Y MATEPEI C PYOHLIMW VIMMMTAHTATAMU — HenaBHWe UCCNENOBaHNA NoKasany,
4YTO KOMMYECTBO CUMUKOHA B MOMOKE >XEHLLUMH, Y KOTOPbIX YCTaHOBNEHbI CUNTMKOHOBbIE UMMMAHTaThl, CYLLECTBEHHO HE OTNMYaeTcA
OT rPyAHOrO MOJOKA >KEHLUUH, Y KOTOPbIX HET CUMUKOHOBbLIX MMmMnaHTatoB. O630p Hay4yHOU MeAVMUMHCKOW NnuTepaTtypbl He uaer‘
ﬂOﬂ,TBep)l(LLEHMﬁ TOro, 4TO rpyAaHble UMniaHTaTbl C CUIIMKOHOBbLIM renemM MOryT Bbl3biBaTb ONacHble nocneacTtsvA AnAa ueTe|7|, martepu
KOTOPbIX UMEIOT UMMMAHTaThI.

CYNUMA - snmaemuonorvmyeckve WcCneaoBaHUA MOKa3blBAlOT, YTO CPEAM >KEHLWH, KOTOpble NOABEPrnivcChb 3CTeTVI'-|eCKOI7I‘
ayrMeHTaUVMOHHOW MaMMONNacTUke, NPOLEHT CcamMoybWIACTB Bbille, YeM Ccpeau HaceneHWA B UenoM. XOTA OTCYTCTBYIOT
ncuyepnbiBalole AaHHble, B Hay4yHOW nuTepaType CyLLecTBYIOT NpeanonoXeHna o6 oTCyTCTBUM NPAMOWN MPUYUHHO-CNEACTBEHHOWN
CBA3W MEXAY YCTaHOBKOWN rPyAHbIX MMMMNAHTAaTOB ANA 3CTETVYECKOrO YBEeNVYEHVA rPyan 1 4acTOTON CyMUMAOB, a Takxe, YTO TaKoe‘
YBENWYEHNE 4acTOTbl, BOBMOXHO, CBA3AHO C TAXKECTbIO MCUXMYECKOro COCTOAHMWA, CBOWCTBEHHOIO ANA TaKWX NauUMeHToB. Takum
06pa3oM, HAaCTOATENIbHO PEKOMEHAYEeTCA MNCUXMATPUUECKanA OLEHKAa MCUXONOrMyeckoi cTabunbHOCTV MauuveHTa nepea v nocre
XUPYPruyeckon onepauun No ycTaHoBKE rpyaHbIX MMMNIaHTaToB. ‘

BIMAAHNE HA TPYOHOE BCKAPMITMBAHUME - Hanuuve cunvkoHa B MOJMIOKE MaTepu ABNANOCb MNPEAMETOM HEeCKOMNbKMX
nccnenoBaHnin, Npy 3TOM y MaTepeli ¢ CUNMKOHOBLIMU UMMMaHTaTaMmn He 6biNo 0GHaPY>KEHO 3HAYMTENbBHOMO YPOBHA 3TOMO BELLEeCTBa
no cpaBHEHWIO ¢ MaTepAMY 6e3 CUMMKOHOBLIX MMMNMaHTaToOB. TeM He MeHee, y MaTepeii, NoABEpPriUMXCA onepauun ¢ VICI'IOJ'IbGOBaHVIeM‘
rPYAHbIX UMMMNAHTaTOB, OHN MOFYT OKa3blBaTb BMWAHWE Ha rPyAHOE BCKAPMMUBAHWE (CHMDKEHHbI ypOBEHb BbIpabOTKM MOMoka).
YacToTa BO3HVKHOBEHVA NPo6GnemM ¢ rpyAHbIM BCKAPMIMBAHMEM BbiLLE Y NALMEHTOB C NEPUAPEONAPHON YCTAHOBKOW MMMNaHTaTa.

MOMEXW NP1 MAMMOIPA®WI, YNbTPA3BYKOBOM WNCCIEAOBAHNN N1 MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPAGUN ‘
Takve NoMeXxu NPOVCXOAAT, eCNv Hanvyve nMnnaHTaTa (unv apTedakToB) NPYBOAUT K OLIMGOYHOMY TONMKOBAHMWIO Pe3yrbTaToB.

«SILIMED» ykaablBaeT Ha TO, 4TO MMMMAHTaT MOXET MOBMNATb Ha KayecTBO Mammorpaduu. Mo aTo NpuuMHe pekomeHayeTcA
o6paluaTbcA 3a ycrnyramy K creuvanuctaM, 3HakOMbIM C MeTOAMKOW NpoBeAeHVA MamMMorpadumn y naumeHToB ¢ MMMNaHTaTamu,
coobLwaTb peHTreHonoram o Heo6XOAMMOCTU KOPPEKTUPOBATb AaBreHne nNpu Mammorpaduu, a Takke He 3abbiBaTb MOKa3blBaTb
«KAPTY OTCITEXXMBAEMOCTW NMPOAYKTOB «SILIMED» — AJ1A NALMEHTOB».

[pyrvie meToabl, Takne Kak ynbTpa3ByKOBOE UCCIeA0BaHVE U MarHUTHO-Pe30HaHCHaA ToMorpadua, MoryT 6biTb NONE3HbI HAaPALY c‘
Mammorpaduent, NOCKOMNbKy B 3TOM Clydyae He NPYMEHAETCA CXXaTue, U OHM NO3BONAIOT NPOBECTY UCCNeAoBaHWA Noa NoGbiM yriom.

COF]‘IaCHO nocnegHm ncecnegoBaHnAm, CUINTNKOHOBbIE rpyaHbie nmMnnaHTaTbl CHW>XatoT KayecTBO I/|306pa)KeHVIH
axokapavorpaduyeckmx un3obpaxeHnin. TpebyetcA 6Gonblue AaHHbIX, OAHako «silimed» pekomeHayeT cBouMM nauvieHTam
nNpoviHhopMUpPOBaTh crieumanncTa, NPOBOAALLErO NCCNEAOBAHNA, O HANMYUN CUNIMKOHOBBIX UMMMAHTaToOB.

NMOMEXW NP CAMOOBCIEAOBAHWNWN - camocTtoATenbHoe o6cnefoBaHWe rpyan ABRAeTcA NpodunakTMyecknm MeToaoMm,
ncnonb3yembiM AnA 06HapY>XeHNA PaHHUX CTaaui paka rpyam.

Baw Bpay AomkeH AaTb BaM peKOMEHAALUMM O TOM, KaK OTIINYMUTbL MMMNNAHTAT OT TKaHEel rpyav Npy camoo6cernefoBaHmm.

Bbl OMKHBI perynapHoO NpoBOANTbL caMooGCrneoBaHne, OTCNEXUBanA NOABMNEHWE YNITOTHEHWI, OTEKA, OTBEPAEHUA UNU VI3MeHeHI/IF|‘

CbOprI mmMmnnaHTara, KOTopble MOryT ABMNATbCA NPU3HaKamMn paspbiBa. I'Ipm NOABNEHUN NOBbIX U3 3TUX CUMNTOMOB U MOCTOAHHON



6onn obpaTnTech K Bpady.
‘ CnenyetT ynomaHyTb, 4TO oO6cneaoBaHWe rpyav, MNPOBOAMMOE CaMOCTOATENbHO, He 3aMeHAeT (M3NYeckoro ocmoTtpa
KBanM@UUNPOBaHHBIM MEAVLIMHCKMM NepcoHarnom (Bpaiom vnu MeacecTpoi).

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW - pricku onepaunu ¢ npMMeHeHeM rpyAHbIX MMMNIaHTaTOB MOTYT YBENIMYUTLCA NPU HanMymMm y Bac
neayowmx coctoaHnii. CoobwmTe Bpayy, ecnu y Bac HabnioaaeTca 04HO U3 3TUX COCTOAHUIA:
* AyToMMMyHHble 3aboneBaHuA;
* PakoBble 3a6oneBaHnA B Gnunkaiiem aHamHe3se;
‘ ¢ OcnabneHHaa MMMyHHaA cucTema (Mcnonb3oBaHWE UMMYHOAENPECCAHTOB);
* CocTOoAHMA, NPENATCTBYIOLLME CBOPAYMBAHMNIO KPOBW;
» TAxkenan anneprva B aHamHese;
‘ » CepaeyHo-cocyancTble 3a6oneBaHua;
* Nlnaber;
Mepen xnpyprunyeckoi onepauuen cneayet noapo6HO o6CyanTb C BpayoM nepeHeceHHble 3aboneBaHusA.

‘ NPEAYNPEXAEHWE - B TeuyeHre nepBoro mecaua nocne onepaumm Heob6xoammo naberatb HEKOTOPbIX BUAOB AEATENbHOCTY,
KOTOpble MOTYT MOBPEAUTb MMMMAHTAT, B YHaCTHOCTM:

* Bo3pelicTBrE CONHEYHbIX Nyyen;
‘ * Pe3kune ABM>KeHUsA;

* 3aHATNA CNOPTOM B LIENIOM.

‘ Bbl LOMKHbI OCO3HABATb, YTO MOCTOAHHOE HaNPAXEHME 1 TPaBMbl B 0611acT! XMPYPruyeckoro BMeLaTenbcTeBa MoryT NpMBECTH K
9KCTPY3UNW MMMMaHTara.

B TeueHvie nocrneonepaunmoHHOro neprioaa PEKOMEHAYETCA Kak MUHVMMYM HOLWEHMWE crieumarnbHbiX GloCcTransTepos v nabexxaHve
‘I/IHTeHCVIBHbIX Harpysok. CnpocwvTe Bpaua, Kakumy BUAAMW AEATENbHOCTU HE PEKOMEHAYETCA 3aHMMAaTbCA B MOCEonepaumoHHOM
nepvioae.

Bbl omkHbI coo6WaTh Bpayam v chapmaueBTam O TOM, YTO y Bac YCTaHOBMEHbI TPYAHbIE VMMIIAHTaThl, MPEXAe YeM UCMONb30BaTh
npenapatbl ANA MECTHOrO NPYMEHeHVA (Hanpumep, ctepounabl) B 06nactu rpyan. Bol 4omkHbI NpofonkaTh nocelleHne Bpayein ana
‘npoaeueva perynapHbIX MCCNEA0BaHUii C LEMblo BO3MOXHOIO PaHHEro 0GHapy)XeHUA paka rpyau.

Bbl AomkHbl coo6LWaTh Bpayam O HamMuuy UMMIaHTaToB MPU 3anfnaHMpoBaHHONM onepaummn B o6nactu rpyam.

B cnyyae nopo3peHnin Ha pa3BUTME OCMOXKHEHWI, YKa3aHHbIX B HACTOALWEM AOKYMEHTE, UMW MOABMEHNN APYIUX NaTONMOrMYecKnx
}CVIMI'ITOMOB o6paTtnTech K Bpayy.

AOJITOBEYHOCTbD - kak 1 Bce rpyaHble MMMnaHTathbl, rpyaHble nmnnaHtatel «SILIMED» nmeloT orpaHuUYeHHbIi CpOK Cry>KObl.
EaHHbM cpok cnyObl eLe He 6bin ycTaHOBIIEH Hay4HbIM coobulecTBoM. «SILIMED» ycTaHaBnvBaeT cpeaHuii nepvoa AnuTenbHOCTbIO
€CATb N1eT B Ka4YECTBe 0XXMAAEMOro CpoKa Crny>x6bl, HO AaHHbI NapaMeTp MOXeT GbiTb N3MEHEH MPU OLLEHKE TEX UM VHbIX NPUYUH.

MoskeT notTpe6oBaTbCcA yaaneHne nnu 3ameHa UMMNaHTaTa, 4To npeanonaraeT NOBTOPHYIO onepauuio.
‘ MauneHTam pekoMeHAyEeTCA NPOXOANTb EXXErOAHbIA KIIMHUYECKNIA OCMOTP.

BAXXHBIE ®AKTOPbBI, NOANEXXALWE PACCMOTPEHIIO
1. B cnyyae yBenvyeHWA UNv PEKOHCTPYKLUMM FPyan BaM HEOGXOAMMO 3HaTb, YTO FPyAHbIE UMNMAHTaThl HE CYMTalOTCA U3AENUAMN
NO>XXM3HEHHbIM CPOKOM MCMONb30BaHMA M MOryT noTpe6oBaTb HEOAHOKpPATHYO onepauuto. BoamoxkHo, Bam noTpebyeTtca elle
HECKOMNbKO AOMOMHUTENbBHbIX ONepaunii, NOMMMO MeAUUMHCKOro HabnioaeHA A0 KOHUA CBOEN XXM3HU. Takke BO3MOXHO, YTO BaMm
noTtpebyeTcA onepaumaA No yaaneHuto Unn 3aameHe nMnnaHrTara.
2. MHorvie n3MeHeHWA, KOTopble NPON30MAYT B Fpyan Mocne umnnaHtauun, 6yayt Heobpatumbl. Ecnv B Gyayuiem Bbl 3axoTuTe
[annTb UMNNAHTaT, y Bac MOTYT NOABUTLCA HEXenaTerlbHble CKNaaKy, NPOBUCAHWA N MOPLUVHbI, NOTEPA TKaHeN rpyaHON xenesbl, a
TaKKe Apyrne n3MeHeHWA KOHTypa rpyau.
3. O6blyHaAa mMamMmorpadva NPy HaNmMuUMU TPYAHbIX MMNnaHTatoB GyAeT OCnoXKHeHa, U Bam noTpebytoTcA AOMOMNHWTENbHbIE
‘Bmayanbﬂme 1ccrneanoBaHvaA, YTo 03HavaeT Bo3aecTare GOnbLIEro YPOBHA paanaumn.
4, Bce nmnnantathl «SILIMED» noctasnatotca ¢ «KAPTOW OTCIEXMBAEMOCTW NMPOAYKTOB «SILIMED» — ANA NAUVEHTOB»,
oaepykallein Bclo MHGOPMaUMIo O XMPypruyeckom BMellaTenbcTBe. JTa kapTa npeaHas3HayeHa AnA Balwen 6e30MmacHoOCTv, U Bbl
ﬁOH)KHbI ee 6paTb ¢ coboi AnA o6neryeHNA MEANLIMHCKOW NOMOLLM B YPE3BbIYAMHbIX CryYanX.

ITOT LOKYMEHT ony6nmnkoBaH Ha Hawem cante: www.silimed.com.br

‘ 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

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.



CPOK PA3BACHEHWA MO UCMNOJIb30BAHNIO TPYAHOIO UMMNAHTATA SILIMED SILIMED 9 ‘

YBakaeMblii NaLeHT, ‘

YTo6bl NOMOYL Bam NpuHATL pelueHne 06 ncnonb3oBaHWK rpyaHbix umnnaHtatoB «CUTTMMEL», Ha MIHTepHeT-caiiTe KOMMNaHUm
npepacTaBneHa «MHpopmauma AnA naumeHToB — rpyaHble umnnantatel «CUIMME[», nostomy Bbl MoxeTe MmMeTb JOCTyn K
BaXHbIM BONPOCaM 1 MPOACHWUTb HEKOTOPbIE COMHEHUA BMeCTe CO CBOVIM BPayoM [0 NPOoBeAeHNA onepaLuu.

ﬂO N nocne onepaunun Bbl LO/TXHbI KOHCYNbTUPOBATbCA CO CBOVM BPAYOM 1 MPOXOAUTb peryndapHblie 06CﬂeﬂOBaH|/Iﬂ AnAa Toro,
4yTO6bI y6€,qI/ITbCF| B COCTOAHNMN CBOETro 340P0BbA. ‘

BakHo, uTOObI Bbl OCO3HaBanM HeobxoAMMOCTb cCobnoAaTb MHCTPYKUUK, NpefocTaBieHHble Bawum Bpayom Ans Toro,
4TOObI OMepaLyA Mo ycTaHOBKe rpyAHbIx umnnantatoB «CUNMME[» npolna ycnewHo. Cpok ciy6bl rpyAHbIX MMMIaHTaToB
OrpaHMny4eH, OHN MOTYT BbITb yAaNeHbl VI 3aMeHeHbI, YTO O3HaYaeT elle OfHY ornepaLyio C Liefblo 3MeHEeHNA.

Bpau n aHectesmonor [JOmKHbl nonyynTb Bawe cornacnme gns Toro, 4tobbl npeanpuHATb HeobxofVMble Mepbl AnAa
BOCCTaHOBJIEHNA KIMHNYECKOrOo COCTOAHMA NPU BO3HUKHOBEHUN TaKoW HeobXxo4MMOCTH. ‘

Ycnex onepauumn C nMcnonb3oBaHMeM rpyaHbiXx umnnaHtatoB «CUJIMME» 3aBucut oT TOoro, Kak Bbl Gypete cobniopatb
MeAVLMHCK/ME peKoMeHAALuY, KOTopble MO3BOMAT MPOM3BECTU YBENMYEeHVEe WNN BOCCTAHOBMIEHWE rpyan 6e3 cepbesHbix
ocnoXKHeHMiA. Onepauma nNo yBenMYeHNIo U BOCCTaHOBEHMIO FPYAM MOXET NOBbICUTb CAMOOLIEHKY U KaueCTBO »KMN3HW.

MoareepxpeHne ‘
A, ,  [OKYMeHT, noATBepXKAAloWWIA  JINYHOCTb,
Ne , 03Hakomunacb ¢ «/HOOPMALIMEA ONA MALMEHTOB - TPYOHBIE UMMIAHTATbBI «SILIMED», ‘

npepocTtaBneHHon KomnaHven «SILIMED»; A noHAna vHpopmauunio o MPOoAyKTe U XMPYpruyecknx npoueaypax v vumena
BO3MOXXHOCTb 3aaTb BOMPOCHI CBOEMY Bpayy O XapakTepe AaHHOro NMpoAyKTa, ero npevmyLecTBax, pPUckax 1 BO3MOMXHbIX
OCNTIOXKHEHUAX, Mpouefypax U LUenax XUpypruyeckon onepaumu. i 0CO3HA BO3MOXHOCTb PasBUTUA OTpuULATENbHbIX
NMOCNeACTBUN, YKa3aHHbIX B «/IHpopmauum ana naymeHToB — rpyaHble nmnnaHTaTol «SILIMED», n uto Takune oTpuuaTtenbHble
NOCNeACTBUA He XapaKTepu3yloTCA Kak AedeKT B pamMmKax rapaHTM B OTHOLLIEHUV NPOAYKTa. ‘

Moanuce naymeHTa fata__ /  /  WpeHTudukauyusa: ‘
Csugetenb fata__ /  /__ VipeHTudukaumsa:

|
Bpau Hata_____/  /_____ peHTUOUKALMOHHBIN HOMep Bpaya
3aronoBok: ‘

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 Konusa - ANA NnayuneHTa / 2-a KonuvA - And Bpaya ‘



CPOK PA3BACHEHWA MO NCNOJIb30BAHNIO TPYAHOIO NMMNAHTATA SILIMED SILIMED 9

YBa)KaeMblil NaLmneHT,

YTo6bl NOMOYb Bam NpuHATL pelueHne 06 Ncnonb3oBaHWM rpyaHbix umnnaHtatos «CUTUME[», Ha IHTepHeT-caiiTe KOMMaHUm
npepctaBneHa «MHopmaLma ana naumeHToB — rpyaHble umnnantatel «CUJIMME[», nostomy Bbl MoxeTe MmeTb AocTyn K
BaXHbIM BONPOCaM 1 MPOACHWUTb HEKOTOPbIE COMHEHWNA BMeCTe CO CBOVIM BPayoM [0 NPOBeAeHNA onepaLuu.

[lo n nocne onepauy Bbl 4OMKHBI KOHCYNIBTUPOBATLCA CO CBOVIM BPAUOM 1 MPOXOAMUTb PerynspHble o6cnefoBaHus 4 TOro,
4TO6bI y6eanTbCs B COCTOSHUM CBOETO 3L0POBbA.

BaxHO, uTOObl Bbl OCO3HaBany HeO6GXOAUMOCTb CobMAaTbh WHCTPYKUMK, MpefocCTaBfieHHble Bawuvm Bpayom ans Toro,
YTOGbI OMepaLus Mo ycTaHoBKe rpyaHbix nmnnaHTatos «CUITIMME» npowna ycnewHo. Cpok ciy»6bl rpyAHbIX MMMIAHTaToOB
OrpaHnueH, OHW MOTYT ObITb YAaneHbl MV 3aMEHeHbI, YTO O3HAUaEeT elle OHY onepaLmio C LieSiblo N3MEHEHNS.

Bpau u aHecte3monor [omXHbl MonyuynTb Bawe cornacve pgnAa Toro, yTo6bl MPEANPUHATb HeobXxoauMmble Mepbl AnA
BOCCTAHOBNEHUS KNTMHNYECKOrO COCTOAHNA NPV BO3HUKHOBEHWY TaKo HEOOXOANMOCTW.

Ycnex onepauumn € MCMonb3oBaHWeM rpyfHbix umnnaHtatoB «CUVMIMEL» 3aBucuT oT TOro, Kak Bbl Oypete cobniopatb
MeAVLMHCKE peKoMeHAALuUy, KOTopble MO3BOMAT MPOM3BECTU YBENMYEeHWEe WAN BOCCTAHOBMIEHUE rpyan 6e3 cepbesHbix
OCNOXHeHM. Onepauya No yBeIMYeHNIo UM BOCCTAHOBMIEHWIO FPYAN MOXKET NMOBbICUTb CAMOOLIEHKY 1 KaueCTBO XIM3HU.

MopTBepxaeHne
A, ,  BOKYMEHT, TMOATBEPXAAOWMNA  NNYHOCTb,
Ne , o3Hakomunacb ¢ «MHOOPMALIMEA ANA TMALMEHTOB - TPYOHbBIE VMMIAHTATbI «SILIMED»,

npepocTtaBneHHo KomnaHveln «SILIMED»; A noHAna vHGopmauunio o MPOAyKTe U XMPYpPruyecknx npoueaypax v vumena
BO3MOXXHOCTb 3a/laTb BOMPOCHI CBOEMY Bpayy O XapaKTepe AaHHOro NpoAyKTa, ero npevMyLecTBax, prckax N BO3MOMXHbIX
OCNOXHEHWAX, Mpoueaypax W UenAxX XUpypruyeckon onepaumun. fl 0CO3Halo BO3MOMHOCTb Pa3BUTMA OTpULIATENbHBIX
NMOCNeACTBUN, YKa3aHHbIX B «/IHpopmauum ana naumeHToB — rpyaHble nmnnaHTaTel «SILIMED», n uto Takune oTpuuaTtenbHble
NOCNEACTBUA He XapaKTepu3yloTCA Kak AedeKT B pamMKax rapaHTV B OTHOLIEHUY NPOAYKTa.

Moanwvch naymeHTa HOata__ /_ /_ WpeHTudukauyus:

Caupgetensb, fata____ /  /____ VipeHTudukaumsa:

Bpau fata___ /_ /_ npeHTUOUKALMOHHBIN HOMep Bpaya
3aronoBok:

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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SILLMED &

ISTRUZIONI PER LUSO / INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
DATA DI REVISIONE: 29/01/2018
DESCRIZIONE

PROTESI MAMMARIA - GEL DI SILICONE - SUPERFICIE LISCIA

Costituito da un’unica membrana in elastomero di silicone, meccanicamente resistente, con superficie liscia. 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.

Viene presentato in un insieme di tipi presenti sul catalogo commerciale e di seguito riportati, che ¢ il frutto dell’esperienza clinica
ottenuta assieme alla classe medica.
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1 High Strength Silicone

Nota 1: La differenza tra i modelli & nelle dimensioni e/o nei volumi del prodotto.

Il 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. Limballaggio deve essere aperto solo all'interno della sala operatoria.
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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.

- Prodotto di riempimento: Gel di silicone (HSC)', catalizzato
da un complesso di platino.

Il silicone puo presentare una variazione di colore che va dal
grigio opaco al giallo traslucido.

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 Liscia: Verde

| simboli riportati sull’etichetta sono descritti in stampa
allegata a 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 e 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;

- in caso di ricostruzione mammaria: ritorno al volume e alla
circonferenza di uno o entrambi i seni rimossi dopo mastectomia
o trauma, o che non si sono sviluppati a causa di qualche
anomalia medica.

La protesi mammaria SILIMED & un prodotto monouso,
impiantabile attraverso una chirurgia invasiva e la sua
composizione di elastomero di silicone di grado medico e
rivestimento in schiuma di poliuretano, se del caso, entrano in
contatto con i tessuti della zona mammaria, con I'obiettivo di un
uso prolungato della protesi,

DESTINAZIONE D'USO - Le Protesi Mammarie - Gel di
Silicone SILIMED sono indicate alle donne per le seguenti
modalita:

¢ Aumento del seno. L'aumento del seno comprende
I'aumento preliminare per aumentare le dimensioni del seno,
cosi come la chirurgica di revisione per correggere o migliorare

I’esito di un intervento chirurgico preliminare per I'aumento del
seno.

¢ La ricostruzione mammaria. La ricostruzione del seno
comprende

la ricostruzione primaria per sostituire il tessuto mammario
che & stato rimosso a causa di cancro di un trauma, o che
non é riuscito a svilupparsi correttamente a causa di una grave
anomalia mammaria. La ricostruzione del seno comprende
anche la chirurgia di revisione per correggere o migliorare i
risultati di una chirurgia di ricostruzione mammaria primaria.

CONTROINDICAZIONI - L'uso di protesi mammarie o di
procedure di impianto &

controindicato nelle seguenti situazioni:
- 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 LUSO -

*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. |l 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 I'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.

Il medico deve discutere i potenziali rischi e benefici della
mammografia ed ultrasonografia pre-operatoria per riferimento
futuro. In caso di cambiamenti sospetti in questi esami, vi
consigliamo I'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 piu 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 'accesso ascellare ed i limiti della tasca indipendente dal
piano - sottoghiandolare, sottofasciale e sottomuscolare - e
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 pud 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 & 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.

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
I'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 dell'impianto deve essere eseguita attraverso |'anamnesi
e l'esame fisico, al fine di rilevare eventuali cambiamenti
nell'impianto. | test di immagini, 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’ultrasonografia annuale per valutare gli impianti.

Il medico 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 pit 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 mammografici.

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 l'intervento
chirurgico al fine di diminuire le probabilita di ematoma e sieroma
post-operatorio. Il sanguinamento eccessivo e persistente deve
essere controllato durante tutta la procedura.

Il prodotto danneggiato deve essere restituito al fabbricante
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, cioé,
senza alcuna modifica alle sue caratteristiche originali.

Eventualmente, I'impianto pud 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 I'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 I'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 e 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 'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e
'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

La Protesi Mammaria & 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
dell'impianto.

COMPLICAZIONI PREVISTE - Per la Protesi Mammaria, le
potenziali complicanze dell’intervento, riportate sulla letteratura
medico-scientifica attuale, o direttamente alla SILIMED, seguite
attraverso il processo della gestione del rischio di prodotto - fase
di post-produzione, sono le seguenti:

DEFORMITA DELLA PARETE TORACICA - Sono stati riportati
pochi casi relativi a espansori tissutali e, occasionalmente, alle
protesi mammarie poste in posizione retromuscolare. E 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 e & caratterizzata
principalmente da irritazione dei tessuti, arrossamento e eruzione
cutanea (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
gran volumi, quando inserite in tasche sproporzionate rispetto
al volume di questi impianti. Le forze meccaniche premono sul
parenchima e sul tessuto sottocutaneo, potendo causare atrofia
di questi tessuti nel tempo.

CALCIFICAZIONE - E caratterizzata dalla presenza di depositi di
sali insolubili di calcio (e / o di magnesio), in particolare carbonato
e fosfato di calcio nella capsula fibrotica. Puo causare dolore e
indurimento del tessuto cicatriziale. Di origine sconosciuta, & stata
osservata nei tessuti vicini all'impianto, a volte richiedendo la
rimozione della protesi.

CISTI / NODULI - | 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. Pud anche
verificarsi a causa della rottura dell'impianto, se si verifica una
perdita e il gel di silicone migra verso i linfonodi o altre parti del
corpo. La cisti e caratterizzata da un sacchetto / cavita chiusa
riempita di liquido rivestito con un epitelio.

COMPLICANZE IATROGENE - Alcune situazioni come pieghe e
perforazioni nella protesi mammaria, tra le altre, possono essere
causate da un uso improprio della tecnica chirurgica.

CONTRATTURA CAPSOLARE / FIBROSI - Si verifica quando
il tessuto cicatriziale o la capsula fibrotica diventa piu spessa e
retrattile e comprime I'impianto. Una capsula fibrotica si forma
attorno all'impianto a causa della reazione del corpo alla presenza
di un corpo estraneo. Fattori come linfezione, sieroma ed
ematomi 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 della protesi.

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, si tratta
di un problema legato alla tecnica chirurgica e / o all’'uso di un
impianto pit grande del necessario.

SPOSTAMENTO DELL'IMPIANTO / MALE POSIZIONAMENTO
- Puo accadere con il disagio della paziente e la distorsione della
forma desiderata, essendo cio un problema relativo alla tecnica
chirurgica, la formazione inefficace della capsula fibrotica o
il verificarsi di traumi. Il medico deve valutare la necessita di
rimozione dell'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 derivare da
infezioni, inflammazioni, 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 limpianto, I'erosione dei tessuti vicino
all'impianto, causata da pieghe e altre deformita sul dispositivo
che portano alla eccessiva compressione del tessuto.

ESTRUSIONE - Tessuto di copertura instabile o compromessa,
stress eccessivo o trauma che si siano verificati nel luogo
dell'impianto e / o linterruzione del processo di guarigione
possono provocare l'estrusione della protesi. E stata segnalata
come una complicanza rara in entrambe le pazienti che hanno
subito unintervento chirurgico di aumento quanto diricostruzione.

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 associata alla formazione di tessuto granuloso
a causa della presenza di vari tipi di cellule quali macrofagi,
linfociti e fibroblasti. Pud portare a una lesione infiammatoria
cronica, tumore e successivo intervento chirurgico per rimuovere
I'impianto.

EMATOMA - Lo stravaso di sangue e il suo confinamento
in un organo o tessuto (ematoma) puo verificarsi in qualsiasi
tipo di intervento chirurgico. Nel suo verificarsi, deve essere
attentamente valutato per definire I'approccio da adottare. Con
il rischio di essere il precursore di infezioni e 'aumento della
fibrosi, se non viene riassorbito, I'ematoma deve essere rimosso.
La misura preventiva principale & I'emostasi perfetta durante
I'intervento chirurgico e il riposo dopo l'intervento.

INFEZIONE  (CONTAMINAZIONE BIOLOGICA) - Non
comune e difficilmente dovuta all'impianto, se si osservano le
raccomandazioni per l'uso e l'asepsi associata alla chirurgia
dell'impianto. Include la

possibilita di accadimento di necrosi secondaria ed estrusione
dellimpianto. Si raccomanda la cultura locale e, in sequenza,
l'uso di antibiotici, il drenaggio e, eventualmente, la rimozione
dell'impianto.

INTERFERENZA CON MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E
RISONANZA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando la
presenza degli 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 fatto da
mammografia, coprendo qualche macchia sospetta sul tessuto
mammario, mascherando i risultati e ritardando linizio del
trattamento anti-cancro.

INTERFERENZA NELL’ALLATTAMENTO - La presenza di
silicone nel latte materno & stata studiata in diversi studi, non
essendo riscontrati livelli significativi della sostanza in madri con
protesi di silicone al seno, rispetto alle donne senza protesi. V'e,
tuttavia, una possibile interferenza nell’allattamento (riduzione
della produzione di latte) nelle donne che hanno subito la
mastoplastica con protesi mammarie. La frequenza di interferenza
nell’allattamento & maggiore in pazienti in cui la via di incisione
dell'impianto mammario utilizzato e stato periareolare.

NECROSI - Derivante da una tensione cutanea esagerata
causata dalla presenza dell'impianto o da un trauma chirurgico. Il
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 puo subire un intervento chirurgico




per la 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 gli altri.

PNEUMOTORACE - Si tratta del collasso del polmone a causa
di unimprovviso cambiamento di pressione all'interno della cavita
toracica. Nel caso delle protesi mammarie, questo puo verificarsi
nella formazione della tasca di implementazione a causa di trauma
chirurgico, in particolare 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 decorrente da un trauma o dalle procedure
improprie. Provoca dolore, arrossamento, gonfiore e calore
locale. Questo effetto puo essere trattata farmacologicamente.

RISULTATO ESTETICO INSODDISFACENTE - E associato
all'insoddisfazione della paziente e / o del medico con il risultato
della chirurgia per impiantare la Protesi Mammaria al seno.
Alcuni possibili risultati estetici insoddisfacenti: ptosi, flaccidita,
asimmetria, pieghe, rughe, rippling dellimpianto, smagliature,
adesione e cicatrici ipertrofiche. Il medico deve valutare I'azione
migliore da prendere, e non essendoci, obbligatoriamente, la
necessita di un intervento chirurgico per il cambio dell'impianto.

ROTTURA - Puo essere generata dalla naturale usura
dell'impianto dal tempo di implementazione, dal danneggiamento
tramite uno strumento appuntito, da uno sforzo eccessivo
durante l'intervento, da traumi o da pressione fisica estrema, da
compressione durante la mammografia o da grave contrattura
capsulare. La maggior parte di essi si verifica durante la procedura
chirurgica. In caso di sospetta rottura dellimpianto in una
pazienteasintomatica (“rottura silente”), una valutazione attenta
dovra essere fatta per confermare la

situazione e la decisione riguardo alle procedure da adottare,
compresa la possibilita di sostituzione dell'impianto.

SIEROMA - Accompagnato da edema e dolore, pud cedere
con il riposo, I'immobilizzazione e I'applicazione di compresse,
eventualmente drenaggio e persino la rimozione dell'impianto.
Non sempre il sieroma & acuto. Ci pud essere un sieroma
minimo, continuo, inosservato, che appaia mesi piu 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;
irritazioni cutanee e segni sulle spalle. Il volume della protesi
mammaria deve essere considerato rispettando la quantita di
tessuto mammario presente, la forma del seno e il desiderio
della paziente. Le metodologie utilizzate per stimare se il volume
della protesi mammaria a adatto alle esigenze e alle aspettative
delle pazienti sono di grande importanza nella scelta della protesi
mammaria.

TRASUDAZIONE DEL GEL (GEL BLEEDING) - E associato alla
protesi mammaria riempita di gel di silicone. Questo ¢ il processo
di diffusione e migrazione del gel attraverso la membrana intatta
(trasudazione) o la rottura dell'impianto ai tessuti adiacenti. Cio

puo causare l'insorgenza di complicanze localizzate, come la
riduzione delle dimensioni, asimmetrica, cambiando della forma
del seno, dolore, contrattura capsulare o la formazione di noduli e
granuloma. Il gel di silicone ad alte prestazioni SILIMED minimizza
il verificarsi di questo effetto avverso.

TROMBOSI - Non comuni, di solito associata alla procedura
chirurgica o alle pazienti che sono obesi, hanno cancro, vene
varicose, lesioni venose traumatiche o iatrogene, le pazienti
allettate o immobilizzate da una malattia sistemica o locale
nell’arto, pazienti con malattia cardiaca, compressione estrinseca
della vena, gravidanza e allattamento al seno, che fanno uso di
contraccettivi ormonali o hanno malattie ematologiche. Cio puo
causare la comparsa di complicanze locali, che richiedono la
rimozione della protesi.

Altre complicazioni: Disturbi emotivi, fastidio, intorpidimento,
edema, eritema, indurimento del seno, sanguinamento, gonfiore
dei linfonodi (linfonodi ascellari), chiamato anche Linfoadenopatia,
infiltrazione dei tessuti, irritazione, lesioni dei tessuti, palpabilita,
prurito, arrossire, tensione della pelle, esposizione dell'impianto,
asimmetria, ptosi, guarigione ritardata, riempimento del polo
superiore. Alcune complicazioni sono state riportate nella
letteratura medico-scientifica, tuttavia, fino ad oggi, non v'e
nessuna prova scientifica di un possibile rapporto di causa ed
effetto tra questi eventi e gli impianti di silicone. Qualche esempio:

CANCRO - Secondo l'attuale letteratura medico-scientifica,
donne sottoposte a intervento chirurgico per I'impianto di silicone
non sono a maggior rischio di sviluppare il cancro.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE (ALCL) - Non
€ un cancro al seno, € un tipo raro di Linfoma Non Hodgkin. Le
donne con protesi mammarie possono avere un piccolo rischion
di sviluppare ALCL nel fluido (sieroma) o nella capsula fibrosa
adiacente all'impianto. Basato sulle informazioni disponibili,
non & possibile confermare con certezza statistica che le protesi
mammarie causano ALCL.

La SILIMED supporta le raccomandazioni emesse dalla FDA
ai medici e pazienti, consigliando ai medici di rimanere diligenti
nel monitoraggio di eventuali sintomi di ALCL nei pazienti con
protesi mammarie, indipendentemente dalla loro rara presenza,
incoraggiando gli operatori sanitari a notificare tutti i casi
confermati di ALCL in donne con protesi mammarie all’Agenzia di
Regolamentazione del proprio Paese. Inoltre, non e consigliabile
la rimozione profilattica delle protesi mammarie

in pazienti senza sintomi o altre anomalie. Gli operatori sanitari
dovrebbero prendere in considerazione la possibilita di ALCL se
la paziente ha ritardato la guarigione, presenta fluido persistente
intorno all'impianto e se dei cambiamenti si verificano nella zona
intorno all'impianto, come dolore e gonfiore. Nei casi di sieroma,
si raccomanda di inviare il fluido appena raccolti per I'analisi
patologica alla fine di escludere la possibilita di ALCL. Campioni
dei tessuti intorno alla protesi devono essere analizzati. Se
diagnosticato, un trattamento individuale sara effettuato, perché a
causa del verificarsi di un limitato numero di casi nel mondo e una
varieta di trattamenti, non esiste un trattamento unico definito.

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.

RISPOSTA IMMUNOLOGICA - Gli studi condotti fino ad oggi
non hanno trovato prove di che il posizionamento di protesi di
silicone origina malattie connettive o autoimmuni. La letteratura
attuale suggerisce un possibile legame tra la rottura della protesi
e la fibromialgia e malattie del tessuto connettivo.

Sono necessari ulteriori studi.

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 MADRE CON IMPIANTI
MAMMARI - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita di
silicone trovato nel latte delle donne che hanno protesi di silicone
non e significativamente diversa da quella di donne che non
hanno protesi mammarie di silicone. Tuttavia, la revisione della
letteratura medico-scientifica dimostra alcuna evidenza che le
protesi mammarie di gel di silicone possono causare alcuni effetti
negativi ai figli delle donne con protesi mammarie.

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. Anche
se non ci sono ancora dei 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
aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e che I'aumento
di questa frequenza potrebbe essere correlato alla morbilita
psichiatrica intrinseca di queste pazienti. Pertanto, si raccomanda
vivamente che la stabilita psicologica della paziente sia valutata
con molta cura dal medico prima e dopo il posizionamento della
Protesi Mammaria.

DURABILITA - Come tutte le protesi al seno, le Protesi
Mammarie SILIMED hanno una vita utile limitata. Questa vita
non é 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.

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 e
stato un aiuto nel recupero da cancro al seno, oltre aridurre lo stress
emotivo per aiutare il corpo nel ritorno ad un aspetto piti 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 l'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 I'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 MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E
RISONANZA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando
la presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata del
risultato, ad esempio: diagnostica falsa-positiva di rottura, con
conseguenti prelievi non necessari.

La SILIMED ricorda che I'impianto puo interferire sulla qualita
della mammografia. Pertanto, la paziente deve essere guidata e
istruita a richiedere i servizi di professionisti che abbiano esperienza
con le tecniche di mammografia con impianto, informando il
radiologo la necessita di regolare la compressione mammografica
e non dimenticando di mostrare la “SCHEDA DI TRACCIABILITA
DEL PRODOTTO SILIMED - PER LA 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 dellimmagine delle visualizzazioni ecocardiografiche.
Sono necessari pit 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 lintervento, alcune attivita
possono danneggiare l'impianto e dovrebbero essere evitate,
come:

* Esposizione al sole;

* Movimenti improwvisi;

* 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.

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
dellimpianto 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 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,
e 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.

4.0gni 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 -I
prodotti e gli imballaggi 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, '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 -La 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. La 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,nonché i
possibili effetti legati a tali 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 dell'integrita meccanica / guasto del prodotto, palpabilita, pneumotorace, prurito,
risposta inflammatoria locale, chirurgia di revisione, risultato estetico scarso (come ptosi, flaccidita, asimmetria, pieghe, adesione,
smagliature e cicatrici ipertrofiche), arrossire, rottura (compresi i casi di rottura “silente”), secrezione, sieroma / fluido, simastia,
sintomi associati alla macromastia, tensione della pelle, trasudazione del gel (gel bleeding), trombosi, vescicole, esposizione
dell'impianto e riempimento del polo superiore.

Altre complicazioni sono state riportate nella letteratura medico-scientifica, tuttavia, ad oggi, non ci sono prove scientifiche di
una possibile relazione di causa ed effetto tra questi eventi e le protesi al silicone. Qualche esempio:

CANCRO - Secondo I'attuale letteratura medico-scientifica, le donne sottoposte a intervento di protesi di silicone non corrono
un rischio maggiore di sviluppare il cancro.



LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE (ALCL) - Non & un cancro al seno, & un tipo raro di Linfoma Non Hodgkin. Le
donne con protesi mammarie possono avere un piccolo rischio di swluppare ALCL nel fluido (sieroma) o nella capsula flbrosa‘
adiacente all'impianto. Sulla base delle informazioni disponibili, non & possibile confermare con certezza statistica che le protesil
mammarie causino ALCL.

La SILIMED supporta le raccomandazioni emesse dalla FDA ai medici e pazienti, consigliando ai medici di rimanere diligenti
nel monitoraggio di eventuali sintomi di ALCL nei pazienti con protesi mammarie, indipendentemente dalla loro rara presenza,
incoraggiando gli operatori sanitari a notificare tutti i casi confermati di ALCL in donne con prot95| mammarie all’Agenzia di
Regolamentazione del proprio Paese. Inoltre, la rimozione profilattica delle protesi mammarie non & raccomandata in pazienti
senza sintomi o altre anomalie. Gli operatori sanitari dovrebbero prendere in considerazione la possibilita di ALCL se la pamente‘
ha ritardato la guarigione, presenta fluido persistente intorno all'impianto e se dei cambiamenti si verificano nella zona intorno
all'impianto, come dolore e gonfiore. Nei casi di sieroma, si raccomanda di inviare il fluido appena raccolti per |'analisi patologica
alla fine di escludere la possibilita di ALCL. Campioni dei tessuti intorno alla protesi devono essere analizzati. Se diagnosticato,
un trattamento individuale sara effettuato, perché a causa del verificarsi di un limitato numero di casi nel mondo e una variet3
di trattamenti, non esiste un trattamento unico definito. Le donne devono monitorare le loro protesi mammarie e contattare il
proprio medlco 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. ‘

RISPOSTA IMMUNOLOGICA - Gli studi condotti fino ad oggi non hanno trovato prove di che il posizionamento di protesi di
silicone origina malattie connettive o autoimmuni. La letteratura attuale suggerisce un possibile legame tra la rottura della protesi
e la fibromialgia e malattie del tessuto connettivo. Sono necessari ulteriori studi. ‘

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 MADRE CON IMPIANTI MAMMARI - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita di silicone‘
trovato nel latte delle donne che hanno protesi di silicone non e significativamente diversa da quella di donne che non hanno
protesi mammarie di silicone. Tuttavia, la revisione della letteratura medico-scientifica non dimostra alcuna evidenza che Ie‘

protesi mammarie di gel di silicone possono causare alcuni effetti negativi ai figli delle donne con protesi mammarie.

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. Anche se non ci sono ancora dei 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 aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e che I'aumento di questa frequenza potrebbe essere correlato alla
morbilita psichiatrica intrinseca di queste pazienti. Pertanto, si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica della paziente,
sia valutata con molta cura dal 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 la
presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata del risultato. ‘

La SILIMED ricorda che I'impianto pu¢ interferire sulla qualita della mammografia. Pertanto, € opportuno essere guidati e istruiti
arichiedere 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. ‘

INTERFERENZA CON LAUTOESAME - L'autoesame del seno € una tecnica di prevenzione utilizzata nel tentativo di
individuare le prime fasi del cancro al seno. Il medico deve guidarLa su come distinguere I'impianto dal tessuto mammario
durante l'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, 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 é 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.

3.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. R

4.0gni 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
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TERMINE DI CHIARIMENTO PER L'UTILIZZO DELLA PROTESI MAMMARIA SILIMED SILIMED 9 ‘

Caro(a) Paziente, ‘

Per supportare la decisione sull’'uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo reso 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 seqguire correttamente le indicazioni fornite dal medico avere successo
nella chirurgia dell'impianto mammario SILIMED. Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e potrebbero dover essere,
rimosse o sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di revisione. ‘

Sia il medico sia 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 ricostru-
zione del seno e senza complicazioni maggiori. La chirurgia mammaria pud migliorare la Sua autostima e qualita della vita. ‘

Conferma ‘

lo, , carta identita no , ho letto,
le INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPLANTI MAMMARI SILIMED messe a disposizione da SILIMED, ho compreso le informa-|
zioni sul prodotto e le procedure chirurgiche e ho avuto modo di chiarire con il mio medico ogni dubbio sulla natura del pro-
dotto, i suoi benefici, rischi e potenziali complicanze, procedure e obiettivi dell'intervento. Sono a conoscenza della possibilité‘
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 / / Carta identita no:
Firma del testimone data /. / Carta identita no: ‘
Médico, data / / CRM: ‘

Firma del medico: ‘

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

Prima copia - Per la paziente / Seconda copia - per il medico ‘

! \



‘ TERMINE DI CHIARIMENTO PER L'UTILIZZO DELLA PROTESI MAMMARIA SILIMED SILIMED 9

‘ Caro(a) Paziente,

Per supportare la decisione sull’'uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo reso disponibile sul sito web dell'azienda le
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tuali 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. Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e potrebbero dover essere rimosse o
‘ sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di revisione.

Sia il medico sia I'anestesista devono avere il Suo consenso per prendere le misure necessarie per ripristinare le Sue condi-
‘ zioni 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 pu6 migliorare la Sua autostima e qualita della vita.

Conferma

lo, , carta identita no , ho
‘ letto le INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPLANTI 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.
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‘ Médico, data / / CRM:

Firma del medico:
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