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FR - Implant mammaire pré-rempli de gel de silicone ¢ EN - Silicone gel-filled breast implant < DE - Mit
Silikongel vorgefiilltes Brustimplantat + NL - Met siliconengel gevuld borstimplantaat « ES - Implante
mamario relleno de gel de silicona * PT - Implante mamario pré-cheio com gel de silicone - IT -
Impianto mammario con silicone in gel ¢« EL - MooTIKO eu@UTEUPA TTPOYEUIOUEVO PE TCEA OIAIKOVNG *
SV - Brostimplantat forfyllt med silikongel < IS - Gelfylltir silikon brjostapuda ¢ BG - pbaeH umnnaHT ¢
mbnHex ot cunukoHos ren * HU - Szilikongéllel toltétt emlSimplantatum ¢ RU - UmMnnaHTaT mono4vHoun
xenesbl ¢ cunmkoHoBbIM rerem ¢ ET - Silikoongeeliga eeltaidetud rinnaimplantaat « LV - Ar silikona
gélu pildtts kriits implants * LT - Krdty implantas, uzpildytas silikono geliu « TR - Silikon jel dolu meme
implanti « RO - Implant mamar umplut cu gel de silicon « HE - %2 X7mn [1j7'7'0 "lwy T 9Nw » AR - 55da
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FR - Consulter le manuel d'utilisation
* EN - See user manual + DE -
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing -«
NL - Bitte die Gebrauchsanleitung
lesen + ES - Consultar el manual
de instrucciones + PT - Consultar o
manual do utilizador « IT - Consultare
le istruzioni per luso + EL -
ZupBouAeuTEITE TO €yXEIPIdIO XprAong
+ SV - Se anvandarhandboken « IS
- Sja notendahandbdék « BG - Mons,
npovyeTeTe HapbyHMKa 3a ynotpeba
+ HU - Olvassa el a hasznalati
Utmutatét « RU - Cwm. pykoBoacTBo
no okcnnyataumm «  ET - Tutvu
kasutusjuhendiga « LV - Skatit lietotaja
rokasgramatu + LT - Zr. naudojimo
vadovg <+ TR - Kullanma kilavuzuna
bagvurunuz  + RO - Consultati
manualul de utilizare « HE - y72m nxd
wNNunY « AR - plasiny) il sl

®

FR - Ne pas réutiliser / A usage unique
« EN - Do not reuse / For single use
only < DE - Niet opnieuw gebruiken/
Voor eenmalig gebruik + NL - Nicht
zur Wiederverwendung / Fir den
einmaligen Gebrauch +« ES - No
reutilizar / Un solo uso « PT - Nao
reutilizar/de utilizagédo unica « IT - Non
riutilizzare / Monouso + EL - Na pnv
emavaypnoipotoleital / Miag xpriong
+ SV - For engangsbruk / Ateranvénd
inte ¢ IS - Ma ekki endurnota /
Einnota + BG - [la He ce u3nonsea
noBTopHO / 3a efHokpaTHa ynoTtpeba
+ HU - Ujrahasznositasa tilos/Kizarolag
egyszeri hasznalatra < RU - MNosTopHoe
1CMoNb30BaHWe  3anpelieHo  (Ans
ofHopasoBoro ucnonb3oBanus) ¢ ET
- Ei ole korduvkasutatav / Uhekordseks
kasutamiseks + LV - Nelietot atkartoti
/ Tikai vienreizéjai lietoSanai <+ LT -
Pakartotinai nenaudoti / vienkartiniam
naudojimui . TR - Yeniden
kullanmayiniz/Tek kullanimliktir + RO
- Nu reutilizati/Pentru o singura utilizare
* HE - a7 Tnk win'w'7 / amin win'w'7 X7
o AR - Lozt 225y

FR - Craint I'humidit¢ <+ EN -
Protect from moisture « DE - Droog
houden + NL - Vor Nasse schiitzen
+ ES - Proteger de la humedad
* PT - Proteger da humidade -«
IT - Teme l'umidita + EL - Na
TIpoCTaTEUETAl ATTO TNV Uypaadia
SV - Fuktkanslig « IS - Verjid gegn
raka « BG -[la ce nasu ot Bnara *
HU - Tartsa tavol a nedvességtdl -
RU - Bepeyb OT nonagaxus Brnarn
« ET - Ei ole niiskuskindel « LV -
Sargat no mitruma « LT - Saugoti
nuo drégmés <« TR - Rutubetten
olumsuz etkilenir + RO - Protejati
de umiditate ¢ HE - mn5 non pmd v
* AR - &ls L

ﬁ

FR - Orientation verticale <+ EN
- This way up * DE - Deze zijde
boven « NL - Vertikale Ausrichtung
« ES - Orientacion vertical
PT - Orientagdo vertical <« IT
- Orientamento verticale + EL -
Kd&BeTog mpooavatoAdiopdg ¢ SV
- Vertikal orientering « IS - betta
snyr upp <+ BG - Beptukanua
opvieHTauus . HU - Tartsa
allé helyzetben + RU - Bepx
« ET - Pistine paigutus « LV
- Saja virziena uz augdu -« LT -
Laikyti vertikaliai + TR - Dikey
konumlandirma < RO - Cu partea
aceasta in sus * HE - mbpnbnrpra ©
AR - 250e oLl

FR - Limite de température
« EN - Temperature limit -
DE - Temperatuurlimiet <« NL
- Temperaturbegrenzung .
ES - Limite de temperatura
*+ PT - Limite de temperatura
« IT - Limite di temperatura
« EL - Opio 6eppokpaoiag
SV - Temperaturgrans + IS
- Takmoérkun hitastigs +« BG -
TemnepatypHa rpaHuua ¢ HU -
Hoérzékeny + RU - MpeanensHo
fgonycTumas  Temnepatypa .
ET - Piirtemperatuur « LV -
Temperatiras ierobeZzojums
LT - Temperatiros ribos + TR
- Sicaklik limiti « RO - Limita
de temperatura < HE - n%n
M0N0+ AR - A, ) sl
30 all

&

FR - Limite de gerbage en nombre
« EN - Stacking number limit <
DE - Stapellimiet (aantal) « NL
- Stapelbegrenzung in Zahlen
+« ES - Limite de apilado para
almacenamiento + PT - Limite
de empilhamento em nimero <
IT - Limite di accatastamento in
numero < EL - Opio oToiBagng
oe apiBué < SV - Hogsta antal
att stapla < IS - betta snyr upp
« BG - [la He ce cbxpaHsiBaT
NoCTaBeHW eOuH Bbpxy [pyr
*« HU - Korlatozottan rakhato
halomba <« RU - lNpegen no
KonmyecTBy sipycoB B LuTabene
« ET - Virnastamismaar « LV -
Krau$anas ierobeZzojums péc
skaita + LT - Sandéliavimo
aukscio riba « TR - Sayi olarak
istifleme limiti « RO - Limita
numarului de stivuiri « HE - n72an
ANMWa IonK ¢ AR - o=l il e as

FR - Ne pas restériliser « EN
- Do not resterilise + DE - Niet
opnieuw steriliseren « NL - Nicht
erneut sterilisieren « ES - No
reesterilizar + PT - Nao voltar a
esterilizar + IT - Non risterilizzare
« EL - Na pnv emavotrooTeipwveTal
*« SV - Far inte omsteriliseras
« IS - Ma ekki smitsaefa aftur -
BG - [la He ce pecTtepunuanpa
« HU - Ujrasterilizalasa tilos -+
RU - lMoBTopHasi cTepunusauus
sanpewerna <+ ET - Mitte
korduvsteriliseerida . Lv
- Nesterilizét atkartoti « LT -
Pakartotinai nesterilizuoti + TR -
Yeniden sterilize etmeyiniz « RO
- Nu resterilizati « HE - wnn 1pyb px
+ AR - Leainiaafy

FR - Non pyrogene <« EN - Non-
pyrogenic « DE - Niet-pyrogeen
* NL - Nicht pyrogen + ES - No
pirégeno « PT-Nao pirogénico ¢ IT -
Non pirogeno « EL - Mn Trupoyevég
* SV - Icke-pyrogent « IS - Ekki
hitavaldandi < BG - AnuporeHeH *
HU - Nem gyulékony + RU - He
COEPXNT MUPOTEHHbIX BELIECTB
« ET - Mitteplirogeenne <+ LV -
Nepirogéns « LT - Nepirogeninis
« TR - Pirojen olmayan {riin « RO
- Nepirogen * HE - amva x5 « AR
- alladse e
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FR - Fragile, manipuler avec précaution « EN - Fragile,
handle with care « DE - Breekbaar, voorzichtig behande-
len « NL - Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben < ES
- Fragil, manipular con precaucién « PT - Fragil, manu-
sear com precaucao  IT - Fragile, maneggiare con cura
« EL - EUBpaucTo, amaiteital TTPOCEXTIKOG XEIPIOUOG *
SV - Omtaligt, hantera med forsiktighet * 1S - Brothaett,
medhondlid med varid + BG - Kpexbk npoaykT, Aa ce
obpabortea BHumatenHo « HU - Torékeny, évatosan
kezelje « RU - OctopoxHo: xpynkoe! « ET - Purunemise
oht, ettevaatust kasitlemisel < LV - Trausls, apejieties ar
to uzmanigi * LT - Elgtis atsargiai * TR - Kirilgan Grin,
dikkatli bir sekilde tastyiniz « RO - Fragil, manipulati cu
grijd » HE - nn'am 7907 wr w0« AR - oL dda Ll
ey Lgra Jalatl)

FR - Stérile / Méthode de stérilisation utilisant la chaleur seche
/ Systéme a double barriére stérile + EN - Sterile / Sterilised
using dry heat / Double sterile barrier system « DE - Geste-
riliseerd met behulp van droge hitte / Steriles Doppelbar-
rieresystem < NL - Steril / mit Dampf sterilisiert / Steriel
dubbel barrieresysteem « ES - Estéril / Método de esteri-
lizacién con calor seco / Sistema de doble barrera estéril
* PT - Estéril / método de esterilizagao através da utiliza-
Géo de calor seco / Sistema de dupla barreira estéril « IT
- Sterile / Metodo di sterilizzazione tramite calore secco /
Sistema sterile a doppia barriera « EL - Zreipo / MéBodog
amooTeipwang pe &npry Beppotnta / ATooTEIpWHEVO
guoTnua 8iAolU @paypou « SV - Steril / Steriliserings-
metod med torr vérme / Sterilt dubbelbarriarsystem « IS
- Smitsaeft / smitseeft med purrhita / Sétthreinsad tvofalt
hindrunarkerfi « BG - CtepuneH / CTepunusaumus cbc
cyxa TonnuHa / CTepunHa fBoiiHa 6apuepHa cuctema ¢
HU - Steril / Széraz hékezeléssel sterilizalt / Steril kettés
akadalyrendszer + RU - CtepunbHo: cTepunusauus
cyxum Tennom / CTepunbHas cuctema C [BOWHbLIM
Bapbepom * ET - Steriilne / Steriliseerimismeetod kuiva
kuumuse kasutamisel / Steriilne topeltbarjaari siisteem <
LV - Sterils / Sterilizéts, izmantojot karstu gaisu / Sterila
dubultbarjeru sistéma < LT - Sterilu / sterilizuota sausu
karsciu / Sterili dviguba barjery sistema ¢ TR - Steril/Kuru
1s1 ile sterilizasyon yontemi / Steril gift bariyer sistemi
RO - Steril/Sterilizat cu ajutorul caldurii uscate/Sistem de
bariera dubla sterila « HE - nin niyxnxa 'y 12y / 700
2193 7100 DIONN TN / War ¢ AR - alaaiuls leasial oL / daias
T334 pina jala allai / Adlali 5 ) jal)

=

FR - Utiliser jusqu’au < EN - Use until + DE
- Houdbaar tot « NL - Zu verwenden bis -
ES - Utilizar hasta el « PT - Utilizar até « IT
- Utilizzare fino al + EL - Xprjon éwg * SV -
Anvand fram till « IS - Notist til «+ BG - KpaeH
cpok Ha ynotpeba ¢ HU - Minéségét meg6rzi
* RU -ToaHo po » ET - Kolblik kuni » LV -
Izmantot lTdz « LT - Naudojimo terminas ¢ TR
- Son kullanma tarihi « RO - A se utiliza pana
la « HE - vwrub painx paxn + AR - Glsd il

FR - Attention / Précautions + EN - Cau-
tion / Precautions « DE - Voorzichtig * NL
- Achtung / VorsichtsmaBnahmen <« ES
- Atencion / Precauciones + PT - Atengao /
Precaugdes « IT - Attenzione / Precauzioni *
EL - Mpoooxn / MpoguAdeig « SV - Varning /
Forsiktighetsatgéarder < IS - Varud / Varudar-
rédstafanir «+ BG - BHumanue / MNpeanasuun
mepku + HU - Figyelem / Ovintézkedések «
RU - BHumanue! / Mpepoctepexenns « ET
- Tahelepanu / Ettevaatusabindud <« LV -
Uzmanibu! / Piesardzibas pasakumi <« LT -
Démesio / Atsargiai * TR - Dikkat / Onlemler
* RO - Atentie/Precautii + HE - 'wxnx / nantx
N7 ¢ AR - Glalial / @l isd
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FR - Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
+ EN - Store away from sunlight < DE - Niet
blootstellen aan zonlicht + NL - Vor Sonnen-
licht schiitzen « ES - Conservar al abrigo de
la luz del sol + PT - Conservar afastado da luz
do sol < IT - Conservare al riparo dalla luce
del sole + EL - ®uAdooete TO TIpOidV pakpid
ammé TNV nAiakf akTivoBoAia « SV - Forvara
borta fran solljus « IS - Geymid fjarri solarljési
* BG - [la ce cbxpaHsiBa Ha MSCTO, 3aLUUTEHO
oT cnbHYeBa cBetnnHa + HU - Napsugarzas-
tél védve tarolandé + RU - XpaHuTb B TeMHOM
MecTe. bBepeub OT monagaHus CONMHEYHbIX
nyyeir. « ET - Hoiustamine kaitstuna paikese-
valguse eest < LV - Neuzglabat tieSos saules
staros ¢ LT - Saugoti nuo saulés spinduliy -«
TR - Gunes isinlarindan koruyunuz <« RO - Ase
feri de lumina soarelui « HE - q1xn 7nn jonx? w!
wnwn ¢ AR - Gwedll dadl e 1hm ¢85

FR - Ne pas utiliser si I'emballage est en-
dommagé + EN - Do not use if packaging is
damaged + DE - Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is ¢ NL - Bei bescha-
digter Verpackung nicht verwenden + ES - No
utilizar si el envase esta dafiado < PT - Nado
utilizar se a embalagem estiver danificada « IT
- Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
+ EL - Mnv xpnoiyoTiolgite T0 TIpoiév €dv n
ouokeuaoia €xel utrooTei {nuId « SV - Anvand
inte om férpackningen ar skadad <+ IS - No-
tid ekki ef umbudir eru skemmdar « BG - He
u3ronseanTe, ako onakoBkaTa e rnoBpefeHa
HU - Ha a csomagolasa sériilt, ne hasznalja
« RU - He wucnonb3oBatb, ecnu ynakoska
npopykTa nospexgeHa. ¢ ET - Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud + LV - Neizmantot,
ja iepakojums ir bojats + LT - Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté « TR - Ambalaji hasar gérmus
ise kullanmayiniz + RO - Nu utilizati daca am-
balajul este deteriorat *« HE - nx wnnwn? 'k
MO NTIKN ¢ AR - 5pall GliAls 8 Laddis Y
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FR - Numéro de série « EN - Serial
number ¢ DE - Serienummer ¢ NL
- Seriennummer ¢ ES - NUmero de
serie * PT - Numero de série « IT
- Numero di serie * EL - ApiBuog
oegipdg SV - Serienummer ¢
IS - Radnumer +« BG - CepueH
Homep ¢ HU - Sorozatszam <
RU - CepwiiHblii Homep <« ET -
Seerianumber ¢ LV - Sérijas
numurs + LT - Serijos nr. « TR
- Seri numarasi * RO - Numér de
fabricatie « HE - 10 190n *+ AR

- il 8 50

FR - Référence du catalogue « EN
- Catalogue reference « DE - Cata-
logusnummer « NL - Bestellnum-
mer « ES - Referencia del catdlogo
* PT - Referéncia do catalogo <
IT - Referenza del catalogo < EL
- ApiBpog kataAdyou « SV - Kata-
logreferens « IS - Tilvisun i voru-
lista « BG - PedhepeHTeH Homep
B katanora <+ HU - Katalégus
hivatkozas + RU - KatanoxHbin
Homep * ET - Kataloogikood < LV
- Kataloga atsauce + LT - Katalogo
nr. « TR - Katalog referansi «+ RO
- Referintd catalog « HE - om'o
7072+ AR - Jold) e e

FR - Numéro de lot + EN - Batch
number « DE - Partijcode < NL -
Chargenbezeichnung + ES - Nime-
ro de lote « PT - NUmero de lote *
IT - Numero di lotto « EL - ApiBuog
Taptidag ¢ SV - Partinummer - IS -
Lotundmer « BG - MaptuaeH Homep
¢ HU - Tételszam <« RU - Homep
naptvm * ET - Partii numbe < LV -
Partijas numurs < LT - Partijos nr. «
TR - Parti numarasi « RO - Numar
delot « HE - nuxx 1oon « AR - a5,
iajall

ol

FR - Date de fabrication * EN - Date
of manufacture + DE - Productie-
datum < NL - Herstellungsdatum
« ES - Fecha de fabricacion « PT
- Data de fabrico + IT - Data di
fabbricazione <+ EL - Huepounvia
kataokeung « SV - Tillverkningsda-
tum < IS - Dagsetning framleidslu
+ BG - [lata Ha Npou3BOACTBO *
HU - Gyartas datuma < RU - lata
narotoenexus <+ ET - Tootmis-
kuupdev ¢ LV -Razo$anas datums
+ LT - Pagaminimo data « TR - Ure-
tim tarihi « RO - Data de fabricatie
* HE -1 7N« AR - goieaill & )l

FR - Code UDI « EN - UDI code -
DE - UDI-Code + NL - UDI-Code -
ES - Codigo UDI « PT - Cédigo UDI «
IT - Codice UDI « EL - Kwdikog UDI «
SV - UDI-kod ¢ IS - UDI-kédi « BG -
UDI koa + HU - UDI-kéd + RU - Kopg
UDI  (yHuKanbHbI  npeHTudmkaTop
nanenus) « ET - UDI kood « LV - UDI
kods < LT - UDI kodas « TR - UDI
kodu « RO - Cod UDI « HE - UDI Tiy
* AR - UDI 3=,

]

FR - Nom et adresse du fabricant <
EN - Name and address of the manu-
facturer « DE - Naam en adres van de
fabrikant <« NL - Name und Anschrift
des Herstellers +« ES - Nombre y
direccion del fabricante « PT - Nome
e endereco do fabricante « IT -Nome
e indirizzo del fabbricante <« EL -
Ovopa Kal dlelBuvon KATaOKEUAOTH
¢ SV - Tillverkarens namn och
adress < IS - Heiti og heimilisfang
framleidanda < BG - Wme n appec
Ha npowussogutens <+ HU - Gyartd
neve és cime * RU - HaumeHoBaHve
1 afpec KOMNaHUM-NPoN3BOANTENS *
ET - Tootjatehase nimi ja aadress -«
LV - RaZotaja nosaukums un adrese
* LT - Gamintojo pavadinimas ir
adresas + TR - Imalatginin ismi ve
adresi + RO - Numele si adresa
producatorului « HE - |n¥'n naimdi ow
o AR - daiad) 38 80 o) i 5 aul

FR - A : Diamétre - B : Projection
EN - A : Diameter - B : Projection «
DE - A: Durchmesser - B: Projektion
* NL - A: Diameter - B: Projectie «
ES - A: Diametro - B: Proyeccion -
PT - A: Diametro - B: Projecgéol
« IT - A: Diametro - B: Proiezione
« EL - A: Diametros - B: Provoli «
SV - A: Diameter - B: Projektion <
IS - A: bvermal - B: Vérn « BG - A:
[vameTsp - B: Mpoekumsi + HU -
A: Atméré - B: Kivetités « RU - A:
[vawmetp - b: Mpoektuposanne * ET
- A: Labimddt - B: Projektsioon ¢ LV -
A: Skersmens - B: Projekcija * LT -A:
Diametrs - B: Projekcija « TR -A: gap
- B: Projeksiyon * RO - A: Diametru -
B: Proiectie « HE - A: nu'na - B: oip
* AR-A: kil - B: Ly

Ce

FR - Identification de [I'organisme
notifié responsable + EN - Identifi-
cation of notified body responsible
« DE - Identificatienummer van de
aangemelde instantie die veran-
twoordelijk is + NL - Kennnummer
der notifizierten Stelle + ES - Iden-
tificacion del organismo notificado
responsable < PT - Identificagdo do
organismo notificado responsavel <
IT - Identificazione dell'organismo no-
tificato responsabile « EL - ApiBuog
avayvwpiong Tou utreUBuvou
KolvoTroinuévou opyavigpou « SV -
Identifiering av det ansvariga anmalda
organet ¢ IS - Audkenni eda abyrgur,
tilkynntur adili + BG - OtroBopeH
HoTudpuumpan oprad  + HU - Az
értesitett hivatalos szerv azonosita-
sa + RU - UpeHTndukaumoHHbIn
HOMep OTBETCTBEHHOI OpraHu3auumn
* ET - Vastutava teavitatud asutuse
andmed < LV - Pilnvarotas iestades
identifikacijas numurs « LT - Noti-
fikuotoji institucija + TR - Sorumlu
bagimsiz kontrol kurumunun tanitimi
* RO Identificarea organismului notifi-
cat responsabil + HE - qnom qi 't
IRINK * AR -4yl dgall a0as



PATIENT CARD

FR - Instructions pour compléter < EN - Instructions for completion ¢ DE- Hinweise zum Ausflillen ¢ NL- Instructies voor
hetinvullen ¢ ES- Instrucciones paracompletar * PT- Instrucdes de preenchimento ¢ IT - Istruzioni di compilazione
EL - Odnyieg oupTTAfRpwaong * SV - Instruktioner for ifyllnad ¢ 1S - Leidbeiningar fyrir Gtfyllingu * BG - VHcTpykumm 3a
nonbneaHe * HU - Kitoltési utmutatd « RU- MHCTpyKuum no 3anonHenuto * ET - Taitmisjuhend < LV - AizpildiSanas
instrukcijas ¢ LT - Pildymo instrukcijos ¢ TR- Tamamlama talimati ¢ RO - Instructiuni de completare ¢« HE - nix1in
17m e AR - oY) clelss

.
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Gauche/Droite
Left / Right

FR - Nom du patient « EN - Patient name + DE - Name des Patienten « NL - Naam van de patiént < ES - Nombre del paciente « PT - Nome do doente
« IT - Nome del paziente ¢ EL - Ovopa acBevolg < SV - Patientens namn < IS - Nafn sjuklings + BG - Vime Ha naumerTta * HU - A beteg neve « RU
- ®amunusa naumenta ¢ ET - Patsiendi nimix < LV - Pacienta vards < LT - Paciento pavardé ¢ TR - Hasta adi < RO - Numele pacientei *+ HE - nw
291000 ¢ AR -da el anl

FR - Date d'implantation « EN - Date of implantation « DE - Datum der Implantation < NL - Implantatiedatum « ES - Fecha de implante « PT - Data de
implantagdo « IT - Data dell'impianto « EL - Huepopnvia egguteuong « SV - Datum for implantation « IS - Dagsetning igreedslu « BG - [lata Ha nocTtassiHe
Ha umnnanTa * HU - A belltetés datuma « RU - lata umnnantaumm « ET - Implanteerimiskuupédev ¢ LV - Implantacijas datums « LT - Implantavimo data
« TR - implant tarihi + RO - Data implant&rii « HE - n%nwn 9axn « AR - (SR

FR - Nom et adresse de I'établissement de santé <« EN - Name and address of the implantating healthcare institution + DE - Name und Anschrift der
medizinischen Einrichtung « NL - Naam en adres van de zorginstelling « ES - Nombre y direccién del establecimiento sanitario « PT - Nome e enderego
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1. PRESENTATION DU DISPOSITIF
Généralités

Cette présente notice s'applique aux implants mammaires CEREFORM® fabriqués par EUROMI Biosciences et est destinée aux chirurgiens pratiquant les
interventions de pose d’'implants mammaires. Lutilisation de ce dispositif médical est limitée uniquement aux médecins praticiens qualifiés, formés et compétents,
dans le cadre normal de leur travail.

Les implants mammaires CEREFORM® sont des dispositifs médicaux implantables a long terme pré-remplis de gel de silicone. Ces implants mammaires sont
vendus stériles suite a une stérilisation a la chaleur séche. Ils sont a usage unique et mono-patient. lls ne doivent en aucun cas étre réutilisés ou re-stérilisés.

Les implants mammaires CEREFORM® sont conditionnés en double emballage a usage unique pour assurer une double barriére microbiologique et garantir leur
stérilité jusqu’a leur implantation. Lemballage cartonné apporte une protection mécanique supplémentaire au double emballage.

La tracabilité de chaque implant mammaire CEREFORM® est assurée grace a un numéro unique d'identification gravé sur son patch. Les implants mammaires
CEREFORMP® ont obtenu le marquage CE en 2021.

Composition

Les matiéres premiéres utilisées pour la fabrication des implants mammaires CEREFORM® appartiennent a la famille des « Polydiméthylsiloxane », de ce fait les
implants mammaires CEREFORM® contiennent une faible teneur en « cyclotetrasiloxane -D4 Siloxane », « cyclopentasiloxane - D5 Siloxane » et « cyclohexasiloxane
- D6 Siloxane ». Toutes les matieres premiéres sont de grade médical et sont biocompatibles.

Les implants mammaires CEREFORM® sont constitués :

« d’une enveloppe composée de couches successives d’élastoméres de silicone dont une couche barriére qui permet de limiter la perspiration du gel,
+ d’un patch d'occlusion,

« d’'un gel de remplissage.

Remarque : De petites quantités de D4, D5, D6-Siloxane, de métaux lourds et de solvants résiduels peuvent traverser I'enveloppe d’un implant mammaire intact
ou rompu. EUROMI Biosciences prend toutes les dispositions nécessaires pour mesurer |'éventuelle toxicité des matiéres premiéres utilisées pour la fabrication
des implants mammaires CEREFORM®, notamment en réalisant des contréles sur la présence de métaux lourds, de D4, D5, D6-Siloxane et de solvants résiduels.
Le platine est un métal présent dans les matieres premiéres utilisées pour la fabrication de nos implants mammaires. Ainsi les petites quantités de platine restant
dans les implants peuvent pénétrer dans le corps, soit en diffusant a travers I'enveloppe intacte, soit suite 3 une rupture de I'implant. La revue de la littérature et
d’autres données disponibles permettent de conclure que le platine contenu dans les implants mammaires est a I'état d'oxydation zéro et présente la toxicité la plus
faible. Ce platine ne représente donc pas un risque important pour les patientes implantées. Un bref résumé des principales études scientifiques sur les implants
mammaires remplis de gel de silicone est disponible sur le site Web de la FDA (www.fda.gov).

Description
Les implants mammaires CEREFORM® existent sous une forme ronde. Celle-ci apporte du volume sur la partie supérieure du sein et faconne une poitrine
pigeonnante. Elle convient plus particuliérement aux femmes qui ont des seins déja formés. La forme ronde est disponible selon plusieurs profils (bas, moyen,
intermédiaire, haut et trés haut) et les volumes s’étendent de 100 a 900 cc.
Les implants mammaires CEREFORM® sont disponibles avec deux états de surface différents :

« La surface lisse, pour une implantation et une explantation facilitées.

* La micro-texturation, pour une meilleure colonisation cellulaire et une diminution des risques d’apparition de contracture capsulaire, tout en conservant une
implantation et une explantation aisées.

De plus, les implants mammaires CEREFORM® sont disponibles avec trois gels de remplissage : CEREFORM®Classique, CEREFORM® Aptima et CEREFORM®Ellipse.
Le gel CEREFORM®classique est le moins ferme de la gamme pour un toucher plus naturel, le gel CEREFORM® Aptima est plus ferme pour une meilleure tenue de
I'implant et le gel CEREFORMP®Ellipse offre un toucher plus souple et permet une insertion plus facile grace a sa mémoire de forme.

Pour choisir au mieux le dispositif adéquat a chaque patiente, il convient de se référer au catalogue commercial fourni par EUROMI Biosciences.



Avantages
Les implants CEREFORM® présentent divers avantages :

« une haute résistance du patch, indécelable au toucher et intégrant une couche barriére au gel de silicone pour une sécurité optimale,

« une stérilité obtenue par chaleur séche, garantie par un double emballage ergonomique tres résistant étudié pour une utilisation facilitée,

« deux états de surface qui permettent de choisir entre une implantation et une explantation facilitées (surface lisse) d’'une part et une prévalence réduite du
phénomeéne de contracture capsulaire (surface micro-texturée, sans ajout d’agent texturant) d’autre part.

2.BUT MEDICAL / INDICATIONS

But médical

En chirurgie plastique, la mise en place d’'un implant mammaire a pour objectif d’'améliorer I'aspect esthétique du sein ou d’en augmenter le volume, tandis qu'en
chirurgie reconstructrice, la mise en place d’'un implant mammaire a pour objectif de « remodeler » le sein.

Indications
Les implants mammaires CEREFORM® sont indiqués pour :

« la reconstruction mammaire pour restituer le sein 3 la suite d'une mastectomie (suite & un cancer ou un traumastime ). C'est pour la femme la possibilité de
retrouver son image corporelle et d'oublier la maladie.

« 'augmentation mammaire a visée esthétique pour augmenter la taille des seins et restaurer chez la femme I'estime, la confiance en soi et accroitre le sentiment
de féminité.

* 'augmentation mammaire a visée plastique pour corriger diverses anomalies congénitales ou acquises telles que dissymétrie, amastie, aplasie, hypomastie, hypoplasie,

« le remplacement aprés explantation d’un implant 4gé ou défectueux.

Il est conseillé d'attendre la fin de la puberté pour effectuer une pose d'implant(s) mammaire(s), et de se référer a I'age légal minimal du pays de I'intervention le cas échéant.

3.CONTRE-INDICATIONS
La mise en place d’implants mammaires CEREFORM® est contre-indiquée dans les situations suivantes :

« Pathologie préexistante dans la zone d’'implantation

* Mauvaise condition physiologique estimée par le chirurgien

« Etat infectieux général ou dans la zone d’implantation

* Hémoglobine glyquée > HbA1lc > 7.5%

* Haut risque de récurrence de cancer

« Grossesse en cours ou prévue a court terme

« Insuffisance tissulaire ou graisseuse

« Diabéte

« Hypersensibilité et/ou allergie connue a la silicone

* Antécédents ou présence de maladie auto-immune

* Instabilité psychologique

« Echec répété d'implantation d’'implants de méme type

« Atteinte axillaire tres positive / ou atteinte de |a paroi thoracique

« Cancer du sein en évolution, larges tumeurs (>5 cm), stade tardif du cancer et tumeurs profondes
« Allaitement en cours ou prévu a court terme

* Obésité ou Indice de Masse Corporelle > 40 kg/m2

* Fumeur

» Antécédent de traitement ou en cours par irradiation (avec des cicatrices au pole inférieur et peau ou tissu fin et peu vascularisé), diathermie a micro-ondes ou
stéroides en cours.

Les implants mammaires CEREFORM® ne conviennent pas aux hommes (y compris en cas de changement de sexe).

4. COMPLICATIONS POSSIBLES

Comme toute intervention chirurgicale, la pose d'implant(s) mammaire(s) comporte des risques opératoires et post-opératoires. Le praticien est responsable
de I'évaluation pré-opératoire de la patiente et de la méthode opératoire utilisée. Il a le devoir d'informer sa patiente des risques liés a I'intervention et des
complications post-opératoires éventuelles. Le praticien doit obtenir le consentement éclairé de la patiente par sa signature sur le formulaire concerné avant
I'intervention. Il doit également informer la patiente des méthodes alternatives a la pose d’'implants.




Allaitement difficile
Suite a une augmentation de la poitrine, certaines femmes peuvent avoir des difficultés pour allaiter leurs enfants. De méme, les femmes ayant subi une mastectomie
et une chirurgie de reconstruction mammaire peuvent ne pas étre en mesure d’allaiter en raison de la perte de tissu mammaire et des glandes qui produisent du lait.

Asymétrie

Lasymétrie post-opératoire est la conséquence d’un choix d’'implant (taille, forme) incorrect, disproportionné par rapport a I'autre sein ou d’une réaction tissulaire
différente d’'un sein a l'autre. Si 'asymétrie est importante et provoque un mécontentement chez la patiente, le retrait ou le remplacement de I'implant peut étre
envisagé. Une asymétrie apparaissant plusieurs mois ou années apres I'implantation fera suspecter une contracture capsulaire ou une rupture de I'implant. Dans ce
cas, un examen approfondi est nécessaire et le retrait de I'implant peut étre envisagé.

Atrophie des tissus mammaires / déformation de la paroi thoracique
La pression exercée par I'implant peut entrainer un amincissement et une rétraction du tissu mammaire et donc une augmentation de la visibilité et de la palpabilité
de I'implant. Latrophie des tissus mammaires peut éventuellement provoquer une déformation de la paroi thoracique.

Calcification
La calcification est un phénomeéne de dép6t calcaire au sein des tissus adjacents de la prothése mammaire. Ces dépéts, bien que peu répandus, sont douloureux et
peuvent endommager la prothése qui sera alors explantée.

Cancer du sein
Le nombre de cancer du sein développé par les femmes porteuses d’implant(s) mammaire(s) n'est pas discordant avec le nombre de cancer du sein développé par
I'ensemble des femmes en général.

Changement de la sensibilité du sein et/ou du mamelon
La pose d'implant mammaire peut provoquer une augmentation ou une réduction de la sensibilité des seins et/ou des mamelons. Ce changement de la sensibilité
peut étre temporaire ou permanent.

Cicatrisation retardée / cicatrices hypertrophiques

Une mauvaise cicatrisation peut se produire entrainant I'apparition de cicatrices disgracieuses, hypertrophiques ou chéloidiennes. Un retard de cicatrisation
peut également survenir dans les cas suivants : pratique de certains sports, infection, suture trop serrée, implant trop volumineux. Si le probléme persiste, une
intervention chirurgicale sur les cicatrices peut étre envisagée.

Contracture capsulaire

La capsule fibreuse, se formant naturellement autour de tout élément étranger implanté dans le corps humain, peut se rétracter autour de ce dernier, le
compressant de facon anormale. Cette rétraction, douloureuse, peut entrainer la déformation du sein et la rupture de I'implant. Le retrait de I'implant (avec ou sans
réimplantation) peut étre envisagé. Il est fortement déconseillé de réaliser une capsuloclasie pour traiter les contractures capsulaires car cette manceuvre peut
entrainer des plis voire une rupture de I'enveloppe.

Dégonflement de I'implant

Le dégonflement de I'implant se produit a |a suite d’'une rupture de celui-ci. Ce phénomene est rare avec les implants en gel de silicone de par la nature cohésive du
gel. Tout dégonflement percu par la patiente doit étre interprété comme une rupture de I'implant et doit entrainer des examens plus approfondis. Toute rupture
avérée de I'implant nécessite son explantation.

Douleurs

Des douleurs post-opératoires d'intensité variable selon les patientes et dues a I'acte chirurgical se ressentent dans les deux a trois jours suivant I'intervention.
Une géne perdure durant le mois suivant. Ces douleurs pourront étre traitées avec des analgésiques. Toute douleur persistante ou apparaissant dans la zone
d'implantation doit faire l'objet d’un examen afin d’écarter une éventuelle complication.

Effet sur les enfants

Bien qu'il n’existe actuellement aucune méthode établie pour détecter avec précision les niveaux de silicone dans le lait maternel, une étude mesurant les niveaux
de silicium (un composant dans la silicone) n'a pas indiqué de niveaux plus élevés dans le lait maternel chez les femmes porteuses d’'implant(s) rempli(s) de gel de
silicone par rapport aux femmes sans implant.

Explantation définitive

Si des complications diverses liées a I'implant devaient se reproduire a répétition, ou si le chirurgien juge que I'état de santé de la patiente nécessite de retirer
I'implant, 'explantation définitive sans possibilité de remplacement de I'implant considéré et le résultat inesthétique associé (poitrine tombante, rides) devront
étre envisagés.




Extrusion
Suite a une pression excessive sur I'implant, celui-ci peut sortir a travers la plaie chirurgicale ou la peau.

Fuite de gel / Migration de silicone

Lenveloppe de silicone, malgré son effet barriere, n'est pas parfaitement étanche vis-a-vis du gel de silicone. De petites quantités de silicone peuvent donc se
diffuser hors de I'implant et se répandre dans les tissus. Le gel de silicone n'est pas toxique pour I'organisme mais des réactions locales avec formation de petites
capsules fibreuses peuvent étre observées.

Galactorrhée
Une galactorrhée est un écoulement de lait par le mamelon en dehors de I'allaitement normal de I'enfant. Elle peut avoir lieu des deux cotés (bilatéraux), ou ne se
produire qu’a travers un seul mamelon (unilatéral).

Hématome

Pour prévenir tout hématome dans la zone d’'implantation, une hémostase méticuleuse doit étre réalisée durant I'intervention. En cas d’hématome persistant, une
ponction peut étre réalisée en prenant toutes les précautions nécessaires pour ne pas endommager I'implant. Une contention médicale appropriée au niveau de la
zone d’implantation pendant les semaines suivant I'intervention permettra de réduire 'ceedéme post-opératoire.

Implant perceptible au toucher / implant visible

Le mauvais positionnement initial de I'implant, le déplacement de I'implant, un volume d’'implant inadapté, la nature et la cohésivité de I'implant inadapté sont
autant de facteurs qui peuvent rendre I'implant perceptible au toucher et/ou visible. Si cela provoque un mécontentement de la patiente, une nouvelle intervention
peut étre envisagée.

Infection / Inflammation / fibrose

Linfection post-opératoire a court ou a long terme n'est que tres peu décrite dans le cadre d’'implantation de prothéses mammaires. Cependant, toute infection
doit étre traitée dés son apparition. Si I'antibiothérapie ne permet pas de traiter l'infection, I'implant pourra étre retiré. Une inflammation peut se manifester par
une rougeur, un gonflement, une sensation de chaleur ou une douleur qui semble pulser. La fibrose survient a la suite d’'une destruction substantielle des tissus ou
lorsqu’une inflammation a lieu a un endroit ot les tissus ne se régénérent pas.

Lymphoedéme ou lymphadénopathie
La pose d’implant(s) mammaire(s) peut provoquer un gonflement ou une réaction anormale d’un ou de plusieurs ganglions lymphatiques axillaires.

Maladie du tissu conjonctif
Le lien entre les implants mammaires remplis de gel de silicone et les maladies du tissu conjonctif, le cancer du sein ou les problémes de reproduction n'est pas établi,
mais ces complications ne peuvent étre exclues car les études réalisées sur ces sujets ne sont pas assez pertinentes.

Malposition / Déplacement

Un déplacement de I'implant peut se produire a la suite d’un mauvais positionnement initial, d'un traumatisme dans la région d’'implantation ou d’un relachement
important et précoce des tissus environnants qui ne maintiennent plus suffisamment I'implant. Il en résulte une perte de fonctionnalité de I'implant (herniation de
I'implant, retournement ou changement de forme du sein) qui nécessitera une ré-intervention.

Masse, grosseur, kyste, granulome
Une bosse ou masse constituée de cellules inflammatoires entourant une substance étrangére peut apparaitre en raison d’une inflammation de longue durée.

Nécrose

Une nécrose tissulaire peut étre provoquée par :

« le trempage de I'implant dans une solution iodée avant I'implantation,

« une réaction tissulaire locale anormale éventuellement due, par exemple, a une infection ou a un traitement des tissus par radiothérapie préalable a la pose de I'implant, etc.,
* une tension tissulaire importante due a une insuffisance tissulaire ou a un implant trop imposant.

Opération chirurgicale additionnelle

Au vue des différentes complications possibles liées a la pose d’implant(s) mammaire(s), une ré-intervention chirurgicale n'est pas a exclure. De plus, la vie limitée
dans le temps de I'implant peut entrainer une opération complémentaire afin de maintenir le résultat désiré. La patiente doit comprendre et accepter les risques
d’interventions complémentaires avant de prendre la décision de I'implantation.

Ptose du sein

Il s’agit d’'un phénomene résultant normalement du vieillissement, de la grossesse ou d’une perte de poids : le sein devient tombant. Tout comme le sein naturel, le

sein comportant une prothése mammaire peut présenter une ptose au fil des années suite a une distension des tissus dans la zone d'implantation. La ptése n'est .+
pas dangereuse. Elle peut se traiter chirurgicalement. H @




Retard de diagnostic de maladie ou de cancer du sein
Le retard de diagnostic d’'un cancer du sein peut intervenir chez les femmes porteuses d’'implant(s) mammaire(s). En effet, I'implant mammaire cache une partie du
sein et peut donc entraver les résultats de la mammographie.

Résultat insatisfaisant (taille, forme, apparence)
Suite a la pose d'implant(s) mammaire(s), il se peut que la patiente ne se soit pas satisfaite de I'aspect général en fonction du style, de la forme ou de la taille de
I'implant utilisé.

Rides / plis / ondulations

Il est possible que I'enveloppe de I'implant se plisse ou ondule, formant des vagues en fonction de son maintien dans la loge et du positionnement de I'implant par
rapport au muscle pectoral en fonction de I'indication opératoire. Les plis peuvent étre perceptibles a la surface de la peau. Seule une explantation peut corriger
ce phénomene.

Risques liés a I'intervention / blessures ou dommages iatrogéniques

La pose d'implant(s) mammaire(s) comporte des risques inhérents a I'intervention en elle-méme, tels que les risques et complications de I'acte d'anesthésie
générale, les risques de blessures ou dommages iatrogéniques. Il est nécessaire de prendre en compte tous ces risques dans le bilan pré-opératoire et d'en informer
la patiente avant 'intervention.

Rougeurs / Ecchymoses
Le saignement au moment de la chirurgie peut provoquer une modification de la couleur de la peau. C'est un symptome attendu dG a l'intervention chirurgicale et temporaire.

Thrombose veineuse profonde
Suite a I'intervention chirurgicale, une obstruction d’une veine ou d’une artére par un thrombus, appelée thrombose veineuse profonde peut se former.

Rupture

Suite a un traumatisme opératoire (implant endommagé au cours de I'insertion ou par des instruments chirurgicaux) ou post-opératoire (choc violent, compression
excessive de la région mammaire) ou a son vieillissement naturel, I'implant peut se rompre. Cette rupture peut étre asymptomatique (rupture silencieuse) ou bien
suivie d'un dégonflement de la prothése, d’'un changement de forme ou d’aspect du sein. En cas de doute, il est nécessaire d'effectuer un examen diagnostique
(mammographie, échographie ou IRM) afin de s’assurer du bon état de la prothése. Enfin, un suivi régulier permet un dépistage précoce d’'une éventuelle rupture. Si
larupture est avérée, le retrait de I'implant est nécessaire. Afin de garantir des propriétés mécaniques constantes et de limiter le risque de rupture, des essais selon
les normes en vigueur sont réalisés régulierement.

Sérome
Il s’agit de I'accumulation de lymphe autour de I'implant, se traduisant par une augmentation temporaire du volume du sein, se résorbant le plus souvent
spontanément s'il est petit, ou traité par aspiration s'il est important.

Lymphome Anaplasique 3 Grandes Cellules Associé aux Implants Mammaires (LAGC-AIM)

Le Lymphome Anaplasique a Grandes Cellules Associé aux Implants Mammaires (LAGC-AIM) est un type rare de lymphome a lymphocytes. Selon les agences de
régulation mondiales et la littérature médicale, une association a été identifiée entre les implants mammaires et le développement d'un lymphome anaplasique a
grandes cellules (LAGC). En effet, les patientes ayant des implants mammaires ont un risque trés faible mais accru de développer un LAGC-AIM dans la capsule
cicatricielle adjacente a I'implant.

La plupart des cas confirmés de LAGC-AIM sont survenus chez des patientes avec des implants a surface texturée, bien qu'il y ait des cas connus chez des patientes
avec des implants mammaires a surface lisse.

Vous devez envisager la possibilité de LAGC-AIM lorsqu'une patiente présente un sérome péri-implantaire d'apparition tardive. Dans certains cas, les patientes
présentaient une contracture capsulaire ou des masses adjacentes a I'implant mammaire. Lors du test de LAGC-AIM, collecter du sérome frais et des portions
représentatives de la capsule et envoyer les pour des tests de pathologie pour exclure le LAGC-AIM, y compris une évaluation cytologique du sérome ou de la masse
et des tests d'immunohistochimie de bloc cellulaire pour le cluster de différenciation (CD30) et les marqueurs de Lymphome Anaplasique Kinase (LAK).

Sivotre patient recoit un diagnostic de LAGC-AIM, élaborez un plan de traitement personnalisé en coordination avec I'équipe de soins multidisciplinaire du patient.
La plupart des informations publiées sur le traitement décrivent le retrait de l'implant et de la capsule entourant I'implant et pour certains patients, un traitement
par chimiothérapie et radiothérapie.

Face a des signes fonctionnels ou physiques (épanchement, augmentation de volume, douleur, inflammation, masse, ulcération, altération de I'état général)
survenant notamment a distance de la phase post-opératoire chez une femme porteuse d'implant mammaire, le diagnostic de LAGC-AIM doit étre évoqué




5. UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL
Généralités

Les implants mammaires CEREFORM® ne peuvent étre utilisés que par des praticiens compétents, expérimentés dans la chirurgie mammaire. Les implants
mammaires CEREFORM®doivent étre utilisés uniquement au bloc opératoire en champ stérile.

Mise en place de I'implant

« Vérifier que le double blister est en parfait état. En cas de doute sur I'intégrité de I'un des deux emballages, ne pas utiliser I'implant.

« Vérifier que I'implant a été conservé dans les conditions indiquées sur I'emballage.

« Vérifier que la date de péremption n'est pas dépassée.

« Manipuler I'implant en condition d’asepsie / Manipuler I'implant avec des gants.

« Manipuler I'implant avec précaution. Tout implant tombé au sol ou ayant subi un choc ne doit pas étre implanté.

« Limplant ne doit entrer en contact avec aucune matiére extérieure (talc des gants, tissus, solution iodée, ...).

« Il est possible d'immerger I'implant dans un bain de sérum physiologique stérile porté a température du corps pour en faciliter I'implantation.

« Lintégrité du dispositif ne doit en aucun cas étre atteinte. Toute adjonction d’un liquide de remplissage a I'intérieur de I'enveloppe par I'utilisateur est interdite.

« Faire attention aux objets tranchants et pointus lors de la manipulation de la prothése.

« Vérifier que I'enveloppe de I'implant ne présente pas de plis dans sa position définitive.

« La taille de I'incision doit étre adaptée a la taille de I'implant pour éviter une trop grande déformation de I'implant pouvant le détériorer et un arrachement des
tissus par des contraintes trop importantes.

* Ne pas utiliser de substances médicamenteuses avec I'implant.

« Il est conseillé au praticien d’avoir unimplant supplémentaire en stock afin de pallier aunimplant défectueux ou a une erreur de manipulation durant I'intervention.
« Il est recommandé au chirurgien de disposer plusieurs tailles d'implants mammaires dans la salle d’intervention afin d‘avoir une certaine marge de manceuvre
dans le choix de I'implant.

* Ne pas effectuer de massage ou de traitement par piqare (acupuncture) dans la zone d'implantation aprés I'intervention afin d'éviter toute détérioration de I'implant.
* En cas de rupture malencontreuse de I'enveloppe, nettoyer et rincer abondamment au sérum physiologique stérile la loge d’'implantation afin d’éliminer toute
trace potentielle de gel.

* Tout implant endommagé doit étre retiré.

Techniques chirurgicales

Plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour la mise en place d'un implant mammaire en gel de silicone. Il convient que le chirurgien évalue la taille,
la projection et |a surface de I'implant afin de choisir 'emplacement de I'incision et I'emplacement de I'implant qui conviennent le mieux a I'anatomie de la patiente
et des résultats esthétiques recherchés.

Pour mettre en place les implants mammaires CEREFORM®, le chirurgien peut inciser la patiente aux emplacements suivants :

« Lincision péri-aréolaire (1) est effectuée sur le pourtour de I'aréole. La jonction entre I'aréole plus foncée et la peau du sein plus claire permet de camoufler la
cicatrice adjacente. Cette zone présente I'avantage d'un emplacement qui cicatrise particuliérement bien. Pour envisager une telle incision, il est important que
I'aréole soit suffisamment large pour permettre la mise en place de I'implant avec un contréle suffisant pour le chirurgien. Cette technique implique un risque un

peu plus élevé d’altération de la sensibilité au niveau du mamelon et de I'aréole.

* Lincision sous-mammaire (2) est la plus fréquemment utilisée dans le cadre d’une augmentation mammaire. Réalisée dans le pli cutané, elle laisse une cicatrice
dissimulée sous le sein. Parmi les différentes incisions possibles, c'est elle qui offre le meilleur degré de contréle au chirurgien lors de I'intervention.

« Lincision axillaire (3) est effectuée dans le creux axillaire qui présente I'avantage d’étre une zone peu visible. Néanmoins, en cas de reprise (pour changement d’implant

ou suite a des complications), une incision a un autre emplacement peut étre nécessaire. Il s'agit également de la position qui offre le moins bon degré de contréle lors
de l'intervention. Le chirurgien pourra alors avoir recours a des instrumentations spécifiques (endoscope, lumiére froide) pour conserver un bon degré de controle
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Positionnement de I'implant
Les implants mammaires CEREFORM® peuvent étre positionnés aux emplacements suivants :

« Position rétro-glandulaire ou pré-pectorale (1) : I'implant est positionné immédiatement en arriére de la glande mammaire. Cette implantation est techniquement
simple et peut permettre d'obtenir de bons résultats lorsque I'épaisseur de la glande est suffisamment importante pour camoufler les implants. Plus naturel et plus
physiologique, ce positionnement approfondit le sillon sous-mammaire, la prothese associant son poids a celui du sein. Cette position des implants mammaires rend
les seins plus mobiles sur le buste, ce qui est un gage de naturel. Le résultat peut cependant se modifier si cette épaisseur diminue au cours de la vie de la patiente
(grossesse, ménopause, perte de poids). De plus, cette position rend I'analyse des mammographies plus complexe.

« Position rétro-musculaire ou rétro-pectorale (2) : cet emplacement est adapté aux patientes minces dont les seins sont trés menus et ne tombent pas. Cette
position des implants mammaires intercale le muscle entre I'implant et I'extérieur, ce qui le rend plus imperceptible et impalpable. Dans cette position, I'analyse des
mammographies est simplifiée. Cependant, la contraction des muscles pectoraux peut amener a déplacer les implants vers I'extérieur.

« Position Dual plane (3): I'implant est placé derriére le muscle dans la partie supérieure du sein et derriére la glande dans la partie inférieure. Cette position mixte bénéficie
des avantages des 2 techniques précédentes. Elle a pour intérét d'interposer de maniére naturelle le muscle sur le secteur supérieur, et de s'intégrer au sein dans le secteur

inférieur. o 9 6
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Retrait de I'implant

« Lors du retrait de I'implant, il est conseillé d’explanter la prothése par la méme incision que celle utilisée pour I'implantation.
* En cas de constatation de rupture de I'implant, il est vivement recommandé de nettoyer la loge mammaire a I'aide de sérum physiologique stérile.
Sidu gel de la prothése est présent dans la loge, il doit étre extrait physiquement par le chirurgien.

Elimination du produit

Toute prothese explantée ou non stérile doit étre éliminée avec les déchets biologiques a risques infectieux.

6. MISE EN GARDE DES PATIENTS

Les implants mammaires ont une durée de vie limitée. Etant donné les complications éventuelles évoquées ci-dessus et I'usure naturelle de implant dans le corps
(contraintes mécaniques quotidiennes), I'implant est susceptible de nécessiter un retrait ou un remplacement, ce qui peut impliquer une nouvelle intervention
chirurgicale. Compte-tenu des activités et des nombreux paramétres pouvant influer sur la durée de vie des implants, on ne peut estimer précisément la durée de vie
d’'un implant mammaire pour une patiente donnée. La durabilité des implants mammaires CEREFORM® est estimée a 75 % aprés 9 ans d'implantation (méthode
Kaplan Meier).

Le praticien doit prévenir ses patientes de toutes les complications pouvant survenir durant I'intervention et aprés I'implantation et les informer des alternatives
ala solution d'implantation d'implants mammaires (port d’'implants externes, reconstruction mammaire a partir de ses propres tissus...).

Il est nécessaire que la patiente soit informée que si I'on effectue le retrait de I'implant sans réimplantation, le résultat sera inesthétique (poitrine tombante, rides,
.). Afin de pouvoir procéder a I'implantation, le praticien doit obtenir le consentement libre et éclairé de la patiente a I'aide du formulaire concerné.




Il est indispensable de mettre en garde la patiente concernant les points suivants :

« La patiente doit conserver sur elle la carte patiente complétée remise par le praticien afin de faciliter les soins médicaux d'urgence (par exemple en cas d’accident de la route).
« La patiente doit se rendre aux visites de controle et signaler tout traumatisme, dégonflement ou douleur au niveau de I'implant.

« La patiente doit consulter un médecin pour effectuer le suivi normal afin de détecter un cancer du sein.

« La patiente doit consulter un médecin ou un chirurgien si elle suspecte une complication, notamment en cas de traumatisme ou compression (par exemple, causé par un
massage violent des seins, une activité sportive ou I'utilisation de ceintures de sécurité).

« La patiente doit communiquer sur la présence d’un implant mammaire en cas d'examen d’'imagerie (mammographie, échographie, IRM) ou d'intervention médicale ou
chirurgicale prés de la zone d’'implantation.

« La patiente doit consulter un médecin ou un pharmacien avant I'application de médicaments topiques (comme les stéroides) au niveau des seins.

« La patiente doit prendre des précautions concernant la pratique de certains sports pouvant provoquer des chocs sur I'implant (sports de combat...) et doit étre consciente
des risques de rupture prématurée en cas de choc.

« La patiente doit prendre des précautions concernant la pratique d’un traitement par le froid (par exemple, la cryothérapie) qui peut fragiliser les implants mammaires.

« La patiente ne doit pas pratiquer d’acupuncture au niveau des seins.

« La patiente doit attendre au moins 3 mois apres |'intervention avant une éventuelle grossesse

* La patiente doit procéder a un auto-examen des seins une fois par mois, de préférence une semaine apres la fin des regles ou a date fixe pour les patientes ménopausées.
Le but de cet auto-examen est de repérer d’éventuelles grosseurs ou tout changement d’aspect des seins. Lauto-examen se réalise de la facon suivante :

* Bras levé, utiliser I'extrémité des trois doigts du milieu de la main libre, et examiner le sein qui lui est opposé.
« Déplacer les doigts en petits cercles sans décoller les doigts de la peau.

» Examiner tout le sein : de la clavicule vers la base du sein et du sternum jusqu’a l'aisselle.

« Remonter, puis descendre, et ainsi de suite.

7.METHODE ET FREQUENCE D’EVALUATION DE LA PROTHESE IMPLANTEE

Il est recommandé de réaliser un examen clinique de la patiente et de I'implant a 1, 3, 6 et 12 mois apreés la pose de la I'implant puis tous les ans méme en I'absence de
symptomes liés a l'implant. En cas de dégonflement de I'implant, de traumatisme subi depuis le dernier examen, de douleur, de déformation de I'implant ou de tout autre
signe pouvant faire suspecter une contracture capsulaire ou une rupture de I'implant, un examen d’'imagerie complémentaire par mammaographie, échographie ou IRM
devra étre réalisé. Un examen d’imagerie pour la détection des ruptures est également conseillé tous les ans a partir de la huitieme année d’implantation.

Lasilicone étant un matériau partiellement radio-opaque, I'implant peut occulter lazone sous-jacente al'implant lors d’'un examen d'imagerie médicale (mammographie,
échographie, IRM). Il est nécessaire que le manipulateur en radiologie adapte sa technique afin de choisir des angles de vues appropriés palliant I'occultation potentielle
par I'implant des zones a observer. Pour la mammographie, 'adaptation de la technique est impérative car il existe aussi un risque de rupture ou de fragilisation de
I'implant lors de I'examen.

8. TRANSPORT ET STOCKAGE DU DISPOSITIF MEDICAL

Limplant mammaire CEREFORM® doit étre transporté et stocké dans son emballage cartonné, a I'abri de la lumiére, a une température comprise entre 0 °C et 40 °C,
au sec et en position horizontale. Il est a manipuler avec précaution.

9. RESTERILISATION ET REUTILISATION

Limplant mammaire CEREFORM® est fourni stérile et est a usage unique. Toute réutilisation d'un implant CEREFORM® est formellement interdite. Toute
réutilisation d’'un implant CEREFORM® non stérile peut engendrer de graves complications cliniques, allant jusqu'au décés de la patiente. De méme, toute

restérilisation d’un implant CEREFORM®est formellement interdite, celle-ci provoquant une dégradation importante de ses propriétés mécaniques et ses
caractéristiques dimensionnelles.




10. ETIQUETTES, CARTE PATIENT ET ATTESTATION DU CHIRURGIEN
Chaque implant est fourni avec :

« Huit étiquettes : Celles-ci regroupent les indications indispensables relatives a I'implant : numéro de série, volume, texturation et type de I'implant, référence
commerciale, numéro de lot, la marque, I'endroit (gauche / droit). Les huit étiquettes doivent étre complétées avec le nom de la patiente et |la date d'implantation
par le chirurgien. Une étiquette doit étre collée sur la carte patient, une des étiquettes doit étre collée sur I'attestation, et le reste des étiquettes doivent étre
conservées dans le dossier médical de la patiente.

* Une carte patient : elle doit étre conservée en permanence par la patiente et permet d’identifier les implants portés par celle-ci.

* Un document de consentement éclairé : Il doit étre signé par la patiente afin de prouver qu’elle a pris connaissance des risques liés a I'implantation et au port de
prothéses mammaires.

* Une attestation du chirurgien : Cette derniére déclare que le chirurgien a bien informé la patiente de complications inhérentes a I'implantation de prothéses
mammaires et que la patiente a signé le consentement éclairé. Cette attestation doit étre obligatoirement completée par le chirurgien et retournée a la société
EUROMI Biosciences afin d’assurer la tracabilité totale de I'implant.

11. CAS DE MATERIOVIGILANCE

Tout incident ou risque d’incident grave ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I'état de santé d’un patient, d’'un utilisateur ou
d’un tiers mettant en cause un implant mammaire CEREFORM® doit étre signalé sans délai aux autorités compétentes et a EUROMI Biosciences a |'adresse e-mail
materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. GESTION DES RETOURS

Les produits explantés faisant 'objet d’'une réclamation ou ayant provoqué incident ou risque d’incident grave doivent étre signalés et retournés au représentant
local de matériovigilance d’'EUROMI Biosciences. Avant de renvoyer le produit explanté au fabricant, il faut d’abord que celui-ci soit décontaminé et désinfecté
(d’aprés les procédures en vigueur de I'établissement de santé). Limplant ne doit pas étre retourné 3 EUROMI Biosciences si la patiente est infectée par le VIH, par
une hépatite ou si elle est porteuse avérée ou suspectée d'un autre agent infectieux.

13. GARANTIES - LIMITES DE GARANTIES

EUROMI Biosciences garantit que toute la rigueur et toutes les précautions ont étés prises pour la fabrication des implants mammaires CEREFORM®, Néanmoins
EUROMI Biosciences ne peut contréler ni les conditions de stockage et d’utilisation de ses produits, ni le choix des patientes, ni le choix de la technique chirurgicale.
De méme EUROMI Biosciences ne peut garantir le résultat de I'implantation et la satisfaction de la patiente et ne peut pas prévoir 'apparition d’un des effets
indésirables décrits dans cette notice. De ce fait, EUROMI Biosciences ne peut étre désigné responsable en cas d’incident di a l'utilisation du produit ou en cas de
perte ou dendommagement d’un de ses produits. EUROMI Biosciences s'engage a remplacer un implant si et seulement si celui-ci était défectueux au moment ot
il a quitté ses locaux. Cette clause tient lieu de garantie et exclut toute autre garantie qui ne serait pas énoncée textuellement ci-dessus, explicite ou implicite selon
les termes de la loi, ou autrement, y compris, mais ne se limitant pas, a toute garantie implicite de qualité marchande ou d’aptitude a I'utilisation.




1. PRESENTATION OF THE DEVICE

General information

This leaflet applies to CEREFORM® breast implants manufactured by EUROMI Biosciences and is intended for surgeons performing breast implant procedures.
This medical device must be used only by competent, trained and qualified medical practitioners in the normal course of their work.

CEREFORMP® breast implants are long-term implantable medical devices pre-filled with silicone gel. These breast implants are sold sterile following dry heat
sterilisation. They are for single use and for one patient only. Under no circumstances should they be re-used or re-sterilised.

CEREFORM® breast implants are packed in disposable double packaging to provide a dual microbiological layer and guarantee sterility until the procedure. The
cardboard packaging provides additional mechanical protection to the double packaging.

Each CEREFORM® breast implant is traceable through a unique identification number engraved on the patch. CEREFORM® breast implants obtained CE marking
in2021.

Composition

The raw materials used to manufacture CEREFORM® breast implants belong to the « Polydimethylsiloxane » group, hence CEREFORM® breast implants contain
a small amount of « cyclotetrasiloxane - D4 Siloxane », « cyclopentasiloxane - D5 Siloxane » and « cyclohexasiloxane - D6 Siloxane ». All raw materials are medical
grade and biocompatible.

CEREFORMP® breast implants are made of:

« ashell composed of successive layers of silicone elastomers including a barrier layer limiting gel perspiration,
« an occlusion patch,
« afilling gel.

NB: Small amounts of D4, D5, Dé Siloxane and platinum can pass through the shell of a breast implant that is intact. The clinical effects on humans are not yet
known but EUROMI Biosciences takes all the necessary steps to measure the potential toxicity of raw materials used to manufacture CEREFORM® breast implants,
especially by performing controls to detect any presence of heavy metals, D4, D5, D6 Siloxanes and residual solvents. Platinum is a metal present in the raw
materials used to manufacture our breast implants. Therefore, small residual quantities of platinum may penetrate the body, either by diffusing through the intact
shell or following animplant rupture. Thanks to the literary review and other available data we can conclude that the platinum contained in the breast implants has
a zero oxidation state and presents the lowest toxicity. This platinum does not, therefore, represent a significant risk for patients having breast implants. A brief
summary of the main scientific studies carried out with silicone gel-filled breast implants is available on the FDA website (www.fda.gov).

Description
CEREFORME® breast implants come in a round shape that provides volume to the upper part of the breast for a more plunging neckline. Itis particularly suitable for
women whose breasts are already formed. The round shape is available in several profiles (low, medium, intermediate, high and very high) and the volumes range
from 100 to 900 cc.
CEREFORME® breast implants are available with two different surfaces:
« The smooth surface, to facilitate implantation and explantation.
« The micro-texturing, to improve cell colonisation and reduce the risks of capsular contracture while still facilitating implantation and explantation.
In addition, CEREFORM® breast implants are available with three filling gels: CEREFORM®Classic, CEREFORM® Aptima and CEREFORM®Ellipse.
The CEREFORM® Classic gel is the softest in the range, for a more natural touch, the CEREFORM® Aptima gel is firmer for better implant holding and the

CEREFORMP®Ellipse gel offers a softer touch and easier implantation thanks to its shape memory.

To choose the most appropriate device for each patient, you should refer to the sales catalogue provided by EUROMI Biosciences.
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Advantages

CEREFORM® implants have several advantages:

« a highly resistant patch, undetectable to the touch with a silicone gel barrier layer for maximum safety,

« dry heat sterilisation, guaranteed by highly robust ergonomic double packaging designed for easy use,

« two types of surface to choose between easier implantation and explantation (smooth surface) and a lower risk of capsular contracture (micro-texturing surface,
with no added texturing agent).

2. MEDICAL PURPOSE / INDICATIONS

Medical purpose

In plastic surgery, the aim of a breast implant procedure is to improve the aesthetic appearance of the breast or to increase its volume, while in reconstructive
surgery, the aim of the breast implant procedure is to « remodel » the breast.

Indications

CEREFORM® breast implants are indicated for:

« breast reconstruction to restore the breast following a mastectomy (after cancer or trauma). This is a chance for the woman to recover her body image and forget
her disease;

« aesthetic breast augmentation to increase the breast size and restore the woman's self-esteem, self-confidence and enhances her sense of womanhood;

« plastic breast augmentation to correct various congenital or acquired abnormalities such as asymmetry, amastia, aplasia, hypomastia and hypoplasia;

« replacement of an old or defective implant.

It is recommended to wait until the end of puberty before having a breast implant procedure, and to comply with the minimum legal age in the country of the
procedure, if applicable.

3. CONTRAINDICATIONS

CEREFORMP® breast implants are contraindicated in the following situations:

* Pre-existing pathology in the implant area

« If the surgeon deems that the patient is in poor physiological condition

« A general infection or infection in the implant area

« Grossly positive axillary involvement / or chest wall involvement

* Progressive breast cancer large tumours (>5 cm), late cancer stage and deep tumours
« Current pregnancy or planned in the near future

* Diabetes

« Known hypersensitivity and / or allergy to silicone

« History or presence of an autoimmune disease

* Psychological instability

* Repeated failure with the implantation of similar implants

« Glycated haemoglobin (HbA1lc > 7.5%)

« High risk of cancer recurrence

« Insufficient tissue or fat

« Currently breastfeeding or planned in the near future

* Obesity or a Body Mass Index >40 kg/m2

* Smoking

+ History or current treatment using radiation with lower-pole scarring and thin, poorly vascularized skin/tissue / microwave diathermy / or steroids.

CEREFORME® breast implants are not suitable for men (including sex-change cases).




4. POSSIBLE COMPLICATIONS

Like any surgical procedure, breast implant procedures involve surgical and post-operative risks. The practitioner is responsible for the patient’s pre-operative
assessment and the surgical method used. He/she must inform the patient of the risks associated with the procedure and potential post-operative complications.
The practitioner must obtain the informed consent of the patient by asking her to sign the form before the procedure. He/she must also inform the patient about
alternative methods to implant procedures.

Breastfeeding problems
Following breast augmentation, some women may have difficulty breastfeeding their children. Similarly, women who have undergone a mastectomy and breast
reconstruction surgery may not be able to breastfeed due to loss of breast tissue and the glands that produce milk.

Asymmetry

Post-operative asymmetry is the result of choosing the wrong implant (size, shape) that is disproportionate to the other breast, or a different tissue reaction
between the two breasts. If there is considerable asymmetry and the patient is dissatisfied, the implant can be removed or replaced. Asymmetry appearing several
months or years after the procedure suggests capsular contracture or a ruptured implant. In this case, a thorough examination is necessary, and the implant may
have to be removed.

Atrophy of the breast tissue / deformation of the chest wall
The pressure exerted by the implant may cause the breast tissue to become thinner and retract, increasing the visibility and palpability of the implant. Atrophy of
the breast tissue may potentially deform the chest wall.

Calcification
Calcification is when calcium is deposited in the tissue around the breast implant. These deposits, although quite rare, are painful and can damage the implant,
which must then be explanted.

Breast cancer
The number of breast cancer cases in women with (a) breast implant(s) is not related to the number of breast cancer cases in the general female population.

Change in the sensitivity of the breast or nipple
A breast implant procedure can increase or decrease breast and/or nipple sensitivity. This change in sensitivity can be temporary or permanent.

Delayed healing / hypertrophic scars
When the incision does not heal well this can result in unsightly, hypertrophic or keloid scars. Delayed healing may also occur in the following cases: practice of some
sports, an infection, sutures that are too tight, an implant that is too large. If the problem persists, the scars may have to be treated surgically.

Capsular contracture

The fibrous capsule, which forms naturally around any foreign material implanted in the human body, can retract around the latter, causing abnormal compression.
This is painful and can deform the breast and rupture the implant. The implant may have to be removed (with or without reimplantation). It is strongly advised not
to perform a capsulotomy to treat capsular contractures as this procedure can cause wrinkles or even rupture the shell.

Deflation of the implant
Implants deflate as a result of a rupture. This is rare with silicone gel implants because of the gel’s cohesion. Any deflation detected by the patient should be
interpreted as a ruptured implant and more thorough examinations will be necessary. If it is established that the implant has ruptured, it must be explanted.

Pain

Post-operative pain due to the surgical procedure can be experienced two to three days after the surgery. The post-operative pain intensity varies according to the
patient. The patient then experiences discomfort over the following month. These pains can be treated with analgesics. If there is any persistent or new pain in the
area of the implant, the patient should be examined to rule out a complication.

Effects on children
Although there is currently no established method to accurately detect silicone levels in breast milk, a study measuring silicon levels (one component of silicone) did
not indicate higher levels in the breast milk of women having silicone gel-filled implants than in women without an implant.

Permanent implant explantation
If multiple implant-related complications occur repeatedly, or if the surgeon deems that the patient’s condition requires the explantation of the implant, permanent
implant explantation should be considered, meaning that the implant cannot be replaced and leading to unsightly results (sagging breasts, wrinkles).
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Extrusion
When there is an excessive pressure on the implant, it can protrude through the incision or the skin.

Gel leakage / silicone migration
Despite its barrier effect, the silicone shell containing the silicone gel is not perfectly impermeable. Small amounts of silicone can therefore diffuse out of the
implant and spread into the tissues. Silicone gel is not toxic to the body but local reactions can occur, forming small fibrous capsules.

Galactorrhoea
Galactorrhoea is the flow of milk through the nipple when the woman is not breastfeeding. This can occur on both sides (bilateral) or in one nipple only (unilateral).

Haematoma

To prevent a haematoma in the implant area, meticulous haemostasis must be performed during the procedure. In case of persistent haematoma, a puncture can
be performed taking all necessary precautions to avoid damaging the implant. Appropriate medical compression in the implant area for a few weeks following the
procedure will reduce postoperative oedema.

Implant noticeable to the touch / visible implant
Improper initial implant positioning, movement of the implant, inappropriate an implant volume, an inappropriate implant type and cohesion are all factors that can
make the implant noticeable to the touch and/or visible. If the patient is dissatisfied, a new procedure may be considered.

Infection / inflammation / fibrosis

Short-term or long-term post-operative infections are only very rarely reported with breast implant procedures. However, any infection should be treated as soon
as it occurs. If antibiotics are unable to treat the infection, the implant can be explanted. Inflammation may manifest as redness, swelling, a sensation of heat or a
throbbing pain. Fibrosis occurs following substantial tissue degradation or when inflammation develops in an area where tissues are not regenerated.

Lymphoedema or lymphadenopathy
A breast implant procedure can cause swelling or an abnormal reaction in one or more axillary lymph nodes.

Connective tissue disease
No relation has been established between silicone gel-filled breast implants and connective tissue diseases, breast cancer or reproductive problems but these
complications cannot be ruled out as studies on these subjects are not sufficiently relevant.

Poor positioning / movement
The implant may move because of poor initial positioning, trauma in the implant area or significant early slackening of the surrounding tissue, failing to hold the
implant sufficiently. This results in loss of functionality of the implant (implant herniation, reversal or a change in breast shape) requiring further surgery.

Mass, lump, cyst, granuloma
A lump or mass of inflammatory cells surrounding a foreign substance may occur due to long-term inflammation.

Necrosis

Tissue necrosis can be caused by:

« soaking the implant in an iodine solution before the procedure,

« an abnormal local tissue reaction possibly due, for example, to infection or treating the tissue with radiotherapy prior to the implant procedure, etc.,
« very taut tissue due to insufficient tissue or an overly large implant.

Additional surgery

In view of the various possible complications related to a breast implant procedure, further surgery is always possible. In addition, the limited lifespan of the implant
may result in another procedure to maintain the desired results. The patient must understand and accept the risks of further surgeries before making the decision
to have an implant procedure.

Breast ptosis
This phenomenon of sagging breasts normally results from ageing, pregnancy or weight loss. Like natural breasts, a breast fitted with a breast implant may sag over
years due to tissue distension in the implant area. Ptosis is not dangerous and can be treated surgically.




Delays in breast cancer diagnosis
Having (a) breast implant(s) can delay the diagnosis of breast cancer. This is because the breast implant hides part of the breast and can therefore hinder the E N
interpretation of mammogram results.

Unsatisfactory results (size, shape, appearance)
After a breast implant procedure, the patient may not be satisfied with the general appearance, depending on the style, shape or size of the implant used.

Wrinkles / creases / ripples
It is possible for the implant shell to wrinkle or undulate, forming ripples depending on how well it is held in the pocket and its position in relation to the pectoral
muscle according to the surgical indication. The wrinkles can be noticeable on the surface of the skin. The only solution to correct this is explantation.

Risks of the surgery / iatrogenic Injury, damage
A breast implant procedure involves risks inherent to the procedure itself, such as the risks and complications associated with a general anaesthesia, iatrogenic
injury or damage. It is vital to take all these risks into account in the pre-operative assessment and to inform the patient before surgery.

Redness / ecchymosis / bruising
Bleeding during surgery can cause a change in skin colour. This is a symptom expected with surgery and is temporary.

Deep vein thrombosis.
Refers to the formation of one or more blood clots.

Rupture

The implant can rupture due to surgical trauma (implant damaged during insertion or by surgical instruments) or post-operative trauma (violent impact, excessive
compression in the area of the breasts) or natural ageing. This rupture can be asymptomatic (silent rupture), cause the implant to deflate, or change the shape or
the appearance of the breast. If there is any doubt, a diagnostic examination must be carried out (mammogram, ultrasound or MRI) to ensure that the implant is
intact. Lastly, regular monitoring enables any rupture to be detected early on. If the rupture is confirmed, the implant must be explanted. To guarantee constant
mechanical properties and limit the risk of rupture, regular tests are performed according to current standards.

Seroma
This is the accumulation of lymph around the implant, resulting in a temporary increase in the volume of the breast, which usually resolves itself if it is small, or
which can be treated by aspiration if there is a significant increase.

Breast Implant Associated ALCL (BIA-ALCL)

Breast Implant Associated ALCL (BIA-ALCL) is a rare type of lymphocytic lymphoma. According to the global regulatory agencies and medical literature, an
association has been identified between breast implants and the development of anaplastic large cell ymphoma (ALCL). Indeed, patients with breast implants have
avery small but increased risk of developing Breast-Implant Associated ALCL within the scar capsule adjacent to the implant.

Most confirmed cases of BIA-ALCL have occurred in patients with textured surface implants, although there are known cases in patients with smooth-surface
breast implants.

You should consider the possibility of BIA-ALCL when a patient presents with late onset, peri-implant seroma. In some cases, patients presented with capsular
contracture or masses adjacent to the breast implant. When testing for BIA-ALCL collect fresh seroma fluid and representative portions of the capsule and send
for pathology tests to rule out BIA-ALCL including cytological evaluation of seroma fluid or mass and cell block immunohistochemistry testing for Cluster of
Differentiation (CD30) and Anaplastic Lymphoma Kinase (ALK) markers.

If your patient is diagnosed with BIA-ALCL, develop an individualized treatment plan in coordination with the patient's multi-disciplinary care team. Most of
the published information about treatment describes removal of the implant and the capsule surrounding the implant, and is some patients, treatment with
chemotherapy and radiation.

Faced with functional or physical signs (effusion, volume increase, pain, inflammation, mass, ulceration, deterioration of the general state) occurring
in particular at a distance from the post-operative phase in a woman carrying breast implant, the diagnosis of anaplastic large cell lymphoma
associated with a breast implant must be evoked.
5.USE OF THE MEDICAL DEVICE

General information

CEREFORMP® breast implants can only be used by competent practitioners with experience in breast surgery. CEREFORM® breast implants must only be used i in
the operating theatre in a sterile environment.




Implant insertion

« Check that the double blister is intact. If there is any doubt as to whether either piece of packaging is in perfect condition, do not use the implant.

* Check that the implant has been stored under the conditions specified on the packaging.

« Check that the expiry date has not been exceeded.

« Handle the implant aseptically / Handle the implant with gloves.

« Handle the implant with care. Any implant that has fallen on the floor or been subjected to an impact should not be used.

« The implant must not come into contact with any other substances (glove talc, fabric , iodine solution, etc.).

« It is possible to immerse the implant in a sterile saline solution bath at body temperature to facilitate insertion.

* The device must not be damaged in any way. Users must never add a filling fluid into the shell.

« Take care to avoid sharp and pointed objects when handling the implant.

* Ensure that there are no wrinkles in the shell once it is positioned.

* The incision size must be adapted to the implant size to avoid overly deforming the implant which could damage it and to avoid damaging tissue due to a lack of space.
* Do not use medicinal substances with the implant.

* The practitioner is advised to have a spare implant available to replace any faulty implant or in case of a handling error during surgery.

* The surgeon is advised to have several breast implant sizes available in the operating theatre to have a certain amount of flexibility in the choice of implants.
« To avoid damaging the implant, do not massage or apply needle treatment (acupuncture) to the implant area after the procedure.

« Should the shell rupture, clean and rinse the pocket thoroughly with sterile saline solution to remove any potential traces of gel.

« Any damaged implant must be explanted.

Surgical techniques

Several surgical techniques can be used to insert a silicone gel-filled breast implant. The surgeon should evaluate the size, projection and surface of the implant to
determine the most appropriate incision area and implant position for the patient’s anatomy and expected aesthetic results.

For the insertion of CEREFORM® breast implants, the surgeon can make the incision as follows :
* The periareolar incision (1) is made around the areola. The junction between the darker areola and the lighter breast skin hides the adjacent scar. This incision has
the advantage of healing particularly well. To consider such an incision, the areola must be wide enough to enable the surgeon to insert the implant comfortably.

This technique involves a slightly higher risk of deteriorating the sensitivity of the nipple and areola.

* The inframammary incision (2) is the technique most widely used for breast augmentation. Made in the skin fold, it leaves a scar that is concealed under the breast. Among the
various possible incisions, this one gives the surgeon the best control during the procedure.

* The axillary incision (3) is made in the armpit and has the advantage of being located in an area that is less visible. However, in case of further surgery (to change

the implant or following complications), an incision may be required elsewhere. This is also the position that gives the least control during the procedure. The
surgeon may have to use specific instruments (endoscope, cold light) for better control.
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Positioning of the implant
CEREFORME® breast implants can be positioned as follows:

* Retroglandular or prepectoral position (1) : the implant is positioned immediately behind the mammary gland. This type of insertion is technically simple and

enables good results when the gland is thick enough to hide the implants. More natural and physiological, this positioning deepens the inframammary fold as the

implant’s weight is added to one of the breasts. This breast implant position gives the breasts greater mobility on the bust, creating a more natural appearance.

However, the results can change if this thickness decreases over the patient’s life (pregnancy, menopause, weight loss). In addition, this position makes mammogram
...-interpretations more complex.




« Retromuscular or retropectoral position (2) : this position is suitable for thin patients with very small breasts that do not sag. This position places the muscle
between the implant and the exterior, making it less noticeable to the eye and to the touch. In this position, mammograms are easier to interpret. However, when
the pectoral muscles contract, this may cause the implants to move outwards.

« Dual plane position (3) : the implant is placed behind the muscle in the upper part of the breast and behind the gland in the lower part. This dual position combines
the advantages of the two previous techniques. It has the advantage of interposing the muscle naturally on the upper section and of integrating the implant onto
the breast in the lower section.
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Explantation

« Itis recommended to explant the implant through the same incision initially made for insertion.
« If the implant has ruptured, cleaning the breast pocket with a sterile saline solution is highly recommended. If implant gel is present in the pocket, it must be
physically explanted by the surgeon.

Disposal of the product

Any implant that is removed or non-sterile must be disposed of with biological waste involving an infectious risk.

6. WARNINGS TO PATIENTS

Breast implants have a limited lifespan. Given the potential complications mentioned above and the natural wear and tear of the implant within the body (daily
mechanical stress), the implant may need to be explanted or replaced, involving further surgery. Given the activities and the many factors that can affect the
lifespan of the implants, the lifespan of a breast implant cannot be estimated accurately for any given patient. The Lifespan of CEREFORM® breast implants is
estimated at 75% after 9 years of implantation (Kaplan Meier method).

The practitioner must warn his/her patients about any potential complications during and after the procedure and inform them of alternatives to a breast
implant procedure (external breast prostheses, breast reconstruction using their own tissue, etc.).

The patient must be informed that if the implant is explanted and not replaced, the result will be unsightly (sagging breasts, wrinkles, etc.). To perform the procedure,
the practitioner must obtain the free and informed consent of the patient on the appropriate form.

The patient must be informed of the following:

+ She must carry the completed patient card given to her by the practitioner at all times to facilitate emergency medical care (for example in case of a road accident).
* She must go to check-up appointments and report any trauma, deflation or pain in the implant area.

* The patient must consult a doctor for routine monitoring in order to detect breast cancer.

* The patient must consult a doctor or surgeon if she suspects a complication, especially if there has been any trauma or compression (for example, caused by a
violent breast massage, sport or the use of a seat belt).

« The patient should mention the presence of a breast implant in case of imaging examinations (mammogram, ultrasound, MRI) or a medical or surgical procedure...

near the implant area.
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« The patient should consult a doctor or pharmacist before applying topical medications (such as steroids) to the breasts.

« The patient must be cautious concerning some sports that may cause impacts to the implant (combat sports, etc.) and should be aware of the risks of early rupture
in case of an impact.

* The patient should be cautious as to the use of cold treatments (e.g. cryotherapy), which can weaken breast implants.

* The patient must not have acupuncture in the breasts.

* The patient must wait at least 3 months after the procedure before becoming pregnant.

* She must examine her breasts once a month, preferably one week after the end of her period or on a set date if she is post-menopausal. The purpose of this self-
examination is to detect a lump or any change in the appearance of her breasts. The self-examination is carried out as follows:

« With the arm raised, use the tips of the three middle fingers of the free hand to examine the opposite breast.
* Make small circular movements without removing the fingers from the skin.

+ Examine the whole breast: from the clavicle to the base of the breast and from the sternum to the armpit.

* Move upwards and downwards repeatedly.

7.IMPLANT ASSESSMENT METHOD AND FREQUENCY

The recommended consultation frequency is 1 month, 3 months, 6 months and 12 months after the procedure then every year, even if there are no implant-related
symptoms. In case of implant deflation, trauma since the last examination, implant deformation, pain experienced by the patient, or any other signs that may
indicate a capsular contracture or a rupture of the implant, a mammogram, ultrasound or MRI should be performed. An imaging examination to detect a rupture is
also recommended every year from the eighth year after the procedure.

As silicone is partially radiopaque, the implant can obscure the area underlying the implant during medical imaging (mammogram, ultrasound, MRI). The radiology
technician must adapt the technique to choose the most appropriate angles of vision as some areas may be obstructed by the implant. For mammograms, the
technique must always be adapted because there is also a risk of the implant rupturing or being weakened.

8. TRANSPORTATION AND STORAGE OF THE MEDICAL DEVICE

CEREFORMP® breast implants must be transported and stored in their cardboard packaging, away from light, at a temperature between 0°C and 40°C, away from
humidity and in a horizontal position. Handle with care.

9. RESTERILISATION AND RE-USE

CEREFORME® breast implants are sterile and for single use. CEREFORM® implants must never be re-used. Re-using a non-sterile CEREFORM® implant may result

in serious clinical complications and potentially the patient’s death. Similarly, CEREFORM® implants must never be resterilised as this would greatly deteriorate its
mechanical properties and dimensions.

10. LABELS, PATIENT CARD AND SURGEON’S STATEMENT

Each implant is supplied with:

« Eight labels: these show the essential information about the implant: serial number, volume, texturing and implant type, commercial reference, batch number,
- brand, location (left/right). The surgeon must add the patient’s name and the procedure date to these eight labels. One label must be affixed to the patient card,




one to the statement, and the others must be kept in the patient’s medical record.
« A patient card: the patient must keep this with her at all times as it identifies the implants she is carrying.

« An informed consent document: it must be signed by the patient to prove that she is aware of the risks associated with the procedure and with carrying breast
implants.

« The surgeon’s certificate: this statement declares that the surgeon has informed the patient of complications inherent to the breast implant procedure and
that the patient has signed the informed consent form. This statement must be completed by the surgeon and returned to EUROMI Biosciences to guarantee the
traceability of the implant.

11. MEDICAL DEVICE VIGILANCE CASES

Any serious incident or risk of a serious incident that has resulted or is likely to result in the death or severe deterioration in the health of a patient, user or
third party involving a CEREFORM® breast implant must be reported to the appropriate authorities immediately and to EUROMI Biosciences: materiovigilance@
euromi-biosciences.com.

12. HANDLING RETURNS

Explanted products for which a complaint has been filled or that have caused a serious incident or risk of a serious incident should be reported and returned to the
EUROMI Biosciences local medical device vigilance representative. Before returning the removed product to the manufacturer, it must first be decontaminated
and disinfected (in accordance with the health facility’s current procedures). The implant should not be returned to EUROMI Biosciences if the patient is infected
with HIV or hepatitis or if she is a known or suspected carrier of another infectious agent.

13. GUARANTEES - WARRANTY TERMS

EUROMI Biosciences guarantees that every precaution has been taken in manufacturing CEREFORM® breast implants. Nevertheless, EUROMI Biosciences cannot
control the conditions of storage and use of its products, nor the choice of patients or surgical technique. Similarly, EUROMI Biosciences cannot guarantee the
outcome of the procedure or the patient’s satisfaction and cannot foresee the occurrence of any of the adverse reactions described in this leaflet. As such, EUROMI
Biosciences cannot be held liable in case of an incident due to the use of the product or in case of loss of or damage to any of its products. EUROMI Biosciences
undertakes to replace an implant if and only if it was defective at the time it left its premises. This clause acts as a warranty and excludes any other warranties that
are not stated in the text above, either explicit or implicit under the terms determined by law, or otherwise, including but not limited to any implicit guarantee of
marketable quality or suitability for use.
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1. BESCHREIBUNG DER PROTHESE

Die vorliegende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf CEREFORM® Brustimplantate des Herstellers EUROMI Biosciences und richtet sich an Chirurgen, die
qie Implantation von Brustimplantaten durchfiihren. Dieses Medzinprodukt darf ausschlieBlich von entsprechend qualifizierten und geschulten praktizierenden
Arzten, die Uiber die erforderlichen Kenntnisse verfiigen, im Rahmen ihrer normalen Arbeit angewendet werden.

Bei den CEREFORM® Brustimplantate handelt es sich um mit Silikongel vorgefiillte, langfristig implantierbare Brustprothesen aus Silikonelastomer. Diese
Prothesen werden nach einer Sterilisation mit trockener Hitze steril verkauft. Sie sind nur einmal verwendbar und nur bei einem Patienten.

Die CEREFORM® Brustimplantate werden doppelt verpackt, um einen doppelten mikrobiologischen Schutz und die Sterilitat der Prothese bis zum Einsetzen
zu garantieren. Die Kartonverpackung bietet mechanischen Schutz zusatzlich zur doppelten Verpackung, damit das Produkt lhnen in bestmoglichem Zustand
geliefert wird.

Die Ruckverfolgbarkeit jedes Implantats wird durch eine eindeutige, in das Implantat eingravierte Kontrollnummer gewahrleistet. Diese Nummer ist zusammen
mit allen implantatspezifischen Eigenschaften in den Begleitdokumenten enthalten. Die CEREFORM® Brustimplantate haben in Jahr 2021 die CE-Kennzeichnung
erhalten.

Zusammensetzung

Die fur die Herstellung der CEREFORM® Brustimplantate verwendeten Rohmaterialien gehdren zur Gruppe der «Polydimethylsiloxane», aufgrund dessen weisen
die CEREFORMP® Brustimplantate einen geringen Gehalt an «Tetrasiloxan -D4 Siloxan», «Pentasiloxan - D5 Siloxan» und «Cyclohexasiloxan - D6 Siloxan» auf.
Samtliche Rohmaterialien sind von medizinischer Qualitat und biokompatibel.

Die CEREFORM® Brustimplantate bestehen aus:

« einer Hiille aus aufeinanderfolgenden Schichten aus Silikonelastomer, mit einer Barriereschicht, die das Austreten von Silikongel begrenzt,
« einem Verschlusspatch,
« einem Fiillgel.

Hinweis: D4, D5, Dé-Siloxan, Schwermetalle und Lésungsmittelriickstande kénnen die Hiille eines intakten oder gerissenen Brustimplantats in kleinen Mengen
durchdringen. EUROMI Biosciences trifft alle erforderlichen Vorkehrungen, um eine eventuelle Toxizitat der fiir die Herstellung der CEREFORM® Brustimplantate
verwendeten Rohmaterialien zu messen, insbesondere durch die Durchfiihrung von Kontrollen auf das Vorhandensein von Schwermetallen, D4, D5, Dé-Siloxan
und Lésungsmittelriickstanden.

Die fiir die Herstellung unserer Brustimplantate verwendeten Rohmaterialien enthalten das Metall Platin. Somit kénnen kleine, in den Implantaten enthaltene
Mengen Platin entweder durch die intakte Hulle oder infolge eines Bruchs des Implantats in den Korper eindringen. Die Fachliteratur und andere verflighare
Daten erlauben den Schluss, dass das in den Brustimplantaten enthaltene Platin die Oxidationsstufe null hat und die geringste Toxizitat aufweist. Dieses Platin
stellt demnach kein nennenswertes Risiko fiir die implantierten Patienten dar. Eine kurze Zusammenfassung der wichtigsten wissenschaftlichen Studien tiber mit
Silikongel gefuillte Brustimplantate ist auf der Website der FDA verfligbar (www.fda.gov).

Beschreibung

Die CEREFORM® Brustimplantate sind in einer runden Form erhiltlich. Es verleiht dem oberen Teil der Brust Volumen und formt eine pralle Brust. Es eignet sich
besonders fir Frauen, die bereits geformte Briste haben.

Je nach Form sind die CEREFORM® Brustprothesen mit zwei Oberflachenstrukturen erhéltlich:
+ Glatte Oberflache fiir eine einfache Implantation und Explantation.

» Mikrotexturiert fir eine bessere Zellbesiedlung und ein geringeres Risiko einer Kapselkontraktur bei gleichzeitig einfacher Implantation und
Explantation.

Je nach Form sind die CEREFORM® Brustprothesen mit drei Oberflachenstrukturen erhaltlich: CEREFORM® Klassisch, CEREFORM® Aptima und CEREFORM®
Ellipse. Das CEREFORM® -klassisch Gel ist das am wenigsten feste des Sortiments und bietet ein nattrliches Tastgefiihl, das Gel CEREFORM® -Aptima ist das
Gel mit der gréBten Festigkeit und sorgt fiir einen besseren Halt des Implantats und das Gel CEREFORM®-Ellipse bietet ein weicheres Tastgefiihl und lasst sich
aufgrund seines Formgedéachtnisses leichter einsetzen.

Um fiir jede Patientin das am besten geeignete Produkt auszuwahlen, empfiehlt es sich, den von EUROMI Biosciences gelieferten Produktkatalog zu konsultieren.




Vorteile

* Widerstandsfahiger, nicht ertastbarer Patch mit einer Barriereschicht gegen das Silikongel, um den Bleedingeffekt einzuschranken,

* mit trockener Hitze sterilisiert, die Sterilitat wird durch eine ergonomische Doppelverpackung gewahrleistet, die fur eine nutzerfreundliche Verwendung
entwickelt wurde,

+ zwei Oberflichenbeschaffenheiten ermdglichen die Wahl zwischen einer einfacheren Implantation und Entnahme (glatte Oberflache) einerseits, und einer
geringeren Haufigkeit des Auftretens von Kapselkontrakturen (mikrotexturierte Oberflache ohne Zusatz von Texturmitteln) andererseits.

2. MEDIZINISCHER ZWECK / HINWEISE / VORTEILE
Medizinischer Zweck

Die Einsetzung eines Brustimplantats in der plastischen Chirurgie verfolgt das Ziel, das dsthetische Erscheinungsbild der Brust zu optimieren oder das Volumen der
Brust zu vergroRern, wahrend die Einsetzung eines Brustimplantats in der rekonstruktiven Chirurgie mit dem Ziel erfolgt, die Brust zu «remodellieren».

Hinweise
Die CEREFORM® Brustimplantate sind geeignet far:

+ die Brustrekonstruktion nach einer operativen Brustentfernung (nach einer Krebserkrankung..). Sie bietet der Frau die Mdglichkeit, ihr Kérperbild
wiederzuerlangen und die Krankheit zu vergessen.

« eine BrustvergroBerung aus asthetischen Aspekten : hilft durch Prothesen der Frau im Allgemeinen, ihr Selbstwertgefiihl und Selbstvertrauen wieder
herzustellen und sich weiblicher zu fiihlen.

« die Korrektur verschiedener angeborener oder erworbener Anomalien: fehlende Symmetrie, Amastie, Aplasie, Hypomastie, Hypoplasie,

« als Ersatz nach Explantation eines alten oder defekten Implantats.

Es wird geraten, das Ende der Pubertat abzuwarten, bevor eine Einsetzung eines Brustimplantats durchgefiihrt wird, dabei ist gegebenenfalls das in dem jeweiligen
Land geltende Mindestalter fiir derartige Eingriffe zu beachten.

3. GEGENANZEIGEN
In folgenden Fallen sollte auf den Einsatz einer CEREFORM® Brustimplantate verzichtet werden:

« Pathologie im Bereich der Implantationsstelle vor der Implantation

« Vom Chirurgen als schlecht bewertete physiologische Voraussetzung

« Allgemeiner Infektionszustand oder Infektion im Bereich der Implantationsstelle

« Glykiertes Hamoglobin (HbA1c > 7,5%)

« Hohes Risiko eines Krebsrezidivs

* Schwangerschaft oder Stillzeit

* Gewebe- oder Fettinsuffizienz

* Diabetes

+ Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber Silikon

* Frihere oder derzeitige Autoimmunerkrankung

* Psychologische Instabilitat

* Wiederholter Misserfolg bei der Implantation von Prothesen desselben Typs

* Hochgradig positive Axillar- und/oder Brustwandbeteiligung

« Fortschreitender Brustkrebs, groe Tumore (>5 cm), Brustkrebs im Spatstadium und tiefe Tumore
« Fettleibigkeit oder Body-Mass-Index > 40 kg/m2

* Raucher

« Friihere oder derzeitige Behandlung durch Bestrahlung (mit Narben am unteren Pol und auf der Haut oder feinem, schlecht vaskularisiertem Gewebe),
derzeitige Mikrowellen-Diathermie oder Steroid-Therapie.

Die CEREFORM® Brustimplantate sind nicht flir Manner geeignet (einschlieBlich bei Geschlechtsumwandlung).
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4. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Wie jeder chirurgische Eingriff bringt das Einsetzen von Brustprothesen Risiken wahrend und nach der Operation mit sich. Der Arzt ist verantwortlich fir die
Voruntersuchung der Patientin vor der Operation und die verwendete Operationsmethode. Er muss seine Patientin tber die Risiken des Eingriffs und eventuelle
Komplikationen nach der Operation informieren. Der Arzt muss vor dem Eingriff das Einverstandnis der aufgeklarten Patientin durch dessen Unterschrift auf
entsprechend Formular einholen. Er muss die Patientin auch Giber Alternativen zum Einsetzen eines Implantats informieren.

Erschwertes Stillen
Nach einer BrustvergroRerung kénnen bei einigen Frauen Schwierigkeiten beim Stillen auftreten. Ebenso kann es dazu kommen, dass Frauen nach einer
Brustamputation und einer Brustrekonstruktion aufgrund des Verlustes von Brustgewebe und der milchproduzierenden Driisen nicht stillen kénnen.

Asymmetrie

Eine Asymmetrie nach der Operation ist die Folge einer falschen, im Verhiltnis zur anderen Brust unproportionierten Implantatwahl (GréRe, Form) oder einer in den
beiden Bristen unterschiedlichen Gewebereaktion. Wenn die Asymmetrie groB ist und zu einer Unzufriedenheit seitens der Patientin fiihrt, kann ein Entfernen oder
ein Ersetzen des Implantats in Betracht gezogen werden. Eine Asymmetrie, die mehrere Monate oder Jahre nach der Implantation auftritt, Iasst eine Kapselkontraktur
oder einen Riss des Implantats vermuten. In diesem Fall ist eine eingehende Untersuchung nétig und ein Entfernen des Implantats kann in Betracht gezogen werden.

Atrophie des Brustgewebes / Deformation der Thoraxwand
Der durch das Implantat ausgetibte Druck kann zu einem Dunnerwerden und einer Zusammenziehung des Brustgewebes und dadurch zu einer erhohten
Sichtbarkeit und Tastbarkeit des Implantats fiihren. Die Atrophie des Brustgewebes kann unter Umstanden eine Deformation der Thoraxwand verursachen.

Verkalkung des Gewebes um das Implantat
Die Verkalkung entsteht durch Kalkablagerung in dem Gewebe um die Brustprothese. Diese Ablagerungen sind schmerzhaft und kénnen die Prothese schadigen,
die dann entfernt wird. Dies ist ein wenig verbreitetes Phdnomen.

Brustkrebs
Die Anzahl der Brustkrebserkrankungen bei Frauen, die Tragerinnen eines Brustimplantats sind, weicht nicht von der Anzahl der Brustkrebserkrankungen bei der
Gesamtheit aller Frauen ab.

Sensibilitatsstorungen der Brust und/oder der Brustwarze
Die Einsetzung eines Brustimplantats kann zu einer erhdhten oder verringerten Sensibilitat der Briiste und/oder Brustwarzen fiihren. Diese Sensibilitatsstorungen
kénnen vortibergehend oder dauerhaft auftreten.

Verzogerte Wundheilung / Narbenhypertrophie

Eine schlechte Wundheilung kann zur Bildung von unschénen, hypertrophen Narben oder Narbenkeloiden fiihren. Eine verzégerte Wundheilung kann in folgenden
Fallen auftreten: Austibung bestimmter Sportarten, Infektionen, zu straffe Wundnaht, zu groBes Implantat. Falls das Problem dauerhaft besteht, kann eine
chirurgische Behandlung der Narben in Erwagung gezogen werden.

Bildung einer Kapselfibrose

Die fibrose Kapsel, die sich nattirlich um jeden in den menschlichen Kérper implantierten Fremdkorper bildet, kann schrumpfen und das Implantat anormal quetschen.
Dieses schmerzhafte Zusammenziehen kann zu einer Deformierung der Brust und einem Riss des Implantats fiihren. Ein Entfernen der Prothese (mit oder ohne
Neuimplantation) kann in Betracht gezogen werden. Aufgrund des Risikos eines Risses wird sehr von einer Behandlung durch eine Kapselsprengung abgeraten.

Schrumpfen des Implantats

Das Implantat kann aufgrund eines Bruchs schrumpfen. Dieses Phanomen ist aufgrund der Kohésivitat des Gels bei Implantaten aus Silikongel selten. Wenn der
Patient ein Schrumpfen feststellt, muss von einem Bruch des Implantats ausgegangen werden und es miissen genauere Untersuchungen angestellt werden. Wenn
der Bruch des Implantats erwiesen ist, muss es explantiert werden.

Schmerzen nach der Operation

Postoperative Schmerzen mit unterschiedlicher Intensitat bei den verschiedenen Patientinnen treten aufgrund des chirurgischen Eingriffs wahrend zwei bis drei Tagen
nach dem Eingriff auf. Im darauffolgenden Monat bleibt ein unbehagliches Gefihl. Diese Schmerzen kdnnen mit Schmerzmitteln behandelt werden. Alle andauernden
Schmerzen oder Schmerzen, die spater im Bereich der Implantationsstelle auftreten, miissen untersucht werden, um eine eventuelle Komplikation auszuschlieRen.

Auswirkung auf Kinder

Obwohl zurzeit keine etablierte Methode zur genauen Bestimmung des Silikongehalts in der Muttermilch vorliegt, hat eine Studie zur Messung des Siliziumgehalts
(ein Bestandeteil des Silikons) im Vergleich zu Frauen ohne Implantat keine erhéhtes Vorkommen in der Muttermilch von Frauen, die Trdgerinnen von mit Silikongel
geflllten Implantaten sind, nachgewiesen.

Endgiiltiges Entfernen der Prothese ohne Ersatz
“ Wenndieimplantatbedingten Komplikationen wiederholt auftreten oder der Arzt eine definitive Entfernung des Implantats aufgrund des Gesundheitszustands



der Patientin fur erforderlich halt, sollte die endgtiltige Entfernung des Implantats ins Auge gefasst werden, ohne dieses zu ersetzen und ungeachtet der damit
verbundenen unéasthetischen Ergebnisse (hangende Brust, Falten).

Implantatextrusion
Infolge UberméaRigen Drucks auf das Implantat kann dieses durch die Operationswunde oder die Haut austreten.

Perspiration / Bleeding / Austreten von Silikongel

Die Silikonhtille ist trotz ihres Barriereeffekts nicht absolut undurchlassig fir das Silikongel. Kleine Mengen Silikon kénnen also aus dem Implantat austreten und
sichinder Kapsel undim Gewebe ausbreiten. Das Silikongel ist fiir den Organismus nicht giftig, es kdnnen aber lokale Reaktionen mit Bildung kleiner Fibrosekapseln
beobachtet werden.

Galaktorrhoe
Galaktorrhoe bezeichnet das Auslaufen von Milch durch die Brustwarze auBerhalb der normalen Stillphase des Kindes. Sie kann an beiden Seiten (bilateral) oder
nur an einer Brustwarze (unilateral) auftreten.

Hiamatom oder Odem im Bereich der Implantationsstelle

UmHamatomenim Bereich der Implantationsstelle vorzubeugen, muss wahrend des Eingriffs fir eine sorgfaltige Blutstillung gesorgt werden. Bei fortbestehendem
Hamatom kann eine Punktion durchgefiihrt werden, dabei muss man aber die erforderliche Vorsicht walten lassen, um das Implantat nicht zu beschadigen. Ein
geeigneter medizinischer Halt im Bereich der Implantationsstelle wihrend der Wochen nach dem Eingriff verringert das Auftreten von postoperativen Odemen.

Implantat erfiihlbar

Eine schlechte Erstpositionierung des Implantats, eine unangemessene GroRe, eine Verlagerung des Implantats oder eine dicke und feste Fibrosekapsel kénnen
das Implantat erfiihlbar machen. Wenn die Patientin deshalb unzufrieden ist oder wenn sich die periprothetische Kapsel zu einer Kapselfibrose entwickelt hat,
kann ein neuer Eingriff in Betracht gezogen werden.

Postoperative Infektion / Entziindung / Fibrose

Eine kurz- oder langfristige Infektion nach der Operation tritt bei der Implantation von Brustprothesen nur sehr selten auf. Aber jede Infektion muss sofort bei
ihrem Auftreten behandelt werden. Wenn eine Behandlung der Infektion durch Antibiotika nicht moglichist, kann das Implantat entfernt werden. Eine Entziindung
kann sich durch Roétung, Schwellung, Warmegefiihl oder durch einen als pulsierend empfundenen Schmerz bemerkbar machen. Eine Fibrose tritt infolge einer
substanziellen Gewebezerstérung oder nach einer Entziindung an einer Stelle auf, an der sich die Gewebe nicht erholen.

Lympddem oder Lymphadenopathie
Die Einsetzung eines/von Brustimplants/en kann zu einer Schwellung oder einer abnormalen Reaktion eines oder mehrerer axillarer Lymphknoten fiihren.

Erkrankung des Bindegewebes

Ein Zusammenhang zwischen silikongelgeftillten Brustimplantaten und dem Auftreten von Bindegewebserkrankungen, Brustkrebs oder Reproduktionsproblemen
ist nicht erwiesen, jedoch kénnen diese Komplikationen nicht ausgeschlossen werden, da die zu diesen Themen durchgefiihrten Studien nicht gentigend
aussagekraftig sind.

Verlagerung des Implantats

Eine Verlagerung des Implantats kann infolge einer schlechten Erstpositionierung, eines Traumas im Implantationsbereich oder einer starken, verfriihten
Erschlaffung der umliegenden Gewebe auftreten, die das Implantat nicht mehr ausreichend halten. Daraus folgt ein Funktionalitatsverlust des Implantats
(Herniation des Implantats, Umkehrung oder Verédnderung der Brustform), was einen erneuten Eingriff notig macht.

Geschwulste, Schwellung, Zyste, Granulom
Infolge einer lange andauernden Entziindung kénnen sich rund um Fremdkorpersubstanzen Verdickungen oder Geschwulste aus Entziindungszellen entwickeln.

Nekrose des angrenzenden Gewebes

Eine Nekrose des Gewebes kann kommen von:

» dem Tauchen des Implantats vor der Operation in eine Jodlosung,

« eine unnormale, lokale Gewebereaktion (pathologisches Gewebe nach einer Radiotherapie), starke Gewebespannung durch eine Gewebeinsuffizienz oder ein
zu grofRes Implantat,

* Gewebenekrose schliesst aus einer schlechten Hauptvernarbung der an die Brustprothese angrenzenden Gewebe.

Zuséatzlicher chirurgischer Eingriff

Angesichts der moglichen, mit dem Einsetzen eines/von Brustimplantats/en verbundenen Komplikationen ist ein erneuter chirurgischer Eingriff nicht
auszuschlieBen. Zudem kann die zeitlich begrenzte Lebensdauer des Implantats eine zusatzliche Operation erforderlich machen, um das gewtinschte Ergebnis zu
erhalten. Bevor sich die Patientin flr die Implantation entscheidet, muss sie die Risiken zusatzlicher Eingriffe verstanden und akzeptiert haben.

Brustsenkung
Es handelt sich um ein normales, durch den Alterungsprozess, Schwangerschaften oder einen Gewichtsverlust bedingtes Phanomen: Die Brust beginnt zu




hangen. Wie bei jeder natirlichen Brust kann bei einer Brust mit Brustprothese im Laufe der Jahre infolge einer Dehnung des Gewebes im Bereich der
Implantationsstelle eine Senkung auftreten. Die Senkung ist nicht geféhrlich. Sie kann chirurgisch behoben werden.

Verzogerte Diagnose von Brustkrebs
Bei Tragerinnen eines/ von Brustimplantats/en kann es zu einer verzégerten Diagnose einer Brustkrebserkrankung kommen. Das Brustimplantat verdeckt einen
Teil der Brust und kann so die Ergebnisse der Mammographie beeintrachtigen.

Nicht zufriedenstellendes Ergebnis (GréRe, Form, Aussehen)
Nach einer Implantateinsetzung kann es vorkommen, dass die Patientin mit dem Gesamterscheinungsbild bzw. der Art, der Form oder der Grof3e des verwendeten
Implantats nicht zufrieden ist.

Runzeln / Hautfalten / Auswiichse / Erhebungen im Bereich des Implantats

Es kann passieren, dass sich die Implantathtille faltet oder wellt und je nach Halt des Implantats in seinem Raum und seiner entsprechend der Operationsindikation
gewdhlten Positionierung im Verhaltnis zum Brustmuskel Erhebungen bildet. Die Falten konnen an der Hautoberflache sichtbar sein. Nur ein Entfernen des
Implantats kann dieses Phdnomen beheben.

Risiken beim Eingriff / iatrogene Verletzungen oder Schaden

Das Einsetzen von Brustprothesen bringt beim Eingriff selbst Risiken wie die Risiken und Komplikationen der Allgemeinanasthesie mit sich, die Gefahr von
iatrogenen Verletzungen oder Schaden. Alle diese Risiken miissen bei der Voruntersuchung vor der Operation bertiicksichtigt und die Patientin vor dem Eingriff
mitgeteilt werden.

Rotungen / Bluterguss
Blutungen, die wahrend der Operation auftreten, kdnnen zu Hautverfarbungen fiihren. Dieses ist ein infolge des chirurgischen Eingriffs zu erwartendes und
vorlbergehendes Symptom.

Tiefe Beinvenenthrombose
Nach einer Operation kann eine Vene oder Arterie durch einen Thrombus verstopft werden und zu einer so genannten tiefen Venenthrombose fiihren.

Bruch des Implantats

Nach einer Operationsverletzung (Implantat wahrend des Einsetzens oder durch chirurgische Instrumente beschadigt) oder einer postoperativen Verletzung (kraftiger
Schlag, starke Kompression der Brustregion) oder aufgrund seiner natiirlichen Alterung kann das Implantat brechen. Dieser Bruch kann ohne Auftreten von Symptomen
erfolgen (gerauschloser Riss) oder von einem Schrumpfen der Prothese oder einer Anderung der Form oder des Aussehens der Brust begleitet werden. Bei Zweifel muss
eine Diagnoseuntersuchung (Mammographie, Sonographie oder Resonanzbildgebung) durchgefiihrt werden, um sich vom guten Zustand der Prothese zu Uberzeugen.
Letztendlich ermdglicht eine regelmatige Kontrolle eine friihzeitige Entdeckung eines eventuellen Bruchs. Wenn ein Bruch festgestellt wird, ist die Entfernung des Implantats
notig. Um bestandige Eigenschaften zu garantieren und das Risiko eines Bruchs einzuschranken, werden regelmassig nach den gliltigen Normen Tests durchgefiihrt.

Serom
Beim Serom handelt es sich um eine Ansammlung von Lymphfliissigkeit in der Implantatumgebung, die zu einer vortibergehenden VergroRerung des Brustvolumens
fiihrt, kleinere Ansammlungen werden meist spontan von selbst resorbiert, gréRere Ansammlungen kénnen durch Absaugung behandelt werden.

Brustimplantat-assoziiertes anaplastisches groRzelliges Lymphom (BIA-ALCL)

Das brustimplantat-assoziierte anaplastische groRRzellige Lymphom (BIA-ALCL) ist ein seltener Typ des lymphozytischen Lymphoms. GemaR den internationalen
Aufsichtsbehdrden und der medizinischen Fachliteratur wurde ein Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und dem Auftreten von anaplastischen
groRzelligen Lymphomen (ALCL) festgestellt. Patientinnen mit Brustimplantaten haben ein sehr geringes, jedoch erhéhtes Risiko, BIA-ALCL in der angrenzenden
Brustimplantat-Narbenkapsel zu entwickeln.

Die meisten bestatigten Falle von BIA-ALCL sind bei Patientinnen mit Implantaten mit texturierter Oberflache aufgetreten, allerdings sind auch Falle bei Patienten
mit Brustimplantaten mit glatter Oberflache bekannt.

Wenn bei einer Patientin ein spat auftretendes periimplantares Serom festgestellt wird, muss die Moglichkeit eines BIA-ALCL in Erwagung gezogen werden.
In einigen Fallen wurden bei den Patientinnen Kontrakturen der Gewebekapsel oder an das Implantat angrenzende Geschwulste festgestellt. Zur Testung auf
BIA-ALCL werden frisches Serum und représentative Anteile der Kapsel entnommen und einer entsprechende Stelle zur histopathologischen Untersuchung zum
Ausschluss eines BIA-ALCL tibergeben, die eine zytologische Beurteilung des Seroms oder der Geschwulste und immunohistochemische Tests am Zellblock fiir den
Cluster of Differentiation (CD30) sowie anaplastische Lymphom-Kinase (LAK) Marker einschliet.

Wenn bei lhrer Patientin BIA-ALCL diagnostiziert werden sollte, muss in Abstimmung mit dem multidiszipliniren Behandlungsteam der Patientin ein
personalisierter Behandlungsplan entwickelt werden. Die meisten veroffentlichten Behandlungsinformationen beschreiben die Entfernung des Implantats und
der das Implantat umgebenden Kapsel, sowie bei einigen Patientinnen die Behandlung mit Chemo- und Strahlentherapie.

Bei funktionellen oder kérperlichen Anzeichen (Erguss, VergréBerung des Volumens, Schmerzen, Entziindung, Masse, Geschwiirbildung, Verschlechterung
des Gesamtzustandes), die insbesondere nach der postoperativen Phase bei einer Frau mit Brustimplantat auftreten, muss die Diagnose Brustimplantat-
assoziiertes anaplastisch-grosszelliges Lymphom in Erwégung gezogen werden.




5.VERWENDUNG DES IMPLANTATS
Allgemeines

Die CEREFORME Brustimplantate diirfen nur von kompetenten Arzten mit Erfahrung in der Brustchirurgie verwendet werden. Die CEREFORME Brustimplantate
sind im Operationstrakt zu verwenden.

Einsetzen des Implantats

« Uberpriifen Sie, ob die doppelte Blisterpackung in perfektem Zustand ist, und stellen Sie sicher, dass das Verfallsdatum nicht iberschritten ist. Verwenden Sie das
Implantat bei Zweifeln beziiglich der Unversehrtheit einer der beiden Verpackungen nicht.

* Verwenden Sie das Implantat in keimfreier Umgebung. / Das Implantat mit Handschuhen handhaben.

« Das Implantat mit Vorsicht handhaben. Implantate , die heruntergefallen sind oder St6Re erlitten haben, durfen nicht implantiert werden.

* Das Implantat darf mit keinen AuRBenmaterialien in Kontakt kommen (Handschuhpuder, Gewebe, Jodlésung...).

« Die Prothese kann in ein steriles Bad mit physiologischer Infusionslosung mit Kérpertemperatur gelegt werden, um die Implantation zu vereinfachen.

* Die Integritat des Implantats muss auf jeden Fall gewahrleistet sein. Die Zugabe einer Fllflissigkeit in das Innere der Hiille durch den Anwender ist untersagt.

* Achten Sie beim Umgang mit der Prothese auf scharfe und spitze Gegenstande.

« Achten Sie darauf, dass die Hiille des Implantats in ihrer definitiven Position keine Falte macht.

* Die GroRe des Schnitts muss der Grof3e des Implantats angemessen sein, um eine zu groRe Verformung des Implantats zu verhindern ; Diese kdnnte zu einer
Beschéad gung und einem ReiBen des Materials durch zu groRRe Krafteinwirkungen fihren.

* Nutzen Sie mit dem Implantat keine medikament&sen Substanzen.

* Dem Arzt wird geraten, ein Implantat auf Lager zu haben als Reserve bei einem defekten Implantat oder falscher Behandlung beim Eingriff.

« Nach dem Eingriff im Implantationsbereich keine Massage und keine Nadelbehandlung (Akupunktur) durchfiihren, damit das Implantat nicht beschadigt wird.

* Wenn eine Ruptur des Implantats wahrend der Operation entdeckt ist, splilen Sie mit physiologischem Kochsalz den Raum aus um das Gel vollsténdig zu entfernen.
« Jedes beschadigte Implantat muss entfernt werden.

* Dem Chirurgen wird empfohlen, im Operationssaal mehrere Implantate verschiedener Groen bereitzulegen, um bei der Auswahl des Implantats einen gewissen
Handlungsspielraum zu haben.

Operationstechniken

Fur die Einsetzung eines mit Silikongel gefiillten Brustimplantats kdnnen mehrere Operationstechniken angewendet werden. Der Chirurg sollte die GroRe, die
Wolbung und die Oberflache des Implantats bewerten, um die Stelle fiir den Einschnitt und die Einsetzung des Implantats auszuwahlen, die fir die Anatomie der
Patientin zur Erreichung der gewtinschten dsthetischen Ergebnisse am besten geeignet sind.

Fur die Einsetzung der CEREFORM® Brustimplantate kann der Chirurg den Einschnitt an der Patientin an folgenden Stellen vornehmen:

+ Der periareolare Einschnitt (1) wird entlang der AuRenlinie der Warzenhofs durchgefiihrt. Der Ubergang zwischen dem dunkleren Warzenhof und der helleren
Haut der Brust erméglicht eine Kaschierung der angrenzenden Narbe. Diese Zone bietet den Vorteil einer besonders guten Wundheilung. Fiir diese Losung muss
der Warzenhof ausreichend grof3 sein, um dem Chirurgen eine angemessene Kontrolle bei der Einsetzung des Implantats zu erméglichen. Diese Technik geht mit

einem leicht erhohten Risiko furr Sensibilitatsstorungen der Brustwarze und des Warzenhofs einher.

« Der inframammire Einschnitt (2) ist die im Rahmen einer BrustvergréBerung am hiufigsten angewendete Technik. Durch den in der Hautfalte durchgefiihrten
Einschnitt bleibt die Narbe unter Brust versteckt. Von den méglichen Einschnitten bietet dieser dem Chirurgen wahrend der Operation die beste Kontrolle.

« Der axillire Einschnitt (3) wird in der Achselhéhle durchgefiihrt, die den Vorteil aufweist, dass die Narbe dort kaum sichtbar ist. Im Falle einer Revision (bei einem

Implantatwechsel oder infolge von Komplikationen) kann ein Einschnitt an anderer Stelle erforderlich sein. Diese Position bietet zudem die schlechteste Kontrolle wahrend
des Eingriffs. Der Chirurg muss hier unter Umstanden auf spezielle Instrumente (Endoskop, Kaltlicht) zurtickgreifen, um eine ausreichend gute Kontrolle zu haben.
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Positionierung des Implantats
Die CEREFORM® Brustimplantate kénnen an den folgenden Stellen positioniert werden:

« Retroglandulire oder pripektorale Position (1) : Das Implantat wird unmittelbar hinter der Brustdriise positioniert. Die Implantation ist technisch einfach und
fiihrt meist zu guten Ergebnissen, wenn die Dicke der Brustdrise ausreichend ist, um das Implantat zu kaschieren. Diese Lage ist die natlrlichste und entspricht
der Physiologie am besten, denn sie vertieft die Falte unter der Brust und das Gewicht der Prothese verbindet sich mit dem Gewicht der Brust. Mit dieser
Positionierung des Brustimplantats ist die Brust auf dem Oberkorper beweglicher, wodurch eine natirliche Wirkung erzielt wird. Das Ergebnis kann sich jedoch
veriandern, wenn die Dicke im Laufe des Lebens der Patientin abnimmt (Schwangerschaft, Menopause, Gewichtsverlust). Diese Position erméglicht zudem eine
umfassendere Analyse der Mammographie-Untersuchung.

« Retromuskulire oder retropektorale Position (2) : Diese Lage ist fuir sehr schlanke Patientinnen geeignet, deren Briste sehr klein sind und nicht hangen. Bei dieser
Position des Brustimplantats liegt der Muskel zwischen dem Implantat und der AuRRenseite, wodurch das Implantat weniger sichtbar und tastbar ist. Die Analyse von
Mammographie-Untersuchungen ist mit dieser Position gut moglich. Jedoch kann die Muskelkontraktion zu einer Verlagerung des Implantats nach auf3en fihren.

« Position nach der Dual Plane-Methode (3) : Das Implantat wird im oberen Teil der Brust hinter dem Brustmuskel, und im unteren Teil hinter der Brustdriise
platziert. Diese kombinierte Lage vereint die Vorteile der 2 zuvor beschriebenen Techniken. Dabei wird das Implantat so positioniert, dass es im oberen Bereich auf
nattirliche Weise vom Brustmuskel verdeckt ist und sich im unteren Anteil in die Brustdrise integriert.
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Hinweise zum Entfernen des Implantats

« Zur Entfernung des Implantats sollte der Schnitt genutzt werden, Gber den es eingesetzt wurde.
* Wenn eine Ruptur des Implantats festgestellt wird, sollte der Brustraum mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gespllt werden. Falls sich Gel aus der
Prothese im Brustraum befindet, muss es vom Chirurgen physisch entfernt werden.

Entsorgung des Produkts

Alle explantierten oder nicht sterilen Prothesen miissen mit infektiésem Bioabfall entsorgt werden.

6. INFORMATION DER PATIENTEN

Die Brustimplantate haben eine begrenzte Lebensdauer. Angesichts der oben erwadhnten moglichen Komplikationen und der nattirlichen Abnutzung des Implantats
im Koérper (tagliche mechanische Belastungen) muss das Implantat moglicherweise entfernt oder ausgetauscht werden, was einen erneuten chirurgischen Eingriff
erfordert. Die Lebensdauer von CEREFORM® Brustimplantaten wird 9 Jahre nach Implantation auf 75% geschitzt (Kaplan-Meier-Methode). Dennoch l&sst sich
die Lebensdauer eines Brustimplantats fir eine bestimmte Patientin angesichts der Aktivitaten und der zahlreichen Parameter, die die Lebensdauer beeinflussen
kénnen, nicht genau vorhergesagen.

Der Arzt muss seine Patientinnen {iber alle wahrend des Eingriffs und nach der Implantation moglichen Komplikationen und tiber Alternativen zur Implantation
von Brustprothesen (Tragen externer Prothesen, Brustrekonstruktion...) informieren.




Die Patientin muss darlber informiert werden, dass, wenn er seine Prothese ohne Neuimplantation entfernen l3sst, das Ergebnis unisthetisch (hdngende Brust,
Falten...) sein wird. Fiir die Durchfiihrung der Implantation sind die umfassende Information und die freie Einverstandniserklarung der Patientin mit Hilfe des
Formulars nétig.

Der Arzt sollte auf die Bedeutung normaler Krebsvorsorgeuntersuchungen zusétzlich zu den postoperativen Kontrolluntersuchungen zur Detektion eventueller
Komplikationen hinweisen. Die Patientin muss zu den Kontrolluntersuchungen kommen und jede Verletzung, jedes Schrumpfen oder Schmerzen im Bereich des
Implantats mitteilen.

Der Arzt muss die Patientin auch auf die von ihr zu treffenden VorsichtsmaBnahmen aufmerksam machen. Dies betrifft insbesondere die Notwendigkeit, die vom
Arzt ausgehandigte ausgefillte Patientenkarte stets bei sich zu tragen, die Anwendung von topischen Arzneimitteln im Bereich der Briiste, die Notwendigkeit, bei
Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren oder arztlichen Eingriffen im Bereich der Implantate auf das Vorhandensein eines Brustimplantats hinzuweisen, die
Notwendigkeit, nach dem Eingriff mindestens drei Monate zu warten, bevor eine Schwangerschaft ins Auge gefasst wird, sowie die Bedeutung einer monatlichen
Selbstuntersuchung der Briste.

Die Patientin sollte ein Mal pro Monat eine Selbstuntersuchung der Brust durchfiihren, vorzugsweise eine Woche nach dem Ende der Regelblutung, Patientinnen
in der Menopause regelmaBig zu einem festen Datum. Ziel dieser Selbstuntersuchung ist es, eventuelle Verdickungen aufzusptiren und jegliche Veréanderungen des
Erscheinungsbilds der Brust zu erkennen. Die Selbstuntersuchung wird folgendermafen durchgefihrt:

* Bei erhobenem Arm mit den drei mittleren Fingerspitzen der freien Hand die Brust auf der anderen Seite untersuchen.
« Die Finger in kleinen Kreisen bewegen und verschieben, ohne sie von der Haut zu lésen.

+ Untersuchung der ganzen Brust: vom Schliisselbein zur Basis der Brust und vom Brustbein bis zur Achsel.
« Die Finger aufwarts bewegen, dann abwarts, das ganze mehrmals wiederholen
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7.METHODE UND HAUFIGKEIT DER UBERPRUFUNG DER IMPLANTIERTEN PROTHESE

Es wird empfohlen, 1, 3, 6 und 12 Monate nach Einsetzen der Prothese eine klinische Untersuchung der Patientin und des Implantats durchzuftihren, dann
jedes Jahr, auch wenn keine mit dem Implantat in Verbindung stehenden Symptome auftreten. Wenn das Implantat schrumpft, bei einer Verletzung seit der
letzten Untersuchung, Schmerzen, Deformation des Implantats oder bei anderen Anzeichen, aufgrund derer Verdacht auf Kapselkontraktur oder einen Riss des
Implantats besteht, muss eine zusatzliche Bilddarstellung durch Mammographie, Echographie oder Magnetresonanzbildgebung erfolgen. Ab dem achten Jahr nach
der Implantation wird auch eine jahrliche Bilddarstellung zur Entdeckung von Rissen empfohlen.

Da Silikon ein teilweise rontgendichtes Material ist, kann das Implantat die benachbarten Bereiche bei einer medizinischen Untersuchung mit bildgebenden
Verfahren (Mammographie, Echographie, Magnetresonanzbildgebung) verdunkeln. Daher muss der Radiologieassistent seine Technik anpassen, um geeignete
Blickwinkel zu wihlen, die die eventuelle Verdunkelung der zu beobachtenden Bereiche durch das Implantat ausschalten. Bei einer Mammographie ist die
Anpassung der Technik unbedingt erforderlich, da auch die Gefahr eines Risses oder einer Schwachung des Implantats wahrend der Untersuchung besteht.

8. TRANSPORT UND LAGERUNG DES IMPLANTATS

Das CEREFORM® Brustimplantat muss in seiner Kartonverpackung bei einer Temperatur zwischen 0 °C und 40 °C an einem lichtgeschitzten, trockenen Ort
waagerecht transportiert und gelagert werden. Es muss vorsichtig gehandhabt werden.




9.NEUSTERILISIERUNG UND WIEDERVERWENDUNG

Das CEREFORM® Brustimplantat wird steril fiir den Einmalgebrauch geliefert. Jegliche Wiederverwendung eines CEREFORM® Implantats ist unzulassig.

Die Wiederverwendung eines unsterilen CEREFORM® Implantats kann schwere klinische Komplikationen zur Folge haben, die bis zum Tod der Patientin
reichen kénnen. Ebenso ist jegliche Neusterilisierung eines CEREFORM® Implantats unzuldssig, da sie zu einer starken Beeintrachtigung seiner mechanischen
Eigenschaften und seiner Abmessungen fiihrt.

10. ETIKETTEN UND PATIENTEN KARTE

Jedes Implantat wird mit acht Etiketten geliefert, welche unerlassliche Angaben zum Implantat machen (Referenz, Seriennummer dieses Implantats...). Diese Etiketten
mussen mit dem Namen der Patientin, des Arztes und dem Implantationsdatum vervollstandigt und in der medizinischen Akte der Patientin aufbewahrt werden.

Es wird auch eine Patientenkarte geliefert. Ein Etikett wird auf diese Karte geklebt, die die Patientin stets bei sich tragen muss, um eventuelle arztliche
Notfallmanahmen zu erleichtern.

Eine Einverstandniserklarung nach hinreichender Aufklarung muss von der Patientin unterzeichnet werden, um nachzuweisen, dass sie tiber die Risiken in
Verbindung mit dem Implantat und mit dem Tragen von Brustimplantaten informiert wurde.

Weiterhin ist vom Chirurgen eine Bescheinigung des Chirurgen auszuftillen und an das Unternehmen EUROMI Biosciences zuriickzusenden, um die vollstandige
Riickverfolgbarkeit des Implantats zu gewahrleisten. Dieses Dokument erklart, dass der Chirurg die Patientin Uber die Komplikationen in Verbindung mit
Brustimplantaten aufgeklart hat und dass die Patientin die Einverstandniserklarung nach hinreichender Aufklarung unterzeichnet hat.

11. MEDIZINPRODUKTE-SICHERHEITSPLAN

Jeglicher schwerwiegende Vorfall oder jegliches Risiko eines schwerwiegenden Vorfalls , die zum Tod oder zur schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Benutzers oder Dritten gefiihrt haben oder fiihren kénnen und im Zusammenhang mit einem CEREFORM® Brustimplantat
stehen kénnten, sind den zustandigen Behérden und EUROMI Biosciences unter der E-Mail-Adresse materiovigilance@euromi-biosciences.com unverziiglich zu
melden.

12. VERWALTUNG DER RUCKGABEN

Die explantierten Produkte, die Gegenstand einer Beanstandung sind oder die zu einem schwerwiegenden Vorfall oder der Gefahr eines schwerwiegenden Vorfalls
geflihrt haben, muissen gemeldet und an den lokalen Vertreter des Medizinprodukte-Sicherheitsplans von EUROMI Biosciences zurtickgesendet werden. Vor der
Rucksendungdes explantierten Produkts an den Hersteller muss dieses zuvor dekontaminiert und desinfiziert worden sein (nach denin der Gesundheitseinrichtung
geltenden Verfahren). Das Implantat darf nicht an EUROMI Biosciences zurlickgesendet werden, wenn die Patientin mit HIV oder Hepatitis infiziert ist oder wenn
sie erwiesenermafen Trégerin eines anderen Infektionserregers ist.

13. GARANTIE - GARANTIEEINSCHRANKUNGEN

EUROMI Biosciences garantiert, dass die Herstellung der CEREFORM® Brustimplantate mit groRter Sorgfalt unter Erfiillung samtlicher VorsichtsmaBnahmen
erfolgt ist. EUROMI Biosciences kann jedoch weder die Lagerungs- und Verwendungsbedingungen seiner Produkte, noch die Auswahl der Patienten und die Wahl
der Operationstechnik kontrollieren. Ebenso hat EUROMI Biosciences keinen Einfluss auf das Ergebnis der Implantation und die Zufriedenheit der Patientin und
kann das Auftreten einer der in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen unerwiinschten Wirkungen nicht absehen. Demzufolge kann EUROMI Biosciences
fiir das Auftreten von Vorfallen, die auf die Verwendung des Produkts zuriickzufiihren sind, sowie fiir den Verlust oder die Beschadigung eines seiner Produkte
in keinster Weise haftbar gemacht werden. EUROMI Biosciences verpflichtet sich zum Ersatz eines Implantats dann - und nur dann, wenn dieses zum Zeitpunkt
des Verlassens der Raumlichkeiten von EUROMI Biosciences defekt war. Diese Klausel dient als Garantie und schlie3t jegliche andere Garantie, ausdruckliche
oder stillschweigende, soweit dies gesetzlich zulassig ist, aus, die nicht im Folgenden wortlich dargelegt ist, einschlieBlich aber nicht beschrankt auf jegliche
stillschweigende Garantie der Marktgangigkeit oder Gebrauchstauglichkeit.




1. BESCHRIJVING VAN HET MATERIEEL
Algemeen

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op CEREFORM®-borstimplantaten van EUROMI Biosciences en is bedoeld voor chirurgen die borstimplantaten plaatsen.
Dit medisch hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden door gekwalificeerde, opgeleide en bekwame artsen binnen de normale uitoefening van hun werkzaamheden.

De CEREFORM®-borstimplantaten zijn borstprotheses die op lange termijn geimplanteerd kunnen worden. Zij zijn vervaardigd van siliconenelastomeer voorgevuld met
siliconengel. Deze protheses worden steriel verkocht na een sterilisatie met hete lucht. Ze kunnen slechts één maal gebruikt worden en worden aan één patiént toegewezen.

De CEREFORM®-borstimplantaten zijn verpakt in een dubbele verpakking om een dubbele microbiologische barriére te verzekeren, en om de steriliteit van de
prothese tot aan de implantatie te garanderen. De kartonnen verpakking zorgt voor een aanvullende mechanische bescherming van de dubbele verpakking zodat
het product u in de beste condities geleverd wordt.

De traceerbaarheid van elk implantaat is verzekerd dankzij een uniek identificatienummer dat op de patch gekleefd is. In de begeleidende documenten zijn dit
nummer en alle relevante kenmerken van het implantaat ook opgenomen. CEREFORM®-borstimplantaten zijn sinds 2021 voorzien van een CE-markering.

Samenstelling

De grondstoffen die voor de productie van CEREFORM®-borstimplantaten worden gebruikt, behoren tot de groep “polydimethylsiloxanen’, daardoor bevatten
CEREFORME®-borstimplantaten een laag gehalte aan «cyclotetrasiloxaan-D4 siloxaan»»cyclopentasiloxaan-D5 siloxaan» en «cyclohexasiloxaan-Dé siloxaan». Alle
grondstoffen zijn van medische kwaliteit en biocompatibel.

CEREFORM®-borstimplantaten bestaan uit:

« een omhulsel van verschillende lagen siliconen elastomeren, waaronder een barriérelaag om gellekkage te beperken,
+ een occlusiepatch,
« een gelvulling.

Opmerking: er kunnen kleine hoeveelheden D4, D5, Dé-Siloxaan, zware metalen en restoplosmiddelen door het omhulsel van een intact of gescheurd
borstimplantaat dringen. EUROMI Biosciences neemt alle nodige maatregelen om de eventuele toxiciteit te meten van grondstoffen die gebruikt worden bij de
productie van CEREFORM®-borstimplantaten, met name door op de aanwezigheid van zware metalen, D4, D5, Dé-siloxaan en restoplosmiddelen te controleren.
Platina is een metaal in de grondstoffen die gebruikt worden bij de productie van onze borstimplantaten. Kleine hoeveelheden platina die in de implantaten
achterblijven, kunnen via diffusie door het intacte omhulsel of als gevolg van een implantaatruptuur in het lichaam binnendringen. Uit literatuuronderzoek en
uit andere beschikbare gegevens blijkt dat platina in borstimplantaten een oxidatiegetal van nul met de laagste toxiciteit heeft. Daarom vormt dit platina geen
significant risico voor patiénten met een implantaat. Op de website van de FDA staat een korte samenvatting van de belangrijkste wetenschappelijke studies over
borstimplantaten met een vulling van siliconengel (www.fda.gov).

Beschrijving
CEREFORM®-borstimplantaten zijn verkrijgbaar in een ronde vorm. De ronde borstprotheses geven volume aan het bovenste gedeelte van de borst en geven een
hoog opduwende boezem. Zij zijn geschikt voor vrouwen die borsten hebben die al licht gevormd zijn.
Naar gelang van hun vorm zijn de borstprothesen van CEREFORM® beschikbaar met twee verschillende typen oppervlakken:
+ Glad oppervlak voor eenvoudig plaatsen en verwijderen.
* Microgetextureerd, voor een betere acceptatie en minder risico op kapselcontractie, terwijl plaatsen en verwijderen eenvoudig blijft.
Bovendien zijn CEREFORM®-borstimplantaten verkrijgbaar met drie soorten gels als vulling: CEREFORM®Classic, CEREFORM® Aptima en CEREFORM®Ellipse:
CEREFORM®Classic is de zachtste gel in het assortiment en voelt natuurlijk aan. CEREFORM® Aptima is steviger waardoor het implantaat zijn vorm beter behoudt.

CEREFORM®Ellipse voelt soepeler aan en is door het vormgeheugen eenvoudig te implanteren.

Raadpleeg de verkoopcatalogus van EUROMI Biosciences om het meest geschikte hulpmiddel voor iedere afzonderlijke patiént te kiezen.




Voordelen
* Resistente patch, niet waarneembaar bij het aanraken, dat een barriérelaag met siliconengel bevat, om het effect van lekken te beperken,
« steriliteit door droge hitte, die gewaarborgd wordt door een uiterst stevige, ergonomische dubbele verpakking ontworpen voor eenvoudig gebruik,
+ keuze uit twee soorten oppervlakken: één voor eenvoudige implantatie en explantatie (glad oppervlak) en één met een lagere prevalentie van kapselcontracturen
(micro-getexturiseerd oppervlak, zonder toevoeging van texturerende bestanddelen).
2. MEDISCH DOEL / INDICATIES / VOORDELEN
Medisch doel

In de plastische chirurgie moet een borstimplantaat het esthetisch aspect van de borst verbeteren of het volume ervan te vergroten. Bij reconstructieve chirurgie
moet een borstimplantaat de borst «<weer vorm gevenn.

Indicaties
De CEREFORM®-borstimplantaten worden aangeraden voor:
« borstreconstructie na een borstamputatie (na kanker...). Het helpt een vrouw haar lichaamsbeeld te herstellen en de ziekte te vergeten.
« vergroting van de borsten vanwege esthetisch aspect, kan vrouwen helpen hun zelfvertrouwen te herstellen en hun gevoel van vrouwelijkheid vergroten.
« correctie van diverse aangeboren of verworven afwijkingen: asymmetrie, afwezigheid van borsten, aplasie, hypomastie, hypoplasie,
« vervanging na verwijdering van een oude of defecte implantatie.
Het is raadzaam het einde van de puberteit af te wachten alvorens een of meer borstimplantaten te plaatsen en, zo nodig, naar de wettelijke minimumleeftijd van
het land van interventie te verwijzen.

3. CONTRA-INDICATIES

Plaatsing van de CEREFORM® is onderworpen aan de volgende contra-indicaties :

« Vooraf bestaande pathologie in de zone van de implantatie » Geschiedenis of aanwezigheid van auto-immuunziekte

« Slechte fysiologische toestand wordt door de chirurg beoordeeld * Psychologische instabiliteit

« Algemene infectieuze staat of infectie in de zone van de implantatie * Herhaaldelijke mislukking van de implantatie van de prothese van

* Geglyceerd hemoglobine (HbA1c >7,5%) hetzelfde type.

* Hoog risico op herhaling van kanker « Zeer sterke aantasting van de oksels en/of de borstwand

* Bij zwangerschap of borstvoeding * Progressieve borstkanker, grote tumoren (>5 cm), laat stadium en

* Onvoldoende bind- of vetweefsel diepe tumoren

* Diabetes + Zwaarlijvigheid of Body Mass Index > 40 kg/m2

* Roker « Vorige of huidige behandeling door middel van bestraling (met littekens

aan de onderkant en de huid of fijn weefsel met slechte doorbloeding),
lopende behandeling met microgolf diathermie of steroiden.

De CEREFORM® borstimplantaten zijn niet geschikt voor mannen (ook niet in geval van geslachtsverandering).

4. MOGELIJKE COMPLICATIES

Net als elke chirurgische ingreep vormt de plaatsing van borstprotheses risico’s tijdens de operatie en na de operatie. De arts is verantwoordelijk voor de evaluatie
voor de operatie van de patiént, en de operatiemethode die gebruikt wordt. Hij heef de verplichting zijn patiént te informeren over de risico’s die verband
houden met de ingreep en over de eventuele complicaties na de operatie. De arts moet de vrije en geinformeerde toestemming van zijn patiént hebben door haar
handtekening aan het passend formulier voor de ingreep. De arts moet eveneens de patiént informeren over de alternatieve methodes voor de plaatsing van de
implantaties.




Problemen bij borstvoeding
Na een borstvergroting kunnen sommige vrouwen moeite hebben hun kinderen borstvoeding te geven Ook vrouwen die mastectomie en een borstreconstructie
hebben ondergaan, kunnen als gevolg van verlies van borstweefsel en melkklieren geen borstvoeding meer geven.

Asymmetrie

Asymmetrie na de operatie is de consequentie van een verkeerde keuze van het implantaat (afmeting, vorm), niet evenredig met de andere borst of een reactie
van het weefsel van een borst. Wanneer de asymmetrie belangrijk is en de patiént ontevreden is, kan er overwogen worden om het implantaat te verwijderen of te
vervangen. Een asymmetrie die enkele maanden of enkele jaren na de implantatie verschijnt, kan duiden op kapselsamentrekking of een scheur van de implantatie.
In dat geval is er een diepgaand onderzoek nodig en moet de verwijdering van het implantaat overwogen worden.

Borstweefselatrofie / vervorming van de borstwand
De druk van het implantaat kan ervoor zorgen dat het borstweefsel dunner wordt en zich terugtrekt, waardoor het implantaat zichtbaarder en duidelijker voelbaar
wordt. Borstweefselatrofie kan mogelijk leiden tot vervorming van de borstwand.

Verkalking van de weefsels die het implantaat omringen
De verkalking is een fenomeen van kalkafzetting in de aangrenzende weefsels van de borstprothese. Deze afzettingen zijn pijnlijk en kunnen de prothese
beschadigen, die in dat geval verwijderd moet worden. Dit is een fenomeen dat weinig voorkomt.

Borstkanker
Het aantal gevallen van borstkanker bij vrouwen met een of meer borstimplantaten wijkt niet af van het aantal gevallen van borstkanker bij de algemene
vrouwelijke populatie.

Verandering in de gevoeligheid van borst en/of tepel
De gevoeligheid van borst en/of tepel kan door een borstimplantaat toe- of afnemen. Deze verandering in gevoeligheid kan tijdelijk of permanent zijn.

Vertraagde genezing / littekenhypertrofie
Door slechte genezing kunnen er lelijke, hypertrofe of keloidale littekens ontstaan. Vertraagde genezing kan ook in de volgende gevallen voorkomen: beoefening
van sommige sporten, infectie, te strakke hechting, te groot implantaat. Als het probleem aanhoudt, moeten de littekens mogelijk chirurgisch worden behandeld.

Vorming van een retractiel kapsel

Vreemde materialen die geimplanteerd worden in het lichaam worden van nature omkapseld door vezelig weefsel en dit kan gaan samentrekken ; het implantaat
wordt dan op een abnormale manier samengedrukt. Deze terugtrekking, die pijnlijk is, kan een verscheuring van het implantaat veroorzaken. De verwijdering van
de prothese (met of zonder vernieuwde implantatie) kan overwogen worden. Het wordt dringend aangeraden om een squeezing te maken om deze complicatie te
behandelen vanwege het risico van scheuring dat het teweeg brengt.

Leeglopen van het implantaat

Het leeglopen van het implantaat komt voor naar aanleiding van een scheuring van het implantaat. Dit fenomeen is zeldzaam met implantaten van siliconengel
vanwege de cohesieve vorm van de gel. Wanneer er een vermindering van de zwelling door de patiént wordt opgemerkt, moet dit worden geinterpreteerd als een
scheuring van het implantaat en zullen er diepgaande onderzoeken moeten worden uitgevoerd. Wanneer er een scheuring van het implantaat opgemerkte wordt,
moet deze worden verwijderd.

Pijn na de operatie

Twee tot drie dagen na de ingreep wordt er pijn na de operatie gevoeld, dat van intensiteit kan verschillen, naar gelang de patiénten en naar aanleiding van de
chirurgische ingreep. Een géne zal tijdens de maanden die volgen voortduren. Deze pijn kan behandeld worden met pijnstillers. ledere pijn die voortduurt of die in
de zone van de implantatie verschijnt, moet onderzocht worden om een eventuele complicatie uit te sluiten.

Effect op kinderen

Hoewel er momenteel geen vastgestelde methode bestaat om het siliconengehalte in moedermelk nauwkeurig te detecteren, blijkt uit onderzoek naar de
aanwezigheid van silicium (een van de bestanddelen van siliconen) niet dat vrouwen die met siliconengel gevulde implantaten hebben hier een hoger gehalte van
in de moedermelk hebben dan vrouwen zonder implantaten.

Definitieve explantatie van de prothese zonder vervanging

Als uiteenlopende complicaties herhaaldelijk zouden optreden als gevolg van de implantatie, of als de chirurg oordeelt dat de prothese verwijderd moet worden
omwille van de gezondheidstoestand van de patiénte, moet een definitieve explantatie zonder vervangingsmogelijkheid van het implantaat en het daarmee
gepaard gaande onesthetische resultaat (hangborst, rimpels) overwogen worden.




Extrusie
Door overmatige druk kan het implantaat door de operatiewond of de huid naar buiten komen.

Perspiratie / doorsijpelen / lekken van de siliconengel

Het omhulsel van siliconen, ondanks zijn effect als barriére, is niet volledig dicht met betrekking tot de siliconengel. Kleine hoeveelheden van siliconen kunnen dus
buiten de implantatie lekken en zich dus verspreiden in de capsule en in de weefsels. De siliconengel is niet giftig voor het organisme maar er kunnen lokale reacties
in de vorm van de vorming van kleine vezelachtige capsules voorkomen.

Galactorroe
Galactorroe is zogafscheiding via de tepel wanneer de vrouw geen borstvoeding geeft. Dit kan aan beide zijden (bilateraal) optreden of uit één tepel (unilateraal).

Bloeduitstorting of oedeem in de zone van de implantatie

Om een bloeduitstorting in de implantatiezone te voorkomen, moet er een zorgvuldige bloedstolling tijdens de ingreep gemaakt worden. Wanneer de
bloeduitstorting blijft bestaan, kan er een punctie gemaakt worden door alle nodige voorzorgsmaatregelen te nemen om het implantaat niet te beschadigen. Een
geschikte medische fixatie in de zone van het implantaat gedurende de weken die volgen op de ingreep, zal het mogelijk maken het oedeem na de operatie te
verminderen.

Implantaat dat voelbaar is bij het aanraken

Een slechte oorspronkelijke positionering van het implantaat, een ongeschikte afmeting, een verplaatsing van het implantaat of een dik en hard weefselkapsel
kunnen het implantaat voelbaar maken bij het aanraken. Als dit ontevredenheid veroorzaakt bij de patiénte of als de prothese-omringende kapsel gaat
samentrekken, kan een nieuwe ingreep overwogen worden.

Infectie na de operatie / Ontsteking / Fibrose

Deinfectie korte tijd of lange tijd na de ingreep wordt slechts weinig beschreven in het kader van de implantatie van borstprotheses. Toch moet iedere infectie vanaf
zijn verschijning behandeld worden. Wanneer het niet mogelijk is de infectie met antibiotica te behandelen, moet het implantaat verwijderd worden. Ontstekingen
kunnen zich manifesteren als roodheid, zwelling, een warm gevoel of een kloppende pijn. Fibrose treedt op na aanzienlijke weefselvernietiging of wanneer er een
ontsteking ontstaat in een gebied waar weefsels niet worden geregenereerd.

Lymfoedeem of adenopathie
Borstimplantaten kunnen leiden tot abnormale zwelling of een reactie van één of meer lymfeklieren in de oksel.

Bindweefselaandoeningen
Er is geen verband vastgesteld tussen met siliconengel gevulde borstimplantaten en bindweefselaandoeningen, borstkanker of voortplantingsproblemen, maar
deze complicaties kunnen niet worden uitgesloten, omdat studies over deze onderwerpen niet voldoende relevant zijn.

Verplaatsing van het implantaat

Het implantaat kan zich verplaatsen door een slechte beginpositionering, een trauma in de implanteringsregio of een aanzienlijke vroegtijdige loslating van
omringend weefsel dat het implantaat niet stevig genoeg op zijn plaats kan houden. Dit veroorzaakt een verlies van functionaliteit van het implantaat (uitstulping
van het implantaat, omkering of verandering van de vorm van de borst). Dit vereist een nieuwe ingreep.

Massa, knobbel, cyste, granuloom
Als gevolg van langdurige ontsteking kan er een knobbel of massa ontstekingscellen rond een lichaamsvreemde stof ontstaan.

Necrose van de aangrenzende weefsels

Een necrose van de weefsels kan voorkomen naar:

* het weken van het implantaat in een jodiumoplossing voor de implantatie,

« een lokale, abnormale reactie van het weefsel (pathologisch weefsel naar aanleiding van een behandeling via radiotherapie),
« een grote weefselspanning vanwege een gebrek aan weefsel of vanwege een te groot implantaat.

Aanvullende operatie

Gezien de verschillende mogelijke complicaties in verband met borstimplantaten kan een nieuwe chirurgische ingreep niet worden uitgesloten. Bovendien kan
vanwege de beperkte levensduur van het implantaat een nieuwe ingreep nodig zijn om de gewenste resultaten te behouden. De patiént moet de risico’s van
aanvullende operaties begrijpen en aanvaarden voordat zij besluit over te gaan tot implantatie.




Ptosis van de borst

Het gaat hierbij om een fenomeen dat meestal het gevolg is van veroudering, zwangerschap of gewichtsverlies: de borsten gaan hangen. Net als de natuurlijke
borst, kan de borst met een borstprothese een ptosis veroorzaken door de jaren heen, naar aanleiding van een uiteenzetting van de weefsels in de zone van de
implantatie. De ptosis is niet gevaarlijk. Het kan op chirurgische wijze worden behandeld.

Vertragingen bij borstkankerdiagnose
Vertraagde diagnose van borstkanker kan voorkomen bij vrouwen met borstimplantaten. Dit komt omdat het borstimplantaat een deel van de borst verbergt wat
de uitslag van een mammografie kan beinvlioeden.

Onbevredigend resultaat (grootte, vorm, uiterlijk)
Het kan zijn dat een patiént na de borstvergroting niet tevreden is over het algehele uiterlijk op het gebied van stijl, vorm of grootte van het gebruikte implantaat.

Rimpels / vouwen / uitwassen / golven ter hoogte van het implantaat

Het kan zijn dat er vouwen of rimpels ontstaan in het omhulsel van het implantaat, door zijn positie in de holte of de positionering van het implantaat ten opzichte van
de borstspier en afhankelijk van de chirurgische indicatie. De vouwen kunnen zichtbaar zijn aan de oppervlakte van de huid. Slechts een verwijdering kan dit fenomeen
corrigeren.

Risico’s die verband houden met de ingreep
Het plaatsen van een borstprothese neemt risico’s met zich mee die verband houden met de ingreep zelf, zoals de risico’s van complicaties bij de narcose. Het is
noodzakelijk alle risico’s in aanmerking te nemen in het overzicht voor de operatie en de patiént voor de ingreep hiervan te informeren.

Roodheid / ecchymose
Bloeding tijdens de operatie kan een verandering in de huidskleur veroorzaken. Dit symptoom is normaal tijdens een chirurgische ingreep en van tijdelijke aard.

Scheuring van het implantaat

De scheuring van het implantaat is mogelijk na een operatieve trauma (beschadigde implantaat door het manipulieren van snijdende instrumenten of een
buitensporige spanning) of na een postoperatieve trauma (heftige schok, grote externe belasting van de borst) of door natuurlijke veroudering. De scheuring
kan asymptomatisch worden (stille scheuring) of kan een leeglopen of modificatie van de vorm of vertoon van de prothese of de borst veroorzaken. In geval van
aarzelling, is het nodig een diagnostische onderzoek te aanstichten (mammografie, echografie of MRI) om de goede staat van het implantaat te waarborgen. Een
medicalische follow-up maakt mogelijk een vroege opsporing van eeneventueele scheuring. Als het implantaat beschadigd werd, moet het verwijderd worden.
Proeven conform aan de geldende normen regulier doorgevoerd zijn om de mechanische eigenschappen te waarborgen en de scheuring risico’s te beperken.

Seroom
Een seroom is de ophoping van lymfevocht rond het implantaat, waardoor de borst tijdelijk in omvang toeneemt. Bij een kleine hoeveelheid lost dit meestal vanzelf
en bij een grotere hoeveelheid kan het worden weggezogen.

Borstimplantaten-geassocieerd grootcellig anaplastisch lymfoom (BIA-ALCL)

Borstimplantaten-geassocieerd grootcellig anaplastisch lymfoom (BIA-ALCL) is een zeldzame vorm van lymfklierkanker. Volgens de wereldwijde regelgevende
instanties en de medische literatuur is er een verband vastgesteld tussen borstimplantaten en het ontstaan van grootcellig anaplastisch lymfoom (ALCL). Patiénten
met borstimplantaten hebben inderdaad een zeer kleine maar verhoogde kans op het ontwikkelen van BIA-ALCL in de littekencapsule naast het implantaat.

De meeste bevestigde gevallen van BIA-ALCL hebben zich voorgedaan in patiénten met getextureerde implantaten zelfs al bestaan er ook bevestigde gevallen bij
patiénten met gladde implantaten.

U moet de mogelijkheid van BIA-ALCL overwegen als de patiént laat last krijgt van peri-implantair seroom. In sommige gevallen krijgen patiénten last van
kapselvorming of ophopingen naast het borstimplantaat. Bij het testen op BIA-ALCL: puncteer vers seroomvocht en representatieve porties van de capsule en
stuur dit op voor pathologisch onderzoek om BIA-ALCL uit te sluiten, waaronder de cytologische beoordeling van het seroomvocht of de ophoping en het testen
van de immunihistochemistry van het celblok op Cluster van Differentiatie (CD30) en anaplastisch lymfoomkinase (ALK) markers.

Indien uw patiént gediagnosticeerd is met BIA-ALCL, zet dan een individueel behandelingsplan op in samenwerking met het multidisciplinair behandelteam van de
patiént. De meeste gepubliceerde informatie over behandeling beschrijft het verwijderen van het implantaat en de capsule rond het implantaat en voor sommige
patiénten, behandeling met chemotherapie en bestraling.

Bij functionele of fysieke tekenen (effusie, verhoogd volume, pijn, ontsteking, massa, ulceratie, wijziging van de algemene toestand) die zich met
name een tijd na de post-operatieve fase voordoet bij een vrouw die borstimplantaten draagt, moet de BIA-ALCL (grootcellig anaplastisch lymfoom
in combinatie met borstimplantaten) diagnose overwogen worden.




5.GEBRUIK VAN HET IMPLANTAAT
Algemeen

De CEREFORM®-borstimplantaten kunnen alleen worden gebruikt door vakbekwame artsen, die ervaren zijn in de borstchirurgie. De CEREFORM®-
borstimplantaten moeten in de operatiezaal worden gebruikt.

Plaatsen van het implantaat

« Controleer of de dubbele blisterverpakking in een perfecte staat is en dat de vervaldatum niet overschredenis. In geval van twijfel over de ongeschonden toestand
van één van de twee verpakkingen, moet het implantaat niet gebruikt worden.

* Het implantaat in aseptische conditie behandelen / Het implantaat alleen met handschoenen aanraken.

* Het implantaat voorzichtig behandelen. Een implantaat dat op de grond is gevallen of een harde klap heeft gehad, mag niet meer worden geimplanteerd.

« Het implantaat dient niet in contact te komen met een materie van buitenaf (talk van de hands choenen, weefsels, jodiumoplossing...).

« Het is mogelijk de prothese in een bad van een steriele fysiologische zoutoplossing te dompelen dat op temperatuur van het lichaam is gebracht om de implantatie
te vergemakkelijken.

« De integriteit van het implantaat mag in geen geval aangetast zijn. Elke bijvulling door de gebruiker van vocht in het omhulsel is verboden.

* Let op snijdende en prikkende voorwerpen tijdens de manipulatie van de prothese.

« Controleer of het omhulsel van het implantaat geen vouwen in zijn definitieve positie bevat.

* De omvang van de snede moet worden aangepast aan de omvang van het implantaat om een te grote deformatie van het implantaat te vermijden die het zouden
kunnen verslechteren en een losrukken van de weefsels kunnen veroorzaken door te grote belasting.

* Geen medicamenteuze substanties met het implantaat gebruiken.

* Erwordtde arts geadviseerd om eenimplantaat in voorraad te hebben om een oplossing te hebben voor een beschadigd implantaat of vanwege een manipulatiefout
tijdens de ingreep.

» Geen massage uitvoeren of behandeling via prikken (accupunctuur) in de zone van de implantatie na de ingreep om beschadiging van het implantaat te vermijden.
« In geval van scheuring van de implantaat, spoelen met een zoutoplossing de loge om de totaliteit van de gel te verwijderen.

* Elk beschadigd implantaat moet verwijderd worden.

* Voor enige flexibiliteit in de keuze van het implantaat wordt geadviseerd dat de chirurg meerdere maten borstimplantaten in de operatiekamer tot zijn beschikking
heeft.

Chirurgische technieken
Er kunnen verschillende chirurgische technieken worden toegepast om een borstimplantaat gevuld met siliconengel te implanteren. De chirurg moet de grootte,
de projectie en het oppervlak van het implantaat evalueren om de meest geschikte incisie- en implantaatpositie voor de anatomie van de patiént en de verwachte
esthetische resultaten te bepalen.
Om de CEREFORME®-borstimplantaten te implanteren kan de chirurg op de volgende plaatsen inciseren:
« Periareolaire incisie (1) rond de tepelhof. Het litteken wordt gecamoufleerd door de overgang van de donkere tepelhof en de lichtere huid van de borst. Bovendien
is dit een gebied dat erg goed geneest. Voor een periareolaire incisie moet de tepelhof groot genoeg zijn om het implantaat met voldoende controle voor de chirurg

te kunnen plaatsen. Deze techniek houdt een iets hoger risico in op verminderde gevoeligheid van de tepel en de tepelhof.

« Incisie in de borstplooi (2) is de meest gebruikte techniek bij borstvergrotingen. Door de incisie in de huidplooi aan te brengen, wordt het litteken onder de borst
verborgen. Van alle incisietechnieken heeft de chirurg bij deze manier de meeste controle tijdens de operatie.

« Incisie in de oksel (3) wordt uitgevoerd in de okselholte en heeft als bijkomend voordeel dat het litteken op een minder zichtbare plek zit. In geval van een nieuwe

operatie (om het implantaat te vervangen of als gevolg van complicaties) kan het echter nodig zijn de incisie op een andere plek uit te voeren. Deze incisieplaats
biedt de chirurg ook de minste ruimte tijdens een operatie en moet hij gebruik maken van speciale instrumenten (endoscoop, koud licht) om een goede mate van

controle te behouden.
(1) (2 (3]
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Plaats van het implantaat
CEREFORM®-borstimplantaten kunnen als volgt worden geplaatst:

« Subglandulair of prepectoraal (1): het implantaat wordt direct achter de borstklier geplaatst. Deze manier van plaatsen is technisch eenvoudig en leidt tot

goede resultaten wanneer de klier dik genoeg is om de implantaten te verbergen. Het oogt natuurlijker en meer lichaamseigen. Het verdiept de borstplooi doordat

het gewicht van het implantaat aan dat van borst wordt toegevoegd en houdt de borsten beweeglijker, waardoor ze er natuurlijker uitzien. Het resultaten kan

echter veranderen als de melkklieren tijdens het leven van de patiént dunner worden (zwangerschap, menopauze, gewichtsverlies). Bovendien wordt het met een N L
implantaat op deze plaats lastiger om een mammogram te interpreteren.

« Submusculair of supectoraal (2): deze plaats is geschikt voor dunne patiénten met kleine borsten die niet hangen. Bij deze techniek zit de borstspier tussen het
implantaat en de buitenkant, waardoor je hem minder duidelijk ziet en kunt voelen. Deze plaats maakt het makkelijker om een mammografie uit te voeren, maar
wanneer de borstspieren aangespannen worden, kunnen de implantaten naar buiten bewegen.

« Dual plane (3): het implantaat wordt aan de bovenkant van de borst achter de borstspier geplaatst en aan de onderkant achter de borstklier. Deze plaats
combineert de voordelen van de twee bovengenoemde technieken, waarbij de spier op natuurlijke wijze over het bovenste deel komt te liggen en het implantaat
aan de onderkant in de borst past.
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Instructies voor de verwijdering van het implantaat

* Bij de verwijdering van het implantaat moet de prothese verwijderd worden via dezelfde incisie als die gemaakt werd voor de implantatie.
« Bij constatatie van ruptuur van het implantaat is het ten zeerste aan te raden de holte te reinigen met steriel fysiologisch water. Als er gel uit de prothese in de
holte gelekt is, moet deze door de chirurg fysiek worden verwijderd.

Eliminatie van het product

Elke geéxplanteerde of niet steriele prothese moet afgevoerd worden met biologisch afval.

6. WAARSCHUWING VOOR DE PATIENTEN

De borstimplantaten hebben een beperkte een levensduur. Vanwege de eerder genoemde eventuele complicaties en de natuurlijke slijtage van het implantaat in
het lichaam (dagelijkse mechanische druk), kan het gebeuren dat het implantaat verwijderd of vervangen moet worden, wat een nieuwe operatie kan inhouden.
De duurzaamheid van de CEREFORM®-borstimplantaten wordt geschat op 75%, 9 jaar na de implantatie (Kaplan Meier-methode). Het is echter, gezien de
activiteiten en de vele parameters die de levensduur van de prothese kunnen beinvloeden, onmogelijk om de levensduur van een borstimplantaat voor een
bepaalde patiénte precies te bepalen.

De arts moet zijn patiénten waarschuwen voor alle complicaties die voor kunnen komen tijdens de ingreep en na de implantatie, en hen informeren over
alternatieven voor de oplossing van een implantatie van een borstprothese (het dragen van externe protheses, reconstructie van de borst...).

Het is noodzakelijk dat de patiént geinformeerd wordt van het feit dat, wanneer de verwijdering van haar prothese gemaakt wordt, zonder hernieuwde implantatie,
het resultaat lelijk zal zijn (hangend borst, rimpels...). Voordat er kan worden overgegaan tot de implantatie, moet de arts de vrije en geinformeerde toestemming .




van de patiénten verkrijgen met behulp van het adequat formulier. We raden de chirurg aan om het belang te onderstrepen van een verdere normale opvolging
voor de detectie van borstkanker, naast de postoperatieve opvolging voor de detectie van eventuele complicaties. De patiént moet de controle-afspraken nakomen
en ieder letsel, het leeglopen of pijn aangeven met betrekking tot het implantaat.

Het is ook onontbeerlijk om de voorzorgen te benadrukken die de patiénte moet nemen: zoals het dragen van een patiéntenkaart die haar wordt overhandigd
door de chirurg, het gebruik van topische geneesmiddelen op de borsten, de noodzaak om te informeren over de aanwezigheid van een borstimplantaat bij
beeldonderzoek of een operatie in de buurt van het implantaat, de noodzaak om ten minste 3 maand na de operatie te wachten met een eventuele zwangerschap
en belang van maandelijkse zelfinspectie van de borsten.

De patiént moet elke maand de borsten zelf onderzoeken, liefst een week na het einde van de menstruatie of op een vaste datum voor postmenopauzale patiénten.
Het doel van dit zelfonderzoek is eventuele knobbels of veranderingen in uiterlijk opsporen. Het borstzelfonderzoek wordt als volgt uitgevoerd:

* Houd een arm omhoog en controleer met de drie middelste vingertoppen van de vrije hand de tegenoverliggende borst.
+ Maak kleine cirkelvormige bewegingen zonder de vingers van de huid te halen.

* Onderzoek de hele borst: van het sleutelbeen tot aan de basis van de borst en van het borstbeen tot aan de oksel.

+ Beweeg omhoog en weer omlaag, enzovoort.

7. EVALUATIEMET HODE EN -FREQUENTIE VAN DE GEIMPLANTEERDE PROTHESE

Er wordt aangeraden om een klinisch onderzoek van de patiént in te stellen en het implantaat na 1, 3, 6 en 12 maanden na het plaatsen van de prothese te
onderzoeken. Vervolgens dient er ieder jaar een onderzoek uitgevoerd te worden, zelfs wanneer er geen symptomen bestaan die verband houden met het
implantaat. Wanneer het implantaat leegloopt, wanneer er letsel geweest is sinds het laatste onderzoek, wanneer er pijn bestaat, een deformatie bestaat van het
implantaat of welk ander teken dan ook dat het vermoeden doet rijzen van een kapselsamentrekking of een scheuring van het implantaat, moet een aanvullende
afbeeldingtechniek via mammografie, echografie of MRI gemaakt worden. Een afbeeldingtechniek voor de opsporing van scheuren wordt eveneens ieder jaar
aangeraden vanaf het 8e jaar van het implantaat.

Silicone is een bijzonder radiopaak materiaal en het implantaat kan het gebied achter het implantaat aan het zicht onttrekken bij medisch beeldonderzoek
(mammografie, echografie, MRI). De radiologie-operator moet dan zijn techniek aanpassen om de geschikte invalshoek te zoeken om deze gebieden toch in beeld te
kunnen brengen. Voor mammografie is een aanpassing van de techniek onontbeerlijk, want het implantaat zou tijdens het onderzoek kunnen scheuren of aangetast
kunnen worden.

8. TRANSPORT EN OPSLAG VAN HET IMPLANTAAT

Het borstimplantaat van CEREFORM® moet in zijn kartonnen verpakking vervoerd worden, beschermd tegen licht, bij een temperatuur tussen 0 °C en 40 °C, droog
en in horizontale positie. Het moet voorzichtig gemanipuleerd worden.

9. OPNIEUW STERILISEREN EN GE BRUIKEN

Het borstimplantaat van CEREFORM® wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Het is strikt verboden een implantaat van CEREFORM® opnieuw te gebruiken.

Elk hergebruik van een niet steriel implantaat van CEREFORM® kan ernstige klinische complicaties veroorzaken, die kunnen gaan tot de dood. Het is strikt verboden
een implantaat van CEREFORM® opnieuw te steriliseren ; hierdoor kunnen de mechanische eigenschappen en vormkenmerken zwaar aangetast worden.




10. ETIKETTEN EN PATIENTEN KAARTT

Elk implantaat wordt geleverd met acht etiketten die de onontbeerlijke indicaties met betrekking tot het implantaat samenvatten (referentie, serienummer van
het implantaat...). Deze etiketten moeten aangevuld worden door de naam van de patiént, van dearts en de datum van de implantatie, en moeten bewaard worden
in het medische dossier van de patiént.

Een patiéntenkaart wordt eveneens geleverd. Op deze kaart, die de patiénte altijd bij zich moet houden voor noodgevallen, moet een etiket gekleefd worden. Een
van de etiketten zal eveneens op het ondertekende certificaat van de patiént. Dit wordt vervolgens teruggezonden naar de fabrikant of de leverancier zodat de
volledige traceerbaarheid van het implantaat verzekerd wordt

Een schriftelijk geinformeerd instemmingsdocument moet door de patiénte worden ondertekend om aan te tonen dat zij op de hoogte gesteld werd van derisico's
verbonden aan de implantatie en het dragen van borstprothesen.

Bovendien moet een attest van de chirurg verplicht door deze laatste worden ingevuld en teruggestuurd naar het bedrijf EUROMI Biosciences om de totale
traceerbaarheid van het implantaat te waarborgen. Hierin verklaart de chirurg dat hij de patiénte op de hoogte gebracht heeft van de complicaties verbonden aan
de implantatie van borstprotheses en bevestigd hij dat de patiénte het geinformeerd instemmingsdocument ondertekend heeft.

11. WAAKZAAMHEID ROND MEDISCHE HULPMIDDELEN

Elk incident of risico op een ernstig ongeluk dat de dood of een zeer verslechterde gezondheid van de patiént, een gebruiker of een derde tot gevolg heeft gehad of
mogelijk tot gevolg kan hebben en waar een CEREFORM®-borstimplantaat bij in twijfel wordt getrokken, dient onmiddellijk aan de bevoegde autoriteiten worden
gemeld en aan EUROMI Biosciences via het e-mailadres materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. RETOURBEHEER

Geéxplanteerde producten waarover een klacht is ingediend of die een incident of risico op een ernstig incident hebben veroorzaakt, moeten gemeld en
geretourneerd worden aan de plaatselijke vertegenwoordiger voor waakzaamheid rond medische hulpmiddelen van EUROMI Biosciences. Voordat het
geéxpanteerde product aan de fabrikant wordt geretourneerd, moet het eerst ontsmet en gedesinfecteerd worden (volgens de geldende procedures van de
zorginstelling). Het implantaat mag niet aan EUROMI Biosciences geretourneerd worden als de patiént besmet is met hiv of hepatitis of als zij een bekende of
verdachte drager is van een ander infectieus agens.

13. GARANTIEVOORWAARDEN

EUROMI Biosciences garandeert dat alle voorzorgsmaatregelen zijn genomen bij de productie van CEREFORM®-borstimplantaten. EUROMI Biosciences heeft
echter geen controle over de opslag- en gebruiksomstandigheden van de producten, noch over de keuze van patiénten of de gekozen chirurgische techniek.
Evenmin kan EUROMI Biosciences de uitkomst van de operatie of de tevredenheid van de patiént garanderen en kan het optreden van de bijwerkingen beschreven
in deze bijsluiter niet voorspeld worden. EUROMI Biosciences kan daarom niet aansprakelijk worden gesteld in geval van een incident als gevolg van het gebruik
van het product of in geval van verlies of beschadiging van één van de producten. EUROMI Biosciences verbindt zich ertoe een implantaat alleen te vervangen in
geval van een defect op het moment dat het het bedrijf verlaat. Deze clausule vormt een garantie en sluit alle andere garanties uit die hierboven niet uitdrukkelijk,
expliciet of impliciet door de wet of anderszins zijn vermeld, met inbegrip van maar niet beperkt tot enige impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel.




1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Estas instrucciones corresponden a los implantes mamarios CEREFORME, fabricados por EUROMI Biosciences, y van dirigidas a los cirujanos que realizan las
intervenciones de colocacion de implantes mamarios. El uso de este producto sanitario esta limitado exclusivamente a médicos en ejercicio cualificados y
competentes, en el marco normal de su trabajo.

Las prétesis mamarias CEREFORM® son prétesis mamarias implantables de larga duracion con elastémero de silicona pre-rellenas de gel de silicona. Estas protesis
se venden estériles tras ser sometidas a una esterilizacién por calor seco. Son de uso Unico y sélo deben ser usadas por un mismo paciente.

Las prétesis mamarias CEREFORMP® estan acondicionadas en un embalaje doble para ofrecer una doble barrera microbioldgica y garantizar la esterilidad de la
protesis hasta su implantacion. El embalaje de cartén proporciona una proteccién mecanica suplementaria al embalaje doble con el fin de que reciba el producto
en las mejores condiciones posibles.

La trazabilidad de cada implante esta garantizada gracias a un nimero de identificacion Gnico grabado sobre su parche. En los documentos
de acompaiiamiento figura ese nimero junto con todas las caracteristicas del implante. Los implantes mamarios CEREFORM® obtuvieron el marcado CE en 2021.

Composicion

Las materias primas utilizadas en la fabricacién de los implantes mamarios CEREFORM® pertenecen a la familia del «<polidimetilsiloxano»; por lo tanto, los implantes
mamarios CEREFORM® contienen una pequefa cantidad de «ciclotetrasiloxano - D4 siloxano», «ciclopentasiloxano - D5 siloxano» y «ciclohexasiloxano - Dé
siloxano». Todas las materias primas son de calidad médica y biocompatibles.

Los implantes mamarios CEREFORM® tienen la composicion siguiente:

« una envoltura formada por capas sucesivas de elastdmeros de silicona, incluida una capa de barrera que permite limitar la transpiracion del gel,
« un parche de oclusion,
« un gel derelleno.

Nota: Pequenas cantidades de D4, D5 y D6 siloxano, metales pesados y restos de disolventes pueden atravesar la envoltura de un implante mamario intacto o
roto. EUROMI Biosciences toma todas las medidas necesarias para evaluar la posible toxicidad de las materias primas utilizadas en la fabricacion de los implantes
mamarios CEREFORM®y, en particular, lleva a cabo controles de presencia de metales pesados, D4, D5 y D6 siloxano, y restos de disolventes.

El platino es un metal que esta presente en las materias primas que se utilizan para fabricar nuestros implantes mamarios. Por lo tanto, pueden penetrar en el cuerpo
pequenas cantidades de platino que quedan en los implantes, bien mediante difusion a través de la envoltura intacta, bien después de una rotura del implante. La
revision de la bibliografia y otros datos disponibles permiten llegar a la conclusion de que el platino que contienen los implantes mamarios se encuentra en un
estado de oxidacion cero y presenta una toxicidad minima. Por lo tanto, este platino no constituye un riesgo importante para las pacientes que llevan los implantes.
En el sitio web de la FDA se puede consultar un breve resumen de los principales estudios cientificos sobre implantes mamarios rellenos de gel de silicona (www.
fda.gov).

Descripcion

Los implantes mamarios CEREFORM®estén disponibles con forma redonda. Esto aporta volumen en la parte superior del seno y da forma al pecho «de paloma». Se
recomienda sobre todo a las mujeres que ya tienen los senos formados.

Las prétesis mamarias CEREFORM® estan disponibles con dos tipos de superficies distintos :
« Superficie lisa para facilitar la implantaciéon y la explantacion.

* Microtextura, para facilitar la colonizacién celular y reducir los riesgos de apariciéon de contractura capsular, manteniendo la facilidad de la
implantacién y la explantacion.

Asimismo, los implantes mamarios CEREFORM® estan disponibles con tres geles de relleno: CEREFORM® Classique, CEREFORM® Aptima y CEREFORM® Ellipse.
El gel CEREFORM®Classique es el menos firme de la gama, para que el tacto resulte mas natural; el gel CEREFORM® Aptima es mas firme, para que el implante se
sujete mejor; y el gel CEREFORM®Ellipse presenta un tacto mas flexible y permite una insercién mas facil gracias a su memoria de forma.

Para poder elegir el dispositivo mas adecuado para cada paciente, consulte el catdlogo comercial suministrado por EUROMI Biosciences.




Ventajas
* Un parche resistente imperceptible al tacto con una capa barrera del gel de silicona para seguridad maxima,
« esterilidad obtenida con calor seco, garantizada con un doble embalaje ergonémico muy resistente, estudiado para facilitar su uso,
« dos estados de la superficie que permiten elegir entre una implantacion y una extraccion mas faciles (superficie lisa), por un lado, y la reduccion de la prevalencia
del fendmeno de la contractura capsular (superficie microtexturizada, sin adicion de agentes texturizantes), por otro lado.
2. FINALIDAD MEDICA / INDICACIONES / BENEFICIOS
Finalidad médica

En la cirugia plastica, la colocacion de un implante mamario tiene el objetivo de mejorar el aspecto estético del seno o aumentar su volumen; sin embargo, en la
cirugia reconstructiva, el implante mamario se coloca para «remodelar» el seno.

Indicaciones
Las prétesis mamarias CEREFORMP® estan indicadas para:

« la reconstrucciéon mamaria tras una mastectomia (después de un cancer). La mujer puede recuperar laimagen de su cuerpo y olvidar la enfermedad.
« el aumento mamario con fines estéticos, restablece la autoestima de la mujer y su confianza en si misma, y aumenta el sentimiento de feminidad.

* la correccion de diversas anomalias congénitas o adquiridas : disimetria, amastia, aplasia, hipomastia, hipoplasia,

« la sustitucion tras la explantacion de un implante viejo o defectuoso.

Se recomienda esperar al final de la pubertad para colocar implantes mamarios y, si procede, remitirse a la edad legal minima del pais en el que se realiza la intervencion.

3. CONTRAINDICACIONES
La colocacién de prétesis mamarias CEREFORM® presenta las siguientes contraindicaciones :

« Patologia preexistente en la zona de implantacion

+ Mal estado fisiolégico evaluado por el cirujano

« Estado infeccioso general o de |la zona de implantacién

* Hemoglobina glicosilada (HbA1c > 7,5 %)

* Riesgo alto de reaparicion del cancer

* Embarazo o lactancia en curso

« Insuficiencia de tejido o grasa

« Diabetes

« Hipersensibilidad conocida a la silicona

« Antecedentes o presencia de enfermedad autoinmune

* Inestabilidad psicoldgica

« Fracaso reiterado de implantacion de prétesis del mismo tipo

« Alcance axilar muy positivo / o alcance de la pared torécica

« Cancer de mama en evolucion, tumores grandes (> 5 cm), estadio avanzado del cancer y tumores profundos
* Obesidad o indice de masa corporal superior a 40 kg/m?

* Tabaquismo

« Antecedentes de tratamiento o radiacién en curso (con cicatrices en el polo inferior y piel o tejido fino y con poca vascularizacion), diatermia por microondas o
esteroides en curso.

Los implantes mamarios CEREFORM® no son recomendables para hombres (incluido el caso de cambio de sexo).

4. POSIBLES COMPLICACIONES

Como toda intervencidn quirlrgica, la colocacion de prétesis mamarias conlleva riesgos operatorios y postoperatorios. El médico es responsable de la evaluacion
preoperatoria de la paciente y del método operatorio utilizado. Tiene el deber de informar a su paciente sobre los riesgos ligados a la intervencion y las posibles
complicaciones postoperatorias. El médico debe obtener el consentimiento informado de la paciente mediante su firma en el documento especifico antes de la
intervencion. Asimismo, debe informar a la paciente sobre los métodos alternativos existentes a la colocacién de implantes.




Dificultades con la lactancia
Tras un aumento de pecho, algunas mujeres pueden tener dificultades para dar de mamar a sus hijos. Asimismo, es posible que las mujeres que se han sometido auna
mastectomia y cirugia de reconstrucciéon mamaria no puedan dar de mamar, debido a la pérdida de tejido mamario y las glandulas que producen la leche.

Asimetria

La asimetria postoperatoria es consecuencia de una eleccién incorrecta del implante (tamafio, forma), desproporcionada en relacién al otro seno o bien de una
reaccion tisular diferente de un seno al otro. Si la asimetria es considerable y provoca un descontento de la paciente, se puede contemplar la retirada o sustituciéon
del implante. Si la asimetria apareciera varios meses o afios tras la implantacion, se podra pensar que se ha producido una contractura capsular retractil o la rotura
del implante. En este caso, sera necesario un examen exhaustivo y se podra contemplar la retirada del implante.

Atrofia de los tejidos mamarios / deformacion de la caja toracica
La presion que ejerce el implante puede provocar una reduccion y una retraccion del tejido mamario y, por lo tanto, un aumento de la visibilidad y la palpabilidad del
implante. La atrofia de los tejidos mamarios puede llegar a provocar la deformacion de la caja toracica.

Calcificacion de los tejidos que rodean al implante
La calcificacién es un fendmeno de depdsito calcareo en los tejidos adyacentes a la protesis mamaria. Estos depositos son dolorosos y pueden dafar la prétesis que
en estos casos se debera explantar. Es un fenémeno poco extendido.

Cancer de mama
El nimero de casos de cancer de mama desarrollado por mujeres con implantes mamarios no difiere del niimero de casos de cancer de mama desarrollado por el
conjunto de las mujeres en general.

Cambios en la sensibilidad del seno o del pezén
La colocacion de un implante mamario puede provocar el aumento o la reduccién de la sensibilidad de los senos o de los pezones. Este cambio en la sensibilidad
puede ser temporal o permanente.

Cicatrizacion mas lenta/ cicatrices hipertréficas

Se puede producir una mala cicatrizacion que conlleve la aparicion de cicatrices antiestéticas, hipertroficas o queloides. La cicatrizacion también se puede retrasar
en los casos siguientes: practica de determinados deportes, infecciones, suturas demasiado tensas o implantes demasiado voluminosos. Si el problema persiste, se
podria plantear una intervencién quirtrgica en las cicatrices.

Formacion de una contractura capsular retractil

La capsula fibrosa que se forma de modo natural alrededor de cualquier elemento extrafio implantado en el cuerpo humano puede retraerse alrededor de este
ultimo, comprimiéndolo de manera anormal. Esta retraccion, dolorosa, puede originar la deformacion del seno y la rotura del implante. En estos casos, se podra
contemplar la retirada de la prétesis (con o sin reimplantacién). No es nada aconsejable realizar un masaje externo para tratar esta complicacion debido al riesgo
de rotura que entrafa.

Desinflamiento del implante

El desinflamiento del implante se produce como consecuencia de la rotura de éste. Este fenémeno es raro en los implantes de gel de silicona por el caracter cohesivo
del gel. Si el paciente nota un desinflamiento, éste debera ser interpretado como una rotura del implante y debera ser objeto de exdmenes mas exhaustivos. Si la
rotura del implante se confirma sera necesaria la explantacion del mismo.

Dolores postoperatorios

Hasta los dos o tres dias siguientes a la intervencion se sienten dolores postoperatorios de intensidad variable dependiendo de las pacientes y debidos al acto
quirurgico. Durante el mes siguiente se sentiran molestias. Estos dolores podran ser tratados con analgésicos. Todo dolor persistente o que aparezca en la zona de
implantacion debe ser objeto de un examen con el fin de eliminar posibles complicaciones.

Efectos en los nifios

Aunque en la actualidad no hay ninglin método establecido para detectar de manera precisa los niveles de silicona en la leche materna, un estudio que media los
niveles de silicio (un componente de la silicona) no reflejé la presencia de niveles mas altos en la leche materna de las mujeres que llevan implantes rellenos de gel
de silicona en comparacién con las mujeres que no llevan implantes.

Explantacion definitiva de la proétesis sin sustitucion
Si se reproducen de manera repetida complicaciones diversas relacionadas con el implante o si el cirujano considera que el estado de salud de la paciente requiere
laretirada de la prétesis, debera plantearse la explantacion definitiva del implante en cuestion sin posibilidad de sustitucion, con el resultado antiestético asociado.

Extrusion
Si se ejerce una presion excesiva sobre el implante, este puede salirse a través de la herida quirtdrgica o la piel.




Perspiracion / supuracion / fuga del gel de silicona

La envoltura de silicona, a pesar de su efecto barrera, no es totalmente estanca respecto al gel de silicona. Por lo tanto, pueden salir fuera del implante pequefias
cantidades de silicona y extenderse por la capsula, asi como por los tejidos. El gel de silicona no es toxico para el organismo, pero se pueden observar ciertas
reacciones locales con formacion de pequenas capsulas fibrosas.

Galactorrea
La galactorrea es la secrecion de leche por el pezén fuera del periodo normal de lactancia del nifio. Se puede producir en los dos lados (bilateral) o solamente en uno
de los pezones (unilateral).

Hematoma o edema en la zona de implantacion

Para prevenir un hematoma en la zona de implantacion se debe realizar una hemostasis meticulosa durante la intervencion. En caso de que el hematoma persista,
se podra realizar una puncién tomando todas las precauciones necesarias para no dafar el implante. Una contencién médica apropiada de la zona de implantacién
durante las semanas siguientes a la intervencidn permitira reducir el edema postoperatorio.

Implante perceptible al tacto

Un posicionamiento inicial incorrecto del implante, un tamafo inadecuado, un desplazamiento del implante o una envoltura fibrosa gruesa y dura pueden hacer
que el implante sea perceptible al tacto. Si esto provoca la insatisfaccion de la paciente o si la capsula periprotésica se ha convertido en una contractura capsular
retractil, puede plantearse la necesidad de una nueva intervencion.

Infeccién postoperatoria/ Inflamacién / Fibrosis

La infeccion postoperatoria a corto y largo plazo esta muy poco descrita en el marco de la implantacion de prétesis mamarias. Sin embargo, toda infeccion debe
ser tratada en cuanto se produzca. Si la antibioterapia no permite tratar la infeccion, se podra retirar el implante. Una inflamacion se puede manifestar en forma de
enrojecimiento, hinchazén, sensacion de calor o un dolor que parece latir. La fibrosis se produce después de una destruccién importante de los tejidos o cuando se
produce una infeccién en un lugar en el que los tejidos no se regeneran.

Linfedema o linfadenopatia
La colocacion de implantes mamarios puede provocar hinchazén o una reaccion anémala de uno o varios ganglios linfaticos axilares.

Enfermedad del tejido conjuntivo
No se ha establecido una relacion entre los implantes mamarios rellenos de gel de silicona y las enfermedades del tejido conjuntivo, el cancer de mama o los
problemas de reproduccion, pero estas complicaciones no pueden excluirse, ya que los estudios realizados sobre estos temas no son suficientemente pertinentes.

Desplazamiento del implante

Existe la posibilidad de que se produzca un desplazamiento del implante a consecuencia de una mala colocacién inicial, un traumatismo en la zona de implantacién
o unarelajacion importante y precoz de los tejidos circundantes, los cuales dejan de sujetar lo suficiente el implante. De ello se deriva una pérdida de funcionalidad
del implante (herniacion del implante, recuperacion o alteracion de la forma del seno) que requerird una nueva intervencion.

Masa, bulto, quiste, granuloma
Si se produce una inflamacion de larga duracién, puede aparecer una masa o un bulto compuesto por células inflamatorias alrededor de una sustancia extrana.

Necrosis de los tejidos adyacentes

Una necrosis de tejidos puede ser provocada por :

« laintroduccion del implante en una solucién yodada antes de la implantacion;

* unareaccion tisular local anormal debida a por ejemplo una infeccion o un tejido patoldgico consecuencia de un tratamiento por radioterapia ;
* una tension tisular importante debida a una insuficiencia tisular o a un implante demasiado grande.

Operacion quirurgica adicional

Dadas las distintas complicaciones posibles que pueden estar relacionadas con la colocacién de implantes mamarios, no se puede excluir una nueva intervencion
quirdrgica. Ademas, la vida atil limitada en el tiempo del implante puede conllevar otra operacién para mantener el resultado deseado. La paciente debe entender
y aceptar los riesgos de las intervenciones adicionales antes de tomar la decision de la implantacién.

Ptosis del seno

Se trata de un fenémeno que, por lo general, se debe al envejecimiento, a un embarazo o a una pérdida de peso: el seno queda caido. Como todo seno natural, el
seno con una prétesis mamaria puede presentar una ptosis con el paso de los afios debido a una distension de los tejidos de la zona de implantacion. La ptosis no es
peligrosa. Se puede tratar quirtirgicamente.

Retraso del diagnéstico del cancer de mama
En las mujeres con implantes mamarios se puede retrasar el diagnéstico de un cancer de mama. De hecho, el implante mamario oculta una parte del senoy, por
lo tanto, puede obstaculizar los resultados de la mamografia.




Resultado poco satisfactorio (tamaiio, forma, aspecto)
Tras la colocacion de los implantes mamarios, es posible que la paciente no quede satisfecha con el aspecto general, seglin el estilo, la forma o el tamario del implante
utilizado.

Arrugas / pliegues / protuberancias / ondulaciones a la altura del implante

Es posible que la envoltura del implante se pliegue o se ondule, formando ondas en funcién de su sujecién dentro del compartimento y de la colocacion del implante
con relacion al musculo pectoral, segtin la indicacion operatoria. Los pliegues pueden ser perceptibles en la superficie de la piel. Sélo una explantacion puede
corregir este fenémeno.

Riesgos ligados a la intervencion / heridas o dafios iatrogénicos

La colocacién de protesis mamarias conlleva riesgos inherentes a la propia intervencion, tales como los posibles riesgos y complicaciones debidos al uso de
anestesia general, riesgos de heridas o dafos iatrogénicos. Es necesario tener presentes todos estos riesgos en el chequeo preoperatorio e informar a la paciente
al respecto antes de la operacion.

Enrojecimiento / Equimosis
Una hemorragia durante la cirugia puede provocar un cambio en el color de la piel. Este es un sintoma previsto que se debe a la intervencién quirdrgicay es temporal.

Trombosis venosa profunda
Tras la intervencion quirurgica, se podria formar una obstruccién en una vena o arteria por un trombo, denominada trombosis venosa profunda.

Rotura del implante

El implante puede romperse como consecuencia de un traumatismo operatorio (implante dafiado durante la insercion o con instrumentos quirurgicos) o
postoperatorio (golpe violento, compresion excesiva de la region mamaria) o bien debido a su envejecimiento natural. Esta rotura puede ser asintomatica (ruptura
silenciosa) o bien estar seguida de un desinflamiento de la prétesis o de un cambio de forma o de aspecto del seno. En caso de duda, sera necesario llevar a cabo
un examen diagndstico (mamografia, ultrasonografia o IRM) con el fin de asegurarse del buen estado de la prétesis. Por Gltimo, un seguimiento regular permitira
una deteccién precoz de una posible rotura. Si se confirma la rotura, serd necesaria la retirada del implante. Con el fin de garantizar las propiedades mecénicas
constantes y limitar el riesgo de rotura, pruebas siguiendo las normas vigentes estan hechas regularmente.

Seroma
Se trata de una acumulacion de linfa alrededor del implante, que provoca un aumento temporal del volumen del seno y que, en la mayoria de los casos, desaparece
de forma esponténea si es pequeiio, o se trata con succion si es grande.

Linfoma anaplasico de células grandes asociado a los implantes mamarios (LAGC-AIM)

El linfoma anaplasico de células grandes asociado a los implantes mamarios (LACG-AIM) es un tipo de linfoma poco frecuente que se produce en los linfocitos. Segtn
las agencias reguladoras mundiales y la literatura médica, se ha identificado una relacion entre los implantes mamarios y el desarrollo de un linfoma anaplasico de
células grandes (LACG). De hecho, las pacientes con implantes mamarios corren un riesgo muy bajo, pero creciente, de desarrollar un LAGC-AIM en la cépsula
cicatricial adyacente al implante.

La mayor parte de los casos confirmados de LAGC-AIM se producen en pacientes con implantes de superficie texturada, aunque se conocen casos de pacientes con
implantes mamarios de superficie lisa.

Se debe prever la posibilidad de que se produzca un LAGC-AIM cuando una paciente presenta un seroma periimplante de aparicion tardia. En algunos casos, las
pacientes presentaban una contraccidn capsular o masas adyacentes al implante mamario. Al realizar la prueba de LAGC-AIM, se deben recoger muestras frescas
del seromay partes representativas de la capsula, y enviarlas para realizar pruebas de patologia con el fin de descartar el LAGC-AIM. Se debe incluir una evaluaciéon
citoldgica del seroma o de la masa, asi como pruebas de inmunohistoquimica de bloque celular para el grupo de diferenciacién (CD30) y los marcadores de quinasa
del linfoma anaplasico (LAK).

Siasu paciente se le diagnostica LACG-AIM, elabore un plan de tratamiento personalizado en coordinacién con el equipo de atencion multidisciplinar de |a paciente.
La mayor parte de la informacidn publicada sobre el tratamiento describe la retirada del implante y de la capsula que lo rodeay, en algunos casos, un tratamiento
de quimioterapia y radioterapia.

Ante la aparicion de signos funcionales o fisicos (derrame, aumento del volumen, dolor, inflamacién, masa, ulceracién o alteracién del estado
general), que surjan con posterioridad a la fase postoperatoria en una mujer con implante mamario, habra que mencionar el diagnéstico linfoma
anaplasico de células grandes asociado a implantes mamarios.




5. UTILIZACION DEL IMPLANTE
Aspectos generales

Las prétesis mamarias CEREFORM® sélo pueden ser utilizadas por médicos competentes, con experiencia en cirugia mamaria. Las prétesis mamarias CEREFORM®
se deben utilizar en el bloque operatorio.

Colocacién del implante

« Verificar que el doble envoltorio esta en perfecto estado y que no ha expirado la fecha de caducidad. No utilizar el implante en caso de duda sobre la integridad
de alguno de los dos embalajes.

* Manipular el implante en condiciones de asepsia / Manipule el implante con guantes.

« Manipule el implante con precaucion. No se debe colocar ningtin implante que haya caido al suelo o haya sufrido un golpe.

« Elimplante no debe entrar en contacto con ninguna materia exterior (talco de los guantes, tejidos, solucion yodada...).

* Se puede sumergir la prétesis en un bafio de suero fisiolégico estéril llevado a temperatura del cuerpo para facilitar su implantacién.

* Laintegridad del dispositivo no debe verse afectada en ningtin caso. Queda prohibida cualquier agregacion de liquido de rellenado al interior de la envoltura por
parte del usuario.

« Tener cuidado con los objetos cortantes y punzantes al manipular la prétesis.

« Verificar que la envoltura del implante no presenta ningtin pliegue en su posicion definitiva.

« El tamaiio de la incision debe ser proporcional al tamafo del implante para evitar una deformacion demasiado grande del implante que pueda deteriorarlo y
desgarrar los tejidos por tensiones importantes.

« No utilizar sustancias medicamentosas con el implante.

« Se aconseja al médico tener unimplante de reserva con el fin de poder sustituir unimplante defectuoso o en caso de error de manipulacién durante la intervencion.
« No realizar masajes ni tratamientos de inyeccion (acupuntura) en la zona de implantacién tras la intervencién con el fin de evitar el deterioro del implante.

« En caso de roturainvolutaria de la envoltura, lavar y aclarar el pocillo con suero fisiolégico para eliminar toda traza potential de gel.

 Cualquier implante dafiado debe ser retirado.

« Se recomienda al cirujano que disponga de implantes mamarios de varios tamafios en el quiréfano para poder disponer de un cierto margen de maniobra ala hora
de seleccionar el implante.

Técnicas quirurgicas

Se pueden aplicar diversas técnicas quirtrgicas para colocar un implante mamario de gel de silicona. Se recomienda que el cirujano evalte el tamafo, la proyeccion
y la superficie del implante para poder elegir el lugar de la incisién y la posicion del implante mas adecuados para la anatomia de la paciente y para conseguir los
resultados estéticos deseados.

Para colocar los implantes mamarios CEREFORM®, el cirujano puede hacer incisiones en la paciente en los lugares siguientes:

« La incisién periareolar (1) se realiza en el contorno de la areola. La union entre la areola, mas oscura, y la piel del seno, mas clara, permite ocultar la cicatriz
adyacente. Esta zona tiene la ventaja de ser un lugar que cicatriza particularmente bien. Para planificar este tipo de incision, es importante que la areola sea lo
bastante grande para permitir la colocacion del implante con suficiente control por parte del cirujano. Esta técnica conlleva un riesgo algo mayor de alteraciéon de

lasensibilidad en el pezény la areola.

« Laincision submamaria (2) es la mas frecuente en un aumento de mamas. Se realiza en el pliegue cutaneo y deja una cicatriz disimulada debajo del seno. Entre las
distintas incisiones posibles, es la que permite el mejor control al cirujano durante la intervencion.

« Laincision axilar (3) se realiza en el hueco axilar, que tiene la ventaja de ser una zona poco visible. Sin embargo, en caso de repeticion (para cambiar el implante o

debido a complicaciones), podria ser necesario hacer una incision en otro lugar. Asimismo, es la posicién que permite menos control durante la intervencion. En ese
caso, el cirujano puede recurrir a instrumentos especificos (endoscopio, luz fria) para mantener un control adecuado.

(1) (2 ) (3]
2 2 s




Colocacién del implante
Los implantes mamarios CEREFORM® pueden colocarse en los lugares siguientes:

« Posicién retroglandular o prepectoral (1): el implante se coloca justo detras de la glandula mamaria. Esta implantacion es técnicamente sencillay puede permitir
la obtencién de buenos resultados cuando el grosor de la glandula es suficientemente grande para camuflar los implantes. Mas natural y fisioldgica, esta posicion
profundiza el surco submamario, ya que la protesis asocia su peso al del seno. Esta posicion de los implantes mamarios permite que los senos se muevan mas en el
busto, lo que aporta naturalidad. Sin embargo, el resultado puede variar si ese grosor disminuye a lo largo de la vida de la paciente (embarazo, menopausia o pérdida
de peso). Ademas, esta posicion complica el andlisis de las mamografias.

« Posicién retromuscular o retropectoral (2): esta posicion esta adaptada a las pacientes delgadas que tienen senos muy pequefos que no caen. Esta posicion de los
implantes mamarios intercala el misculo entre el implante y el exterior, de forma que el implante se nota menos y no se puede palpar. En esta posicion se simplifica
el andlisis de las mamografias. Sin embargo, la contraccion de los musculos pectorales puede llegar a desplazar los implantes hacia el exterior.

« Posicién plano dual (3): el implante se coloca detras del mdsculo, en la parte superior del seno, y detras de la glandula de la parte inferior. Esta posicion mixta
presenta las ventajas de las dos técnicas anteriores. Resulta interesante porque intercala de forma natural el musculo en el sector superior y se integra en el seno
en el sector inferior.
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Instrucciones para la retirada del implante

« Para laretirada del implante se recomienda extraer la protesis a través de la misma incision utilizada para la implantacion.
* En caso de que se observe alguna rotura del implante, se recomienda sobre todo limpiar el compartimento mamario con suero fisiologico estéril. Si existe gel de la
protesis en el compartimento, debera ser extraido fisicamente por el cirujano.

Eliminacion del producto

Toda protesis extraida o no estéril debera eliminarse con los restos bioldgicos con riesgo infeccioso.

6. ADVERTENCIA PARA LAS PACIENTES

Los implantes mamarios tienen una duracién limitada. Dadas las eventuales complicaciones explicadas anteriormente y el desgaste natural del implante dentro del
cuerpo (tensiones mecanicas diarias), puede resultar necesaria la retirada o la sustitucion del implante, lo cual puede implicar una nueva intervencion quirargica.
La durabilidad de los implantes mamarios CEREFORM® se ha calculado en un 75 % tras 9 afios de implantacion (método Kaplan Meier). No obstante, dadas las
actividades y los numerosos parametros que pueden influir en la duracion de la proétesis, no es posible realizar una estimacion exacta de la duracién de un implante
mamario en una paciente determinada.

El médico debe prevenir a las pacientes de todas las complicaciones que pudieran surgir durante la intervencion y tras la implantacion, y asimismo, informarles
acerca de las alternativas existentes a la solucion de implantacion de prétesis mamarias (utilizacion de protesis externas, reconstruccién mamari

Es necesario informar a la paciente que si se retira la protesis sin reimplantacion, el resultado sera antiestético (pecho caido, arrugas...). Con el fin de poder proceder a
la implantacion, el médico debe obtener el consentimiento libre e informado de la paciente haciendo uso del formulario decuado. Se recomienda al médico insistir en
laimportancia del seguimiento normal para la deteccion del cancer de mama de forma complementaria al seguimiento posoperatorio para la deteccion de eventuales
complicaciones. La paciente debera acudir a visitas de control e indicar cualquier traumatismo, desinflamiento o dolor que se produzca a la altura del implante.




Esigualmenteindispensable insistir en las precauciones que debe tomar la paciente: en particular, lanecesidad de llevar consigo latarjeta de paciente cumplimentada
entregada por el médico, el uso de medicamentos topicos a nivel del seno, la necesidad de comunicar la presencia de un implante mamario en caso de pruebas de
imagen médica o de intervencion médica cerca de la zona de implantacion, la necesidad de esperar al menos 3 meses desde la intervencion antes de un eventual
embarazo y laimportancia de realizar una autoexploracién de los senos cada mes.

La paciente debe realizar un autoexamen de mama una vez al mes, preferentemente una semana después de la reglay, en el caso de las pacientes menopausicas, en una
fecha fija. La finalidad de este autoexamen es descubrir los eventuales bultos o cualquier cambio de aspecto de los senos. El autoexamen se realiza de la manera siguiente:

« Con el brazo levantado, con las puntas de los tres dedos centrales de la mano libre, examinar el seno opuesto.
* Desplazar los dedos en circulos pequerios sin separar los dedos de la piel.

* Examinar todo el seno: desde la clavicula hacia la base del seno y del esterndn, hasta la axila.

* Subir y luego bajar, y asi sucesivamente.

7.METODO Y FRECUENCIA DE EVALUACION DE LA PROTESIS IMPLANTADA

Se recomienda realizar un examen clinico de la paciente y del implante a los 1, 3, 6 y 12 meses tras la colocacion de la protesis, y posteriormente todos los afios si
no existen sintomas ligados al implante. En caso de desinflamiento del implante, de traumatismo sufrido después del Gltimo examen, de dolor, de deformacion del
implante o de cualquier otro signo que pudiera hacer pensar que se ha producido una contractura capsular retractil o una rotura del implante, se debera realizar
un examen de imagen complementario mediante mamografia, ecografia o IRM. Se aconseja igualmente realizar un examen de imagen para la deteccion de roturas
todos los anos a partir del octavo afio tras laimplantacion.

Debido a que la silicona es un material parcialmente radio-opaco, es posible que el implante oculte la zona subyacente al implante en las pruebas de imagen médica
(mamografia, ecografia, resonancia magnética). El técnico en radiologia debera adaptar su técnica para elegir el angulo de vision adecuado con el fin de paliar la
posible ocultacién por el implante de las zonas que se desea observar. En el caso de la mamografia sera obligatoria la adaptacion de la técnica, ya que existe ademas
un riesgo de rotura o de fragilizacion del implante durante la prueba.

8. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DEL IMPLANTE

El implante mamario CEREFORM® debe ser transportado y almacenado en su envase de carton, protegido de la luz, a una temperatura entre 0 °C y 40 °C, en seco
y en posicion horizontal. Debe manipularse con precaucion.

9.REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

El implante mamario CEREFORM® se entrega estéril para un Unico uso. Queda expresamente prohibida la reutilizacion de cualquier implante CEREFORM®
reutilizacion de un implante CEREFORM® no estéril puede provocar graves complicaciones clinicas e incluso la muerte. Queda también expresamente prohibida
la reesterilizacion de cualquier implante CEREFORM®, ya que este procedimiento provoca una importante degradacion de las propiedades mecanicas y las
caracteristicas dimensionales del implante.

10. ETIQUETAS, TARJETA DE PACIENTE Y CERTIFICADO DEL CIRUJANO

Cada implante se entrega con:

* Ocho etiquetas que recogen las indicaciones indispensables relativas al implante: nimero de serie, volumen, texturizacion y tipo de implante, referencia comercial,

numero de lote, marca, ubicacion (izquierda o derecha). El cirujano debera completar estas etiquetas con el nombre de la paciente y la fecha de la implantacién. .-




Una de las etiquetas debe pegarse en la tarjeta de la paciente, otra en el certificado y el resto deben conservarse en el expediente clinico de la paciente.
* Una tarjeta de la paciente que permite identificar los implantes. La paciente debera conservar esta tarjeta de forma permanente.
La paciente debera firmar un consentimiento informado conforme entiende y conoce los riesgos relativos a los implantes y las prétesis mamarias.

Asimismo, el cirujano debera redactar obligatoriamente un certificado para remitirselo a EUROMI Biosciences con el fin de garantizar la trazabilidad del implante.
En dicho certificado, el cirujano declarara haber informado a la paciente sobre las complicaciones inherentes a los implantes y las prétesis mamarias, ademas de
senalar que la paciente ha firmado el consentimiento informado.

11. CASOS DE MATERIOVIGILANCIA

Cualquier incidente o riesgo de accidente grave que haya supuesto o susceptible de suponer la muerte o el deterioro grave del estado de salud de un paciente, un
usuario o un tercero por causas atribuibles a un implante mamario CEREFORM?® debera ponerse inmediatamente en conocimiento de las autoridades competentes
y de EUROMI Biosciences en la direccién de correo electrénico materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. GESTION DE DEVOLUCIONES

Los productos explantados que sean objeto de una reclamacion o hayan provocado un incidente o un riesgo de incidente grave se deberan notificar y devolver
al representante local de materiovigilancia de EUROMI Biosciences. Antes de devolver el producto explantado al fabricante, antes se debe descontaminar y
desinfectar (de conformidad con los procedimientos vigentes en la institucion sanitaria). El implante no se debe devolver a EUROMI Biosciences si la paciente tiene
una infeccion de VIH o hepatitis, o si se ha confirmado o se sospecha que es portadora de otro agente infeccioso.

13. GARANTIAS - LIMITES DE LAS GARANTIAS

EUROMI Biosciences garantiza que se han aplicado todo el rigor y todas las precauciones en la fabricacion de los implantes mamarios CEREFORM®, No obstante,
EUROMI Biosciences no puede controlar las condiciones de almacenamiento o uso de los productos, la seleccién de las pacientes ni la seleccion de la técnica
quirdrgica. Asimismo, EUROMI Biosciences no puede garantizar el resultado de la implantacion y la satisfaccion de la paciente, y no puede prever la aparicion de
uno de los efectos no deseados que se describen en estas instrucciones. Por lo tanto, EUROMI Biosciences no podra ser declarada responsable en caso de incidente
debido al uso del producto o en caso de pérdida o deterioro de uno de sus productos. EUROMI Biosciences se compromete a reemplazar un implante inicamente si
hubiera sido defectuoso en el momento de salir de sus instalaciones. Esta clausula constituye la garantia y excluye cualquier otra garantia que no se haya declarado
textualmente en el texto anterior, de manera explicita o implicita, de conformidad con la legislacion, o de cualquier otra forma, incluyendo, de manera enunciativa
pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para su uso.




1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O presente manual aplica-se aos implantes mamarios CEREFORM® fabricados pela EUROMI Biosciences e destina-se aos cirurgides que praticam as intervengdes
de colocagao de implantes mamarios. A utilizacdo deste dispositivo médico esta limitada aos médicos qualificados, formados e competentes, no ambito normal do
respetivo trabalho.

As préteses mamarias CEREFORM® s&o préteses mamdrias implantaveis de longa duragdo em elastomero de silicone preenchidas com gel de silicone. Estas
esterilizagdes sao vendidas estéreis apds uma esterilizagdo por calor seco. Sdo de utilizagdo Unica e de tipo monopaciente.

As proteses mamarias CEREFORM® sdo acondicionadas em embalagens duplas para garantir uma dupla barreira microbioldgica e garantir a esterilidade da préotese
até a sua implantacdo. A embalagem em cartéo oferece uma protecgdo mecanica adicional a embalagem dupla para que o produto seja entregue nas melhores
condigbes.

Arastreabilidade de cada implante é assegurada por um niimero Unico de identificacdo gravado no seu patch. Os documentos de acompanhamento recuperam este
nlmero e todas as caracteristicas referentes ao implante. Os implantes mamarios CEREFORM® obtiveram a marcagao CE em 2021.

Composicao

As matérias-primas utilizadas no fabrico dos implantes mamarios CEREFORM® pertencem a familia do “Polidimetilsiloxano”, pelo que os implantes mamarios

CEREFORM® contém um ligeiro teor de “ciclotetrasiloxano -D4 siloxano”, “ciclopentasiloxano - D5 siloxano” e “ciclohexasiloxano - Dé siloxano”. Todas as matérias-
primas utilizadas sao de classe médica e sdo biocompativeis.

Os implantes mamarios CEREFORM® s&o compostos por:

« um invélucro composto por camadas sucessivas de elastomeros de silicone, incluindo uma camada barreira que permite limitar a perspiragdo do gel,
* um adesivo de oclusao,
« um gel de enchimento.

Nota: Pequenas quantidades de D4, D5, Dé-siloxano, metais pesados e solventes residuais podem atravessar o revestimento de um implante mamario intacto ou
rompido. A EUROMI Biosciences adota todas as disposicdes necessarias para medir a eventual toxicidade das matérias-primas utilizadas no fabrico dos implantes
mamarios CEREFORM®, nomeadamente através da realizacdo de controlos sobre a presenca de materiais pesados, D4, D5, Dé-siloxano e solventes residuais.

A platina é um metal presente nas matérias-primas utilizadas no fabrico dos nossos implantes mamarios. Deste modo, pequenas quantidades de platina nos
implantes podem penetrar no corpo, seja por difusdo através do revestimento intacto, seja devido a uma rutura do implante. A leitura da literatura e de outros dados
disponiveis permitem concluir que a platina incluida nos implantes mamarios esta no estado de oxidagao zero e apresenta a toxicidade mais fraca. Esta platina ndo
representa, portanto, um risco importante para os pacientes implantados. Um breve resumo dos principais estudos cientificos sobre os implantes mamarios cheios
de gel de silicone esta disponivel no website da FDA (www.fda.gov).

Descricao
Os implantes mamarios CEREFORM® existem sob uma forma redonda. Confere volume na parte superior da mama e um efeito push-up. Convém em especial para
mulheres cujos seios ja estdo formados. A forma redonda esta disponivel em varios perfis (baixo, médio, intermédio, alto e muito alto) e os volumes estendem-se
de 100 a 900 cc.
Consoante a sua forma, as proteses mamarias CEREFORM® estao disponiveis com dois tipos de superficie diferente :

+ A superficie lisa, para uma implantacéo e explantacao facilitadas.

* A micro-texturagao, para uma melhor colonizagao celular e uma diminuigao dos riscos de surgimento de contratura capsular, conservando ao mesmo tempo uma
implantacao e explantacao facilitadas.

Além disso, os implantes mamarios CEREFORM®est&o disponiveis com trés géis de enchimento: CEREFORM® Classico, CEREFORM® Aptima e CEREFORM®Ellipse.
O gel CEREFORM®classico é o menos firme da gama, para um toque mais natural; o gel CEREFORM® Aptima é o mais firme, para uma melhor resisténcia do
implante, e o gel CEREFORM®Ellipse oferece um toque mais flexivel e permite uma insercao mais facil gracas a memoria da forma.

Para uma melhor selecéo do dispositivo adequado a cada paciente, recomendamos que consulte o catalogo comercial fornecido pela EUROMI Biosciences.




Vantagens

« Patch resistente, indetectavel ao toque e integrando uma camada barreira em gel de silicone para limitar o efeito de exsudagéo,

« uma esterilizagao obtida através de calor seco, garantida por uma embalagem dupla ergonémica muito resistente, estudada por uma utilizagéo facil,

« dois estados de superficie que permitem selecionar entre umaimplantagio e uma explantacao facilitadas (superficie lisa), por um lado, e uma prevaléncia reduzida
do fendmeno de contractura capsular (superficie microtexturizada, sem a adicdo de agente texturizador) por outro lado.

2.FIMMEDICO/ INDICACIONES / VANTAGENS

Fim medico

Em cirurgia plastica, a colocagao de um implante mamario tem por objetivo melhorar o aspeto estético do seio ou de aumentar o volume, enquanto em cirurgia
reconstrutiva, a colocagido de um implante mamario tem por objetivo «remodelar» o seio.

Indicacées
As proteses mamarias CEREFORM® s3o indicadas para:

* areconstrucdo mamaria na sequéncia de uma mastectomia (ap6s um cancro...). Para a mulher, trata-se da possibilidade de recuperar a sua imagem corporal e de
esquecer a doenga.

* 0 aumento mamario com fins estéticos, restaura a autoestima e a confianga da mulher e aumenta o sentimento de feminilidade.

* acorreccao de diversas anomalias congénitas ou adquiridas : assimetria, amastia, aplasia, hipomastia, hipoplasia,

« a substituicdo apds explantacéo de implantes de maior idade ou defeituosos.

Aconselha-se que se aguarde o fim da puberdade para efetuar a colocacao de um implante mamario e que se consulte a idade legal minima do pais onde se realiza
aintervencao, se for o caso.

3. CONTRA-INDICAGOES
A colocagao das proteses mamarias CEREFORM® esta sujeita as seguintes contra-indicagdes :

« Patologia preexistente na zona de implantagdo

« Ma situacéo fisioldgica considerada pelo cirurgido

« Estado infeccioso geral ou na zona de implantacdo

* Hemoglobina glicada (HbATc >7,5%)

+ Elevado risco de recorréncia de cancro

« Gravidez ou aleitamento em curso

+ Insuficiéncia de tecidos ou de gordura

« Diabetes

« Hiper-sensibilidade conhecida ao silicone

+ Antecedentes ou presenca de doenga autoimune

* Instabilidade psicolodgica

* Insucesso repetido de implantacéo de préteses do mesmo tipo

« Alteragdo axilar muito positiva / ou alteracdo da parede toracica

+ Cancro da mama em evolugdo, largos tumores (>5 cm), estadio tardio do cancro e tumores profundos
+ Obesidade ou indice de Massa Corporal > 40 kg/m2

» Fumadores

» Antecedente de tratamento ou em curso por irradiacio (com cicatrizes no polo inferior e pele ou tecido fino e pouco vascularizado), diatermia de micro-ondas ou
esteroides em curso.

Os implantes mamarios CEREFORM® néo sdo recomendados para homens (incluindo em casos de mudanca de sexo).

4. COMPLICACOES POSSIVEIS

Como qualquer outra intervencao cirurgica, a colocacdo de préteses mamarias comporta riscos operatorios e pds-operatorios. O médico é responsavel pela
-.. evolugao pré operatoria da paciente e pelo método operatério utilizado. Tem o dever de informar a sua paciente sobre os riscos ligados a intervencéo e sobre




as complicagdes pds-operatorias eventuais. O médico deve obter o consentimento informado da paciente através da sua assinatura sobre o formulario apropriado,
antes da intervencdo. Deve também informar a paciente sobre os métodos alternativos a colocacao dos implantes.

Amamentacao dificil

Apo6s o aumento do peito, algumas mulheres poderdo experimentar uma dificuldade no aleitamento dos filhos. Da mesma forma, as mulheres que tenham sido
submetidas a uma mastectomia e a uma cirurgia reconstrutiva da mama podem ndo conseguir amamentar devido a perda de tecido mamario e de glandulas de
producdo do leite.

Assimetria

A assimetria pds-operatéria é consequéncia de uma opgdo de implante (tamanho, forma) incorrecta, desproporcionada em relagdo a outra mama ou de uma reaccéo
tecidular diferente entre uma e outra mama. Se a assimetria for importante e provocar um descontentamento por parte da paciente, deve encarar-se a retiro ou
a substituicdo do implante. Uma assimetria que surja varios meses ou anos apos a implantagéo levara a suspeita de uma contraccdo capsular retractil ou de uma
ruptura do implante. Neste caso, € preciso realizar um exame profundo, e deve ser considerada a retiro do implante.

Atrofia dos tecidos mamarios/deformacao da parede toracica
A pressao exercida pelo implante pode provocar um emagrecimento e uma retragdo do tecido mamario e, por conseguinte, um aumento da visibilidade e da
palpabilidade do implante. A atrofia dos tecidos mamarios pode, eventualmente, provocar uma deformacao da parede toracica.

Calcificacao dos tecidos que envolvem o implante
A calcificagdo é um fendémeno de dep6sito calcario nos tecidos adjacentes da prétese mamaria. Estes depdsitos sdo dolorosos e podem danificar a prétese que
devera entéo ser explantada. E um fendmeno pouco vulgar.

Cancro da mama
O numero de cancro da mama desenvolvido pelas mulheres com implantes mamaérios nao é diferente do nimero de cancro da mama desenvolvido pelo conjunto
de mulheres no geral.

Alteracao na sensibilidade da mama e/ou do mamilo
A colocacdo de um implante mamdrio pode provocar um aumento ou uma reducéo da sensibilidade da mama e/ou do mamilo. Esta alteragao de sensibilidade tanto
pode ser temporaria como permanente.

Cicatrizacao retardada/ cicatrizes hipertroéficas

Uma ma cicatrizacdo pode ocorrer, desencadeando o aparecimento de cicatrizes desagradaveis, hipertréficas ou queloides. Pode, também, ocorrer um atraso na
cicatrizagdo nos seguintes casos: pratica de determinados desportos, infecio, sutura demasiado fechada, implante demasiado volumoso. Se o problema persistir,
pode considerar-se uma intervengao cirurgica nas cicatrizes.

Formacao de uma contraccgéo capsular retractil

A capsula fibrosa, que se forma naturalmente em torno de cada elemento estranho implantado no corpo humano, pode retrair-se em torno deste ultimo,
comprimindo-o de forma anormal. Esta retracgéo, dolorosa, pode conduzir a deformacdo da mama e a ruptura do implante. A remocéo da prétese (com ou sem
reimplantacdo) deve ser considerada. E altamente desaconselhado realizar qualquer contracco capsular para tratar este tipo de complicagio por causa do risco
de ruptura que ela acarreta.

Esvaziamento do implante

O esvaziamento do implante acontece em consequéncia da sua ruptura. Este fendmeno é raro com os implantes em gel de silicone por causa da natureza coesiva do
gel. Qualquer tipo de esvaziamento sentido pelo paciente deve ser interpretado como uma ruptura do implante e deve levar a exames mais detalhados. Qualquer
ruptura provada do implante exige a sua explanagao.

Dores pés-operatérias

Podem sentir-se dores pés-operatdrias de intensidade variavel e de paciente para paciente, devidas ao acto cirdrgico, durante os dois ou trés dias a seguir a
intervencdo. Uma certa impressao perdurara durante o més seguinte. Estas dores poderao ser tratadas com analgésicos. Qualquer dor persistente ou que surja na
zona de implantagao deve ser sujeita a um exame para afastar qualquer eventual complicagao.

Efeito para as criancas

Ainda que, atualmente, ndo exista um método estabelecido para detetar com preciséo os niveis de silicone no leite materno, um estudo sobre a medicao dos niveis
de silicio (um componente do silicone) nao indicou niveis mais elevados no leite materno nas mulheres com implantes cheios de gel de silicone do que nas mulheres
sem implantes.




Explantacao definitiva da prétese sem substituicdo
Se ocorrerem repetidamente complicagdes diversas ligadas ao implante, ou se o cirurgido considerar que o estado de satide da doente requer aremocao da protese,
deve ser estudada a explantagao definitiva, sem possibilidade de substituicio do implante e tendo em conta o resultado inestético associado (peito caido, rugas).

Extrusao
Apos uma pressao excessiva sobre o implante, este pode sair através da ferida cirtrgica ou da pele.

Sudacdo / exsudacao / fuga do gel no silicone
O envelope de silicone, apesar do seu efeito barreira ndo é totalmente estanque em relacdo ao gel de silicone. Portanto, podem transpirar pequenas quantidades
de silicone para fora do implante e difundir-se na capsula bem como nos tecidos. O gel de silicone néo € toxico para o organismo mas podem observar-se reaccoes
locais com a formacao de pequenas capsulas fibrosas.

Galactorreia
A galactorreia é um escorrimento de leite pelo mamilo fora do periodo normal de lactagao. Esta pode ocorrer de ambos os lados (bilateral) ou apenas num dos
mamilos (unilateral).

Hematoma ou edema na zona de implantacao

Paraevitar qualquer hematoma na zona de implantacao, deve realizar-se uma hemostase cuidadosa durante a intervengdo. Em caso de hematoma persistente, pode
realizar-se uma puncgao, tomando todas as precaugdes precisas para ndo danificar o implante. Uma contencio médica adequada na zona de implantacdo durante as
semanas a seguir a intervencao permitira reduzir o edema pés-operatério.

Implante perceptivel ao toque

Um posicionamento inicial defeituoso do implante, um tamanho desadequado, um deslocamento do implante ou uma capsula fibrosa espessa e dura podem tornar o
implante perceptivel ao toque. Se isto causar a insatisfacdo da doente ou se a capsula periprotética se tornar uma contracgdo capsular retractil, deve considerar-se
uma nova intervencao.

Infeccao pés-operatoria / inflamagao / fibrose

A infeccdo pos-operatodria a curto ou longo prazo estéd pouco relatada no quadro da implantacdo de préteses mamarias. No entanto, qualquer infecgao deve ser
tratada assim que aparecer. Se a antibioticoterapia ndo conseguir dar resposta a infeccdo, o implante deverd ser removido. Uma inflamagdo pode manifestar-se
através de uma vermelhidao, inchago, sensacado de calor ou de uma dor que parece pulsar. A fibrose ocorre no seguimento de uma destruicao substancial dos tecidos
ou quando ocorre uma inflamacdo num local onde os tecidos nio se regenerem.

Linfedemas ou linfadenopatia
A colocacao de implantes mamarios pode provocar um inchago ou uma reagao anormal de um ou de varios ganglios linfaticos axilares.

Doenca do tecido conjuntivo
Nao foi estabelecida uma relacdo entre os implantes mamarios com gel de silicone e as doengas do tecido conjuntivo, o cancro da mama ou os problemas de
reproducao, mas estas complicagcdes ndo podem ser excluidas, uma vez que os estudos realizados sobre estas questdes nao sao suficientemente pertinentes.

Deslocamento do implante

Uma deslocacdo do implante pode ocorrer na sequéncia de um mau posicionamento inicial, um traumatismo na area de implantacdo ou um forte relaxamento
precoce dos tecidos circundantes que deixam de suportar de forma suficiente o implante. Dai resulta uma perda de funcionalidade do implante (herniagdo do
implante, retorno ou alteraco da forma do seio) que tornara necessaria uma nova intervengio.

Massa, espessura, quisto, granuloma
Um alto ou uma massa composta por células inflamatdrias em redor de uma substancia estranha pode aparecer devido a uma inflamacao de longa duragao.

Necrose dos tecidos adjacentes

Uma necrose tecidular pode ser provocada:

« pelaimerséo do implante numa solugédo iodada antes da implantagéo,

« por uma reaccao tecidular local anormal (tecido patoldgico em consequéncia de um tratamento por radioterapia),
« uma tenséo tecidular grave devida a uma insuficiéncia tecidular ou a um implante demasiado grande.

Operacao cirargica adicional
Tendo em consideragéo as complicagdes possiveis associadas a colocagdo de implantes mamarios, ndo deve ser excluida uma nova intervencgao cirurgica. Além

- disso, o ciclo de vida do implante pode implicar uma operagao complementar para manter o resultado desejado. A paciente deve compreender e aceitar os
riscos de intervengdes complementares antes de tomar a decisao de colocar o implante.




Ptose da mama

Trata-se de um fendmeno que resulta, normalmente, do envelhecimento, gravidez ou perda de peso: amama descai. Tal como na mama natural, a mama com prétese
mamaria pode apresentar uma ptose ao fim de alguns anos, em consequéncia de uma distensao dos tecidos na zona de implantagéo. A ptose ndo é perigosa. Pode
ser tratada por meios cirtrgicos.

Atraso no diagnéstico do cancro da mama
As mulheres portadoras de implantes mamarios podem sofrer um atraso no diagndstico de cancro da mama. De facto, o implante mamario oculta uma parte da
mama e, por conseguinte, pode prejudicar os resultados da mamografia.

Resultado insatisfatério (tamanho, forma, aparéncia)
Apds a colocagdo do implante mamario, pode acontecer que a paciente néo fique satisfeita com o aspeto geral em funcéo do estilo, da forma ou do tamanho do
implante utilizado.

Rugas / dobras / protuberancias / vagas ao nivel do implante

E possivel que o envelope do implante fique franzido ou ondulado, formando ondas em fungéo da sua posicao no alojamento, e do posicionamento do implante em
relagdo ao musculo peitoral em funcdo da indicagdo operatdria. As pregas podem ser perceptiveis a superficie da pela. Apenas uma explantacdo pode corrigir este
fenémeno.

Riscos ligados a intervencao/ ferimentos ou danos iatrogénicos
A colocagao de proteses mamarias comporta riscos inerentes a propria intervengao, tais como os riscos e complicagdes do acto de anestesia geral, os riscos de
ferimentos ou danos iatrogénicos. E preciso tomar em consideragdo todos estes riscos na avaliagdo pré-operatdria e dar conta deles a paciente antes da intervencao.

Vermelhidao/Equimose
O sangramento durante a cirurgia pode provocar uma alteragéo da cor da pele. Trata-se de um sintoma esperado devido a intervencao cirurgica e é temporario.

Trombose venosa profunda
Apds a intervencao cirurgica, podera formar-se uma obstrucdo de uma veia ou de uma artéria por um trombo, designada trombose venosa profunda.

Ruptura do implante

Em consequéncia de um traumatismo operatério (implante danificado durante a insergdo ou pelos instrumentos cirurgicos) ou pds-operatério (choque violento,
compressio excessiva da regido mamadria) ou do seu envelhecimento natural, o implante pode romper-se. Esta ruptura pode ser assintomatica (rutura silenciosa) ou
entdo seguida de um esvaziamento da prétese ou de uma alteracdo de forma ou de aspecto da mama. Em caso de duvida, é preciso realizar um exame diagnéstico
(mamografia, ultrassonografia ou IRM) para se certificar do bom estado da prétese. Por fim, um acompanhamento regular permite uma despistagem precoce e
uma eventual ruptura. Se a ruptura for provada, é necessério realizar a retiro do implante. Para garantir as propriedades mecanicas constantes e limitar o risco de
ruptura, devem ser realizados testes regularmente de acordo com as normas em vigor.

Seroma
Trata-se da acumulacgdo de linfa em redor do implante, traduzindo-se por um aumento temporario do volume da mama, que, frequentemente, é absorvido
espontaneamente ou tratado através de aspiracdo, quando mais significativo.

Linfoma Anaplasico de Grandes Células Associado ao Implante Mamario (BIA-ALCL)

O Linfoma Anaplasico de Grandes Células Associado ao Implante Mamario (BIA-ALCL) é um tipo raro de linfoma de linfécitos. De acordo com as agéncias de
regulamentacdo mundiais e a literatura médica, foi identificada uma associacdo entre os implantes mamarios e o desenvolvimento de um linfoma anaplasico de
grandes células (ALCL). De facto, as pacientes com implantes mamarios tém um risco muito baixo embora aumentado de desenvolver um BIA-ALCL na cépsula
cicatricial adjacente ao implante.

A maioria dos casos confirmados de BIA-ALCL ocorreu em pacientes com implantes de superficie texturizada, ainda que sejam conhecidos casos em pacientes com
implantes mamadrios de superficie lisa.

Deve prever a possibilidade de um BIA-ALCL quando uma paciente apresenta um seroma peri-implantar de aparecimento tardio. Em alguns casos, as pacientes
apresentam uma contratura capsular ou massas adjacentes ao implante mamario. Durante o teste de BIA-ALCL, recolher seroma fresco e por¢des representativas
da capsula e enviar para testes de patologia para excluir BIA-ALCL, incluindo uma avaliagéo citoldgica do seroma ou da massa e testes de imunohistoquimica de
bloco celular para o cluster de diferenciacio (CD30) e os marcadores de Cinase do Linfoma Anaplasico (ALK).

Se a sua paciente for diagnosticada com um BIA-ALCL, realize um plano de tratamento personalizado em coordenacdo com a equipa de cuidados multidisciplinares
da paciente. Grande parte das informagdes publicadas sobre o tratamento descrevem a remogao do implante e da capsula que envolve o implante e para algumas
pacientes, um tratamento de quimioterapia e radioterapia.

Ao verificarem-se sinais funcionais ou fisicos (derrame, aumento de volume, dor, inflamagdo, massa, ulceracio, alteracido do estado geral) que
ocorram especialmente no seguimento da fase pés-operatéria numa mulher portadora de implante mamario, o diagnéstico de linfoma anaplasico. -
de grandes células associado a um implante mamario precisa ser consultado. @




5.UTILIZACAO DO IMPLANTE
Observacgoes gerais

As proteses mamarias CEREFORM® apenas podem ser utilizadas por médicos competentes, experientes em cirurgia mamaria. As préteses mamarias CEREFORM®
devem ser utilizadas em bloco operatério.

Colocacio do implante

« Verificar se o duplo blister esta em perfeito estado e que a data de caducidade nao foi ultrapassada. Em caso de duvida sobre a integridade de qualquer uma das
duas embalagens, ndo utilizar o implante.

* Manipular o implante em condicdes assépticas / Manusear o implante com luvas.

« Manusear o implante com cuidado. Qualquer implante que tenha caido no chao ou que tenha sofrido um choque néo devera ser colocado.

» O implante no deve entrar em contacto com qualquer matéria exterior (talco das luvas, tecidos, solugio iodada...).

« E possivel imergir a prétese num banho de soro fisiolégico estéril & temperatura do corpo para facilitar aimplantagao.

« Aintegridade do dispositivo ndo deve, em caso algum, ser atingida. E proibida qualquer adicio de um liquido de preenchimento no interior do envelope pelo utilizador.
« Cuidado com os objectos cortantes e pontiagudos durante a manipulagio da prétese.

« Certifique-se que o envelope do implante nao apresenta qualquer plicatura na sua posicao definitiva.

« O tamanho da incisdo deve adaptar-se ao tamanho do implante para evitar uma deformacdo demasiado grande do implante que possa danifica-lo e dilacerar os
tecidos por tensdes demasiado importantes.

+ Nao utilizar substancias medicamentosas com o implante.

* Aconselha-se o médico a ter em estoque outro implante para paliar qualquer implante danificado ou um erro de manipulagao durante a intervencao.

« Nio realizar massagens ou tratamentos por agulha (acupunctura) na zona de implantagdo ap6s a intervencéo para evitar qualquer deterioragao do implante.

* Em caso de deterioracédo do implante, limpar com soro fisiologico a cavidade para eliminar a totalidade do gel.

« A ruptura requer aremocao do implante.

* Recomenda-se ao cirurgiao que tenha na sala implantes mamarios de diferentes tamanhos de modo a ter uma determinada margem de manobra na selecdo do implante.

Técnicas cirurgicas

Podem utilizar-se diversas técnicas cirurgicas para a colocacdo de um implante mamario de gel de silicone. Recomenda-se que o cirurgido avalie o tamanho, a
projecao e a superficie do implante de modo a escolher o local da incisdo e o local do implante que melhor se adapte a anatomia da paciente e dos resultados
estéticos aguardados.

Para a colocagio dos implantes mamarios CEREFORM®, o cirurgido pode fazer a incisdo nos seguintes locais:

« Alincisdo periaureolar (1) é realizada sobre o perimetro da auréola. A jungéo entre a auréola mais escura e a pele mais clara permite camuflar a cicatriz adjacente.
Esta zona apresenta a vantagem de um local que cicatriza particularmente bem. Para considerar esta incisdo, é importante que a auréola seja suficientemente
grande para permitir colocar o implante com um controlo suficiente para o cirurgiao. Esta técnica acarreta um risco um pouco maior de alteracao da sensibilidade

do mamilo e da auréola.

« Aincisdo submamadria (2) é a utilizada com maior frequéncia no &mbito do aumento da mama. Realizada na dobra cutinea, esta deixa a cicatriz dissimulada por
baixo da mama. Entre as diferentes incisdes possiveis, esta € a que oferece um maior grau de controlo ao cirurgido durante a intervencao.

« Aincisao axilar (3) é realizada na concavidade axilar, que apresenta a vantagem de ser uma zona pouco visivel. Todavia, em caso de uma nova intervencéo (para

substituicdo do implante ou devido a complicagdes), pode ser necessario fazer uma incisdo noutro local. Trata-se, igualmente, da posi¢do que oferece um menor
grau de controlo durante a intervencgéo. O cirurgido podera recorrer a instrumentagdes especificas (endoscopio, luz fria) para conservar um bom grau de controlo.
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Posicionamento do implante
Os implantes mamarios CEREFORM® podem ser posicionados nos seguintes locais:

« Posi¢ao retroglandular ou pré-peitoral (1): o implante é posicionado imediatamente atras da glandula mamaéria. Esta implantacio é tecnicamente simples e pode
permitir obter bons resultados quando a espessura da glandula é suficientemente importante para camuflar os implantes. Mais natural e mais fisiologico, este
posicionamento aprofunda a dobra submamaria e a protese associa o seu peso ao peso da mama. Esta posicdo dos implantes mamarios torna os seios mais moveis
no busto, o que confere um aspeto natural. O resultado pode, todavia, ser alterado se esta espessura diminuir ao longo da vida da paciente (gravidez, menopausa,
perda de peso). Além disso, esta posicao dificulta a leitura das mamografias.

« Posicdo retromuscular ou retropeitoral (2): esta localizacdo adapta-se as pacientes magras, com seios pequenos e que ndo descaem. Esta posicdo dos implantes
mamadrios intercala o musculo entre o implante e o exterior, o que o torna mais impercetivel e impalpavel. Nesta posicao, a anélise das mamografias é simplificada.
Todavia, a contragao dos musculos peitorais pode provocar uma deslocagao dos implantes para o exterior.

« Posicdo Dual plane (3): o implante é colocado por tras do musculo, na parte superior do seio e por tras da glandula, na parte inferior. Esta posicdo mista beneficia
das vantagens das duas técnicas anteriores. O objetivo é interpor, de forma natural, o misculo no setor superior e integrar-se no seio no setor inferior.
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Instrucdes de remocao do implante

« Ao remover o implante, é aconselhavel explantar a protese pela mesmea incisao que a utilizada para a implantacao.
« Caso se constate a ruptura do implante, é fortemente recomendado limpar a cavidade mamaria com soro fisioldgico estéril. Se o gel da protese estiver presente
na cavidade, deve ser extraido ficicamente pelo cirurgido.

Eliminacao do produto

Qualquer proétese explantada ou néo estéril deve ser eliminada juntamente com os detritos biolégicos de risco infecioso.

6. ADVERTENCIA PARA AS PACIENTES

Os implantes mamarios tém uma duragéo limitada. Tendo em conta as eventuais complicagdes evocadas acima e o desgaste natural do implante no corpo (ac¢oes
mecanicas quotidianas), o implante é susceptivel de necessitar de uma remocao ou substituicdo, o que pode implicar uma nova intervencao cirurgica. Estima-
se que a durabilidade dos implantes mamarios CEREFORM® seja de 75% ap6s 9 anos de implantagdo (método Kaplan Meier). Contudo, tendo em conta as
actividades e os inimeros parametros que podem influir na duragéo de vida da protese, pode ser estimada com preciséo a validade de um implante mamario para
uma determinada doente.

O médico deve prevenir as suas pacientes sobre todas as complicagdes que possam surgir durante e intervencao e apds a implantacao, e informa-las sobre as
alternativas existentes em relagio a solugio de implantagio de préteses mamarias (uso de proteses externas, reconstrucdo mamaria...).

E preciso que a paciente saiba que se efectuar a remocao da sua prétese sem reimplantacdo, o resultado sera inestético (peito caido, rugas...). Para poder proceder
aimplantacéo, o médico deve obter o consentimento livre e esclarecido das paciente por intermédio do formulario apropriado. E aconselhavel ao médico insistir
na importancia do acompanhamento normal de deteccdo do cancro da mama, como complemento do acompanhamento pés-operatdrio na detecgio de eventuais
complicagdes. A paciente deve dirigir-se as visitas de controlo e comunicar qualquer traumatismo, esvaziamento ou dor ao nivel do implante.




E igualmente indispensavel insistir nas precaucdes que devem ser tomadas pela doente, como, por exemplo, a necessidade de trazer consigo o cartio de doente
entregue pelo médico, o uso de medicamentos topicos ao nivel das mamas, a necessidade de comunicar a existéncia de um implante mamario, em caso de exame de
imagiologia ou intervengdo médica junto da zona de implantacao, a necessidade de aguardar, pelo menos, 3 meses depois da intervencao, antes de uma eventual
gravidez e aimportancia de proceder a um auto-exame das mamas todos os meses.

A paciente deve realizar um autoexame da mama uma vez por més, de preferéncia uma semana apds o fim da menstruacdo ou em data fixa no caso das pacientes
em menopausa. O objetivo deste autoexame é reparar em eventuais espessuras ou outras alteragdes no aspeto da mama. O autoexame é realizado como se segue:

* Braco elevado, utilizar a extremidade dos trés dedos do meio da méo livre e examinar a mama oposta.
* Mover os dedos em pequenos circulos, sem levantar os dedos da pele.

« Examinar toda a mama: desde a clavicula até a base da mama e do esterno até a axila.

« Subir, descer e repetir.

7.METODO E FREQUENCIA DE AVALIAGAO DA PROTESE IMPLANTADA

Recomenda-se a realizacdo de um exame clinico e do implante 1, 3, 6 e 12 meses apds a colocagao da prétese e depois todos os anos, mesmo na falta de sintomas
ligados ao implante.

Em caso de esvaziamento do implante, de traumatismo sentido apds o tltimo exame, de dor, de deformacdo do implante ou de qualquer outro sinal que possa fazer
suspeitar uma contractura capsular ou uma ruptura do implante, deve realizar-se um exame de imagiologia complementar por meio de mamografia, ecografia ou
IRM. Também se aconselha um exame de imagiologia para a deteccio de rupturas, todos os anos, a partir do oitavo ano ap6s a implantagao.

Como o silicone é um material parcialmente radio-opaco, o implante pode ocultar a zona subjacente ao implante aquando de um exame de imagiologia médica
(mamografia, ecografia, IRM). E necessario que o técnico de radiologia adapte a sua técnica, de forma a escolher angulos de visio adequados, paliando a ocultacio
potencial pelo implante das zonas a observar. Para a mamografia, € obrigatdria a adaptacao da técnica, porque existe, ainda, um risco de ruptura ou de fragilizacdo
do implante aquando do exame.

8. TRANSPORTE E ARMAZENAGEM DO IMPLANTE

O implante mamario CEREFORM® deve ser transportado e armazenado na sua embalagem cartonada, ao abrigo da luz, a uma temperatura compreendida entre O
°C e 40 °C, a seco e na posicao horizontal. Deve ser manipulado com cuidado.

9. REESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

O implante mamario CEREFORM® é fornecido esterilizado para utilizagao tnica. Qualquer reutilizacdo de um implante CEREFORM® est4 formalmente proibida.
Qualquer reutilizagdo de um implante CEREFORM® nao-estéril pode comportar graves complicacdes clinicas, até mesmo a morte. Além disso, qualquer
reesterilizacdo de um implante CEREFORM® esta formalmente proibida ; tal provocaria uma forte degradacédo das suas propriedades mecanicas e das suas
caracteristicas dimensionais.

10. ETIQUETAS E CARTAO DO PACIENTE

--.. Cadaimplante é entregue com oito etiquetas que agrupam as indicagdes indispensaveis relativas ao implante (referéncia, nimero de série do implante...). Estas
etiquetas devem ser preenchidas com o nome da paciente, do médico e a data de implantacédo e devem ser guardadas no processo médico da paciente.



E também fornecido um cartio da paciente. Sera colada um etiqueta neste cartio que o paciente deve conservar em permanéncia a fim de facilitar eventuais
cuidados médicos de emergéncia. Uma das etiquetas também sera colada no certificado de assinatura do consentimento informado da doente e depois devolvida
ao fabricante ou seu fornecedor, para garantir a rastreabilidade absoluta do implante.

Um documento de consentimento informado deve ser assinado pela paciente a fim de provar que tomou conhecimento dos riscos associados ao implante e ao uso
de préteses mamarias.

Um certificado do cirurgido também deve ser obrigatoriamente preenchido pelo cirurgido e devolvido a sociedade EUROMI Biosciences a fim de se assegurar a
rastreabilidade total do implante. Este ultimo declara que o cirurgido informou corretamente a paciente sobre as complicagdes inerentes ao implante de préteses
mamadrias e que a paciente assinou o consentimento informado.

11. CASO DE TECNOVIGILANCIA

Qualquer incidente ou risco de acidente grave que tenha resultado ou possa resultar na morte ou deterioracdo grave da saide de um paciente, de um utilizador ou
terceiro que envolva umimplante mamario CEREFORM® deve ser imediatamente reportado as autoridades competentes e a EUROMI Biosciences para o endereco

de e-mail materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. GESTAO DE DEVOLUGOES

Os produtos explantados que sejam objeto de uma reclamacéo ou que tenham provocado algum incidente ou risco de incidente grave devem ser comunicados e
devolvidos ao representante local de tecno vigilancia da EUROMI Biosciences. Antes de reenviar o produto explantado ao fabricante, é necessario que este seja
descontaminado e desinfetado (de acordo com os protocolos em vigor no estabelecimento de satde). O implante nio deve ser devolvido 8 EUROMI Biosciences se
a paciente for portadora de HIV, sofrer de hepatite ou caso seja portadora ou se suspeite que possa ser portadora de qualquer outra infecdo.

13. GARANTIAS - LIMITES DE GARANTIA

A EUROMI Biosciences garante que todo o rigor e todas as precaugdes foram tomadas durante o fabrico dos implantes mamarios CEREFORME®, Nao obstante, a
EUROMI Biosciences nao pode controlar nem as condi¢cbes de armazenamento e de utilizacdo dos seus produtos, nem a escolha dos pacientes, nem a selecdo da
técnica cirtrgica. Da mesma forma, a EUROMI Biosciences ndo pode garantir o resultado da implantacéo e a satisfacdo da paciente nem prever a ocorréncia dos
efeitos indesejaveis descritos neste manual. Por conseguinte, a EUROMI Biosciences ndo pode ser responsabilizada em caso de incidente devido a utilizacdo do
produto nem em caso de perda ou danos num dos seus produtos. A EUROMI Biosciences compromete-se a substituir um implante se, e apenas se, este apresentar
defeito no momento em que tiver saido das suas instalacoes. Esta clausula substitui a garantia e exclui qualquer outra garantia que néo seja explicitamente
enunciada a seguir, explicita ou implicita, de acordo com os termos da legislagao, ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando, a qualquer garantia implicita
de comercializagdo ou de aptidao para utilizagéo.
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le presenti istruzioni si applicano agli impianti mammari CEREFORM® prodotti da EUROMI Biosciences e sono destinate ai chirurghi che praticano I'intervento
di posa di impianti mammari. Lutilizzo di questo dispositivo medico & limitato esclusivamente ai medici praticanti qualificati, formati e competenti, nell’ambito
normale della loro attivita lavorativa.

Le protesi mammarie CEREFORM® sono delle protesi mammarie impiantabili a lungo termine in elastomero di gel di silicone. Al momento della vendita queste
protesi sono sterili grazie a un processo di sterilizzazione tramite calore secco e sono destinate a essere usate una volta sola e da un solo paziente.

Le protesi mammarie CEREFORM® sono confezionate in un doppio imballo che garantisce una doppia barriera microbiologica e la sterilita della protesi fino al
momento dell'impianto. Limballo di cartone apporta una protezione meccanica supplementare al doppio imballo che garantisce le migliori condizioni possibili alla
consegna del prodotto.

La tracciabilita di ciascun impianto & garantita grazie a un numero di identificazione unico stampato sul suo patch. | documenti di accompagnamento riprendono tale
numero e tutte le caratteristiche relative all'impianto. Gli impianti mammari CEREFORM® hanno ottenuto la marcatura CE nel 2021.

Composizione

Le materie prime utilizzate per la fabbricazione degli impianti mammari CEREFORM® appartengono alla famiglia dei «Polidimetilsilossani», per questo motivo gli
impianti mammari CEREFORM® hanno un basso contenuto di «ciclotetrasilossano -D4 Silossano», «ciclopentasilossano - D5 Silossano» e «cicloesasilossano - D6
Silossano». Tutte le materie prime sono di grado medicale e sono biocompatibili.

Gli impianti mammari CEREFORM® sono formati da:

* un guscio composto da strati successivi di elastomeri di silicone tra cui uno strato barriera che permette di limitare la perspirazione del gel,
« un patch di occlusione,
« un gel di riempimento.

Nota: piccole quantita di D4, D5, Dé-Silossano, metalli pesanti e solventi residui possono attraversare il guscio di un impianto mammario intatto o rotto. EUROMI
Biosciences prende tutti i provvedimenti necessari per misurare I'eventuale tossicita delle materie prime utilizzate per la fabbricazione degli impianti mammari
CEREFORME, in particolare realizzando controlli sulla presenza di metalli pesanti, D4, D5, D6-Silossano e solventi residui.

Il platino & un metallo presente nelle materie prime utilizzate per la fabbricazione dei nostri impianti mammari. Pertanto le piccole quantita di platino che restano
negli impianti possono penetrare nel corpo, sia diffondendosi attraverso il guscio intatto sia in seguito a una rottura dell'impianto. La rassegna della letteratura e
di altri dati disponibili permettono di concludere che il platino contenuto negli impianti mammari € allo stato di ossidazione zero e presenta la tossicita piu bassa.
Questo platino non rappresenta quindi un rischio importante per le pazienti sottoposte a impianto. Un breve riassunto dei principali studi scientifici sugli impianti
mammari con silicone in gel & disponibile sul sito Web della FDA (www.fda.gov).

Descrizione

Le protesi mammarie CEREFORM® esistono in forma rotonda. La forma rotonda apporta del volume alla parte superiore del seno e forma un seno rimpolpato.
Conviene in particolare alle donne che hanno gia dei seni leggermente formati.

A seconda della loro forma, le protesi mammarie CEREFORM® sono disponibili con superfici in due versioni differenti :
« La superficie liscia, per un impianto e un espianto facili.

« La microtesturizzazione per una migliore colonizzazione cellulare e una diminuzione dei rischi di comparsa di contrattura capsulare, pur permettendo un impianto
e un espianto agevoli.

Inoltre le protesi mammarie CEREFORM® sono disponibili con tre gel di riempimento: CEREFORM® Classique, CEREFORM® Aptima ed CEREFORM®Ellipse. |l gel
CEREFORME®Classique & il meno compatto della gamma per un tatto piti naturale, il gel CEREFORM® Aptima € pili compatto per una migliore tenuta dell'impianto
e il gel CEREFORMP®Ellipse offre un tatto pilt morbido e permette un inserimento piu facile grazie alla sua memoria di forma.

Per scegliere al meglio il dispositivo adeguato a ogni paziente, &€ opportuno fare riferimento al catalogo commerciale fornito da EUROMI Biosciences.




Vantaggi
« Patch resistente ed indelebile al tatto con strato integrato di protezione in gel di silicone per imitare I'effetto di trasudazione,
« una sterilita ottenuta tramite calore secco, garantita da un doppio imballaggio ergonomico molto resistente, studiato per un utilizzo facilitato,
+ due tipi di superficie che permettono di scegliere tra un impianto e un espianto piti agevoli (superficie liscia) da una parte e una incidenza ridotta del fenomeno
della contrattura capsulare (superficie microtesturizzata, senza aggiunta di agenti testurizzanti) dall’altra.
2.SCOPO MEDICO/ INDICAZIONI / BENEFICI

Scopo medico

In chirurgia plastica, I'inserimento di un impianto mammario ha lo scopo di migliorare I'aspetto estetico del seno o di aumentarne il volume, mentre in chirurgia
ricostruttiva, 'inserimento di un impianto mammario ha lo scopo di «rimodellare» il seno.

Indicazioni

Le protesi mammarie CEREFORM® sono consigliate per :

« la ricostruzione del seno in seguito ad una mastectomia (dopo un tumore..). Per la donna significa la possibilita di recuperare I'immagine del suo corpo e
dimenticare la malattia.

« 'accrescimento del volume del seno a fini estetici, ristabilisce generalmente nella donna la stima e la fiducia in se stessa, accrescendo la sensazione di femminilita.
« la correzione di diverse anomalie congenite o acquisite: dissimmetria, amastia, aplasia, ipomastia, ipoplasia,

« la sostituzione di una protesi trapiantata antiquata o difettosa.

Si consiglia di attendere il termine della puberta per effettuare la posa di uno o piti impianti mammari e, se del caso, di rispettare I'eta minima legale del paese
dell'intervento.

3. CONTROINDICAZIONI

Limpianto delle protesi mammarie CEREFORM® presenta le seguenti controindicazioni :

« Patologia preesistente nella regione del trapianto

« Cattiva condizione psicologica stimata dal chirurgo

« Infezione di carattere generale o della regione del trapianto

» Emoglobina glicata (HbA1c >7,5%)

« Alto rischio di recidiva del tumore

« Gravidanza o allattamento in corso

« Insufficienza di tessuto o grasso

« Diabete

« Ipersensibilita provata al silicone

* Antecedenti o presenza di malattia autoimmune

« Instabilita psicologica

« Tentativo fallito di trapianto di protesi dello stesso tipo

« Affezione ascellare molto positiva / o affezione della parete toracica

» Tumore al seno in evoluzione (ampi tumori (> 5 cm), stadio tardivo del tumore o tumori profondi
* Obesita o Indice di Massa Corporea > 40 kg/m2

« Fumatrice

« Antecedente di trattamento o trattamento in corso per irradiazione (con cicatrici sul polo inferiore o pelle o tessuto sottile e poco vascolarizzato), diatermia a
microonde o trattamento steroideo in corso.

Le protesi mammarie CEREFORM® non sono idonee agli uomini nemmeno in caso di cambio di sesso.




4. POSSIBILI COMPLICAZIONI

Come tutti gli interventi chirurgici, anche I'impianto di protesi mammarie comporta dei rischi sia operatori che postoperatori. Lo specialista & responsabile
per la valutazione della paziente nella fase preoperatoria e del metodo di operazione applicato. Egli & tenuto ad informare sua paziente dei rischi legati

all'intervento e delle eventuali complicazioni postoperatorie. Lo specialista € tenuto a richiedere la dichiarazione di consenso informato firmata della paziente
prima dell'operazione. Inoltre deve informare la paziente sui metodi alternativi al impianto delle protesi.

Allattamento difficile

In seguito a una mastoplastica additiva, alcune donne possono avere difficolta nell’allattare i propri figli. Allo stesso modo, le donne che hanno subito una
mastectomia e una chirurgia di ricostruzione mammaria possono non essere in grado di allattare a causa della perdita di tessuto mammario e delle ghiandole
galattofore.

Asimmetria

Lasimmetria postoperatoria € la conseguenza della scelta errata della protesi (dimensione, forma) sproporzionata in rapporto all’altro seno o di una reazione
tessutale diversa da un seno all'altro. Nel caso in cui I'asimmetria sia di notevole entita e provochi un malcontento della paziente, pud essere presa in considerazione
I'espiantazione o la sostituzione delle protesi. Linsorgenza di un'asimmetria diversi mesi o anni dopo I'avvenuta mastoplastica, lascia supporre 'insorgere di una
contrattura capsulare retrattile o la lacerazione della protesi. In questo caso € necessario un esame approfondito ed un’eventuale espiantazione delle protesi.

Atrofia dei tessuti mammari / deformazione della parete toracica
La pressione esercitata dall'impianto pud comportare un assottigliamento e una ritrazione del tessuto mammario e quindi un aumento della visibilita e della
palpabilita dell'impianto. Latrofia dei tessuti mammari pud eventualmente provocare una deformazione della parete toracica.

Calcificazione dei tessuti circondanti la protesi
La calcificazione € un fenomeno di deposito calcare nei tessuti adiacenti alla protesi mammaria. Questi depositi provocano dolori e possono danneggiare la protesi
che in questo caso dovra essere espiantata. Questo fenomeno comunque € poco frequente.

Tumore al seno
Il numero di tumori al seno sviluppati da donne portatrici di uno o piti impianti mammari non si discosta dal numero di tumori al seno sviluppati da tutte le donne
in generale.

Modifica della sensibilita del seno e/o del capezzolo
La posa di unimpianto mammario pud provocare un aumento o una riduzione della sensibilita dei seni e/o dei capezzoli. Questa modifica della sensibilita puo essere
temporanea o permanente.

Cicatrizzazione ritardata / cicatrici ipertrofiche

Puo manifestarsi una cattiva cicatrizzazione comportante la comparsa di cicatrici antiestetiche, ipertrofiche o cheloidi. Un ritardo di cicatrizzazione puo inoltre
avvenire nei seguenti casi: pratica di alcuni sport, infezione, sutura troppo stretta, impianto troppo voluminoso. Se il problema persiste, puo essere indicato un
intervento chirurgico sulle cicatrici.

Formazione di una contrattura capsulare retrattile

La capsula fibrosa, che si forma fisiologicamente attorno a qualsiasi elemento estraneo impiantato nel corpo umano, si puo retrarre attorno a quest’ultimo,
comprimendolo in maniera anormale. Questa ritrazione che causa dolore, pud causare la deformazione del seno e la lacerazione dell'impianto. In questo caso si
puo prendere in considerazione I'espiantazione della protesi (con o senza un trapianto successivo). Si sconsiglia fortemente di effettuare una capsulotomia per
rimediare a questa complicazione, visti il rischio di lacerazione che questa comporta.

Sgonfiamento della protesi

Le sgonfiamento della protesi insorge in seguito alla rottura della protesi. Questo fenomeno € raro in caso di protesi in gel di silicone grazie alla natura coesiva del
gel. Ogni sgonfiamento avvertito dalla paziente deve essere interpretato come una rottura della protesi e deve essere seguito da esami pit approfonditi. Qualsiasi
rottura provata della protesi richiede assolutamente 'espiantazione della stessa.

Dolori postoperatori

Durante i due o tre giorni successivi all'intervento sono avvertibili dei dolori postoperatori di intensita variabile da paziente a paziente conseguenti all'operazione
chirurgica. Un certo fastidio perdura anche nel mese seguente. Questi dolori possono essere curati con degli analgesici. Eventuali dolori persistenti o insorti nella
regione del trapianto devono essere oggetto di esame al fine di escludere un'eventuale complicazione.

Effetto sui figli

Sebbene non esista attualmente alcun metodo collaudato per individuare con precisione i livelli di silicone nel latte materno, uno studio che misurava i livelli di
silicio (un composto del silicone) non ha indicato livelli piti elevati nel latte materno nelle donne portatrici di uno o pit impianti mammari di silicone in
gel rispetto alle donne senza impianto.




Espianto definitivo della protesi senza sostituzione

Qualora si dovessero riprodurre ripetutamente complicazioni varie legate alla protesi, o qualora il chirurgo giudicasse che la salute della paziente richiede il
prelievo della protesi, dovra essere considerato I'espianto definitivo senza possibilita di sostituzione della protesi, nonché il risultato antiestetico ad esso associato
(ptosi del seno, rughe).

Estrusione
In seguito a una pressione eccessiva sull'impianto, questo puo uscire attraverso la ferita chirurgica o la pelle.

Perspirazione / trasudamento / fuoriuscita del gel di silicone

Linvolucro di silicone, malgrado il suo effetto a barriera, non & perfettamente a tenuta stagna in rapporto al gel di silicone. Delle parti minime di silicone quindi
possono traspirare dalla protesi e diffondersi sia nella capsula che nei tessuti. Il gel di silicone non & tossico per I'organismo. Tuttavia possono essere osservate delle
reazioni locali con formazione di piccole capsule fibrotiche.

Galattorrea
Una galattorrea & una ipersecrezione lattea dal capezzolo al di fuori dell’allattamento normale del bambino. Pud manifestarsi sui due lati (bilaterale) o su un solo
capezzolo (unilaterale).

Ematoma o edema nella regione del trapianto

Per prevenire la formazione di ematomi nella regione del trapianto, & necessario effettuare durante I'intervento una meticolosa emostasi. Nel caso in cui I'ematoma
persiste, & necessario effettuare una puntura assicurandosi di prendere tutte le precauzioni necessarie per non danneggiare le protesi. Una contenzione medica
appropriata della regione del trapianto nelle settimane successive all'intervento permettera di ridurre I'edema postoperatorio.

Protesi percettibile al tatto

Uno scorretto posizionamento iniziale della protesi, le dimensioni inadatte, uno spostamento della protesi od una capsula fibrotica spessa e dura possono rendere
la protesi percepibile al tatto. Se cid provoca lo scontento della paziente o se la capsula peri-protesica si € trasformata in una contrattura capsulare retrattile, si puo
considerare di intervenire chirurgicamente.

Infezione postoperatoria/ Infiammazione / fibrosi

Linfezione postoperatoria a breve o lungo termine ¢ illustrata molto brevemente nel quadro del trapianto di protesi mammaria. Tuttavia I'infezione deve essere
trattata al momento dell'insorgenza. Se non sara possibile curare I'infezione mediante I'antibioterapia, le protesi potranno essere asportate. Un'inflammazione pud
manifestarsi con un arrossamento, un gonfiore, una sensazione di calore o un dolore descritto come pulsante. La fibrosi si manifesta dopo una destrutturazione
sostanziale dei tessuti o quando si verifica un'inflammazione su un punto in cui i tessuti non si rigenerano.

Linfedema o linfoadenopatia
La posa di uno o pit impianti mammari puo provocare un rigonflamento o una reazione anomala di uno o pit linfonodi ascellari.

Malattia del tessuto connettivo
Non é definito il legame tra gli impianti mammari con silicone in gel e le malattie del tessuto connettivo, il tumore al seno o i problemi di riproduzione, ma queste
complicazioni non possono essere escluse poiché gli studi condotti su questi argomenti non sono abbastanza pertinenti.

Spostamento della protesi

Lo spostamento della protesi si pud verificare in seguito ad un cattivo posizionamento iniziale, a un trauma nella regione d’impianto o ad un rilassamento di notevole
entita e precoce dei tessuti circostanti, che non sono piti in grado di sostenere sufficientemente la protesi stessa. Ne risulta una perdita di funzionalita della protesi
(erniazione della protesi, spostamento o modifica della forma del seno) che richiede un nuovo intervento.

Massa, nodulo, cisti, granuloma
Una protuberanza o una massa formata da cellule infiammatorie che circondano una sostanza estranea pu6 comparire a causa di un'infiammazione di lunga durata.

Necrosi dei tessuti adiacenti

La necrosi del tessuto puo essere indottada:

« I'impianto immerso in una soluzione iodata prima dell'impianto,

« 'anomala reazione locale del tessuto che puo essere dovuta per esempio ad un’infezione o ad un trattamento di radioterapia effettuato prima dell'impianto ecc,
* eccessiva tensione del tessuto dovuta all'insufficienza tessutale o a un impianto di protesi troppo grande.

Operazione chirurgica aggiuntiva

Alla luce delle varie complicazioni possibili legate alla posa di uno o pili impianti mammari, non puo essere escluso un ulteriore intervento chirurgico. Inoltre, la
durata limitata nel tempo dell'impianto pud comportare un intervento complementare per mantenere il risultato desiderato. La paziente deve capire e accettare i
rischi di interventi complementari prima di prendere la decisione di effettuare I'impianto.




Ptosi del seno

Si tratta di un fenomeno risultante normalmente dall'invecchiamento, dalla gravidanza o da una perdita di peso: il seno diventa cadente.. Come il seno naturale,
anche il seno che presenta una protesi mammaria puo presentare nel corso degli anni una ptosi dovuta al rilassamento dei tessuti nella regione del trapianto. La
ptosi non & pericolosa e puo essere trattata chirurgicamente.

Ritardo nella diagnosi del tumore al seno
Il ritardo nella diagnosi di un tumore al seno puo avvenire nelle donne portatrici di uno o pitimpianti mammari. Limpianto mammario infatti nasconde una parte del
seno e puo quindi interferire nei risultati della mammografia.

Risultato insoddisfacente (dimensioni, forma, aspetto)
In seguito alla posa di uno o piti impianti mammari, pud succedere che la paziente non sia soddisfatta dell’aspetto generale a seconda dello stile, della forma o delle
dimensioni dell'impianto utilizzato.

Rughe / pieghe / protuberanze / ondulazioni a livello della protesi

E possibile che I'involucro della protesi si pieghi o si onduli, formando delle onde in funzione del suo mantenimento in sede e del posizionamento della protesi stessa
rispetto al muscolo pettorale in funzione dell'indicazione operatoria. Le pieghe possono essere percepibili alla superficie cutanea. Questo fenomeno puo essere
risolto solamente da un’espiantazione.

Rischi legati all'intervento chirurgico / lesioni o danni iatrogeni
Linserimento delle protesi mammarie comporta dei rischi inerenti all'intervento stesso, come per esempio i rischi e le complicazioni legati all'anestesia generale,
i rischi di lesioni o danni iatrogeni. E necessario tener conto di questi rischi nel quadro preoperatorio ed informare la paziente prima dell'operazione.

Arrossamenti / Ecchimosi
Il sanguinamento al momento della chirurgia pud provocare una modifica del colore della pelle. E un sintomo previsto dovuto all'intervento chirurgico e temporaneo.

Trombosi venosa profonda
In seguito a un intervento chirurgico, si puo verificare un'ostruzione di una vena o di un'arteria da un trombo, chiamata trombosi venosa profonda.

Rottura della protesi

In seguito ad un traumatismo operatorio (danneggiamento della protesi durante I'inserimento o causato dagli strumenti chirurgici) o postoperatorio (choc violente,
compressione eccessiva della regione mammaria) o all'invecchiamento naturale della protesi, questa pud lacerarsi. Questa rottura puo essere asintomatica (rottura
silenziosa) oppure pud essere seguita da uno sgonfiamento della protesi stessa oppure da un cambiamento della forma o dell’aspetto del seno. In caso di dubbio
& necessario effettuare un esame diagnostico (mammografia, ultrasonografia o MRI) al fine di garantire il buono stato della protesi. Inoltre un regolare controllo
permette I'individuazione precoce di un'eventuale lacerazione. Se ¢ stata accertata la rottura, & necessaria I'espiantazione della protesi. Al fine di garantire le
costanti proprieta e di limitare il rischio di rottura, vengono effettuati regolarmente degli esami secondo las vigente normativas.

Sieroma
Si tratta dell’accumulo di linfa attorno all'impianto, che si traduce con un aumento temporaneo del volume del seno, che nella maggior parte dei casi si riassorbe
spontaneamente se € piccolo o va trattato per aspirazione se & grande.

Linfoma anaplastico a grandi cellule associato a protesi mammarie (BIA-ALCL)

Il Linfoma anaplastico a grandi cellule associato a protesi mammarie (BIA-ALCL, dall'inglese Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma) & un raro tipo
di linfoma con linfociti. Secondo le agenzie di regolamentazione globali e |a letteratura medica, € stata identificata un’associazione tra le protesi mammarie e lo
sviluppo di un linfoma anaplastico a grandi cellule (ALCL). Infatti, le pazienti con delle protesi mammarie hanno un rischio molto basso ma aumentato di sviluppare
un BIA-ALCL nella capsula cicatriziale adiacente alla protesi.

La maggior parte dei casi confermati di BIA-ALCL si sono manifestati in pazienti con protesi dalla superficie testurizzata, sebbene siano noti dei casi in pazienti con
protesi mammarie dalla superficie liscia.

E necessario considerare la possibilita di BIA-ALCL quando una paziente presenta un sieroma pre-implantare a comparsa tardiva. In alcuni casi, le pazienti
presentano una contrattura capsulare o delle masse adiacenti alla protesi mammaria. In occasione del test di BIA-ALCL, raccogliere del sieroma fresco e delle
porzioni rappresentative della capsula e inviarle per eseguire dei test patologici per escludere il BIA-ALCL, compresa una valutazione citologica del sieroma o della
massa, nonché dei test di immunoistochimica del blocco cellulare per il cluster di differenziazione (CD30) e i marcatori della chinasi del linfoma anaplastico (ALK,
dall'inglese Anaplastic lymphoma kinase).

Se la paziente riceve una diagnosi di BIA-ALCL, elaborare un piano di trattamento personalizzato di concerto con I'équipe di cura multidisciplinare della paziente.
La maggior parte delle informazioni pubblicate sul trattamento descrivono la rimozione della protesi e della capsula che la circonda e, per alcune pazienti, un
trattamento chemioterapico e radioterapico.

Di fronte a segni funzionali o fisici (versamento, aumento di volume, dolore, infiammazione, massa, ulcerazione, alterazione dello stato generale)
che si manifestano lontano dalla fase postoperatoria in una donna portatrice di protesi mammaria, deve essere considerata la diagnosi di
linfoma anaplastico a grandi cellule associato a protesi mammarie.




5.USO DELLA PROTESI
Informazioni generali

Le protesi mammarie CEREFORM® possono essere usate solamente da specialisti competenti ed esperti nella chirurgia delle mammelle. Le protesi mammarie
CEREFORM® sono daimpiegare nel blocco operatorio.

Inserimento dell'impianto

« Verificare che il doppio blister presenti uno stato perfetto e che la data di scadenza non sia sorpassata. In caso di dubbio sull'integrita di uno dei due imballi, non
utilizzare la protesi.

» Maneggiare la protesi in condizione di asepsi / Manipolare I'impianto con i guanti.

« Manipolare I'impianto con cautela. Qualsiasi impianto caduto a terra o avente subito un urto non deve essere impiantato.

« La protesi non deve entrare in contatto con nessuna materia esterna (talco dei guanti, tessuti, soluzione iodata...).

+ E possibile immergere la protesi in un bagno di soluzione fisiologica sterile scaldata alla temperatura corporea per facilitarne il trapianto.

« Lintegrita del dispositivo non deve essere pregiudicata in alcun caso. E proibita qualsiasi aggiunta di liquido di riempimento all'interno dell'involucro da parte
dell'utilizzatore.

* Fare attenzione agli oggetti taglienti ed appuntiti mentre si maneggia la protesi.

« Verificare che I'involucro della protesi nella sua posizione definitiva non presenti delle pieghe.

« Ladimensione dell’incisione deve essere adatta alla dimensione della protesi per evitare una deformazione eccessiva della protesi che puo deteriorare e strappare
i tessuti con una pressione eccessiva.

* Non usare sostanze medicamentose insieme alla protesi.

« Si consiglia allo specialista di avere sempre una protesi di scorta in modo da poter sostituire una protesi difettosa o di sopperire ad un errore di manipolazione
durante l'intervento.

* Non effettuare massaggi o trattamenti di punture (agopuntura) nella regione del trapianto dopo I'intervento al fine di evitare qualsiasi deterioramento della protesi.
* In caso di rottura inopportuna dil involucro, pulire e sciacquare abbondantemente al siero fisiologico l'ospito di insediamento per eliminare ogni traccia potenziale di gelo.
« Ogni trapianto danneggiato deve essere ritirato.

« Si raccomanda al chirurgo di disporre di piti taglie di impianti mammari nella sala operatoria per avere un certo margine di manovra nella scelta dell'impianto.

Tecniche chirurgiche

Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per I'inserimento di un impianto mammario con silicone in gel. E opportuno che il chirurgo valuti la taglia,
la proiezione e la superficie dell'impianto per scegliere il punto dell'incisione e la posizione dell'impianto che meglio si confanno all'anatomia della paziente e ai
risultati estetici ricercati.

Per inserire gli impianti mammari CEREFORM®, il chirurgo puo incidere la paziente nei seguenti punti:

« Lincisione periareolare (1) & effettuata sul perimetro dell’areola. La fusione tra I'areola pit scura e la pelle del seno piti chiara permette di mascherare la cicatrice
adiacente. Questa zona presenta il vantaggio di una posizione che cicatrizza particolarmente bene. Per suggerire una simile incisione, € importante che I'areola
sia sufficientemente larga per consentire I'inserimento dell'impianto con un controllo sufficiente per il chirurgo. Questa tecnica implica un rischio poco elevato di

alterazione della sensibilita a livello del capezzolo e dell’areola.

* Lincisione sottomammaria (2) & quella utilizzata pit frequentemente nell'ambito di una mastoplastica additiva. Realizzata nella piega cutanea, lascia una cicatrice
nascosta sotto il seno. Tra le varie incisioni possibili, & quella che offre il miglior grado di controllo al chirurgo al momento dell’'intervento.

« Lincisione ascellare (3) & effettuata nella cavita ascellare che ha il vantaggio di essere una zona poco visibile. Tuttavia, in caso di ulteriore intervento (per

sostituzione dell'impianto o a causa di complicazioni), pud essere necessaria un'incisione in un altro punto. Si tratta inoltre della posizione che offre il peggiore
grado di controllo al momento dell'intervento. Il chirurgo potra allora dover ricorrere a strumentazioni specifiche (endoscopio, luce fredda) per conservare un buon

grado di controllo.
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Posizionamento dell'impianto

Gli impianti mammari CEREFORM® possono essere posizionati nei punti seguenti:

« Posizione retroghiandolare o prepettorale (1): I'impianto & posizionato immediatamente dietro alla ghiandola mammaria. Questo posizionamento & tecnicamente
semplice e pud permettere di ottenere buoni risultati quando lo spessore della ghiandola & sufficientemente importante per nascondere gli impianti. Piti naturale
e piu fisiologico, questo posizionamento rende pil profondo il solco sottomammario poiché la protesi associa il suo peso a quello del seno. Questa posizione degli
impianti mammari rende i seni pitt mobili sul busto, garanzia di naturalezza. Il risultato tuttavia pud modificarsi se questo spessore diminuisce nel corso della vita
della paziente (gravidanza, menopausa, perdita di peso). Inoltre, questa posizione rende 'analisi delle mammografie piti complessa.

« Posizione retromusoclare o retropettorale (2): questa posizione & adatta alle pazienti magre i cui seni sono molto minuti e non cadenti. Questa posizione degli
impianti mammari intercala il muscolo tra I'impianto e I'esterno, che lo rende piti impercettibile e impalpabile. In questa posizione, I'analisi delle mammografie &
semplificata. Tuttavia, la contrazione dei muscoli pettorali puo portare allo spostamento degli impianti verso I'esterno.

« Posizione Dual plane (3): 'impianto & posto dietro al muscolo nella parte superiore del seno e dietro alla ghiandola nella parte inferiore. Questa posizione mista
beneficia dei vantaggi delle 2 tecniche precedenti. Il suo interesse risiede nell'interporre in modo naturale il muscolo sul settore superiore e nell'integrarsi al seno
nel settore inferiore.
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Istruzioni per il prelievo dell'impianto

* In occasione del prelievo dell'impianto si consiglia di espiantare la protesi tramite la stessa incisione praticata per I'impianto.
* In caso di constatazione della rottura della protesi, si raccomanda vivamente di pulire accuratamente la sede mammaria servendosi di siero fisiologico sterile. Se
del gel della protesi & presente nella sede, deve essere prelevato fisicamente da parte del chirurgo.

Smaltimento del prodotto

Qualsiasi protesi espiantata non sterile deve essere smaltita con i rifiuti biologici infetti.

6. AVVERTENZA PER LE PAZIENTI

Le protesi mammarie hanno una durata limitata. Date le possibili complicazioni illustrate in precedenza e 'usura naturale della protesi stessa all'interno del corpo
(limiti meccanici quotidiani), questa puod dover essere tolta o sostituita, il che implica la necessita di sottoporsi a un nuovo intervento chirurgico. La durabilita degli
impianti mammari CEREFORM® & stimata all'75% dopo 9 anni dall'intervento d'impianto (metodo Kaplan Meier). Cid nonostante, per via delle attivita e dei
numerosi parametri che possono influire sulla durata delle protesi stesse, non € possibile stimare con precisione la durata di una protesi mammaria per una data
paziente.

Lo specialista deve avvertire le pazienti delle eventuali complicazioni che possono insorgere durante e dopo il trapianto ed informarle sulle soluzioni alternative
al trapianto della protesi mammaria (uso di protesi esterne, ricostruzione del seno...).

La paziente deve essere informata del fatto che in caso di prelievo della protesi a cui non fa seguito un nuovo trapianto, il risultato saro antiestetico (seni cadenti, rughe...).
Alfinedipoter procedere al trapianto, lo specialista deve ottenere dalla paziente una dichiarazione di consenso informato incondizionato tramite il modulo appositamente
-.. preparato. Si consiglia al medico di insistere sull'importanza di proseguire le normali procedure di diagnosi di tumore allamammella, oltre al follow-up post-operatorio




in caso di eventuali complicazioni. La paziente deve presentarsi alle visite di controllo e segnalare qualsiasi traumatismo, sgonfiamento o dolore a livello della protesi.

E inoltre indispensabile insistere sulle precauzioni che la paziente dovra assumere, quali la necessita di portare sempre con sé la scheda compilata affidatale dal
medico, I'impiego di farmaci topici a livello del seno, la necessita di comunicare la presenza di una protesi mammaria in occasione di eventuali radiografie o di
interventi medici nei pressi della zona dell'impianto, la necessita di attendere almeno 3 mesi dall'intervento prima di un’eventuale gravidanza, nonché I'importanza
di effettuare 'autopalpazione del seno ogni mese.

La paziente deve procedere a un autoesame dei seni una volta al mese, preferibilmente una settimana dopo il termine delle mestruazioni o a una data determinata
per le pazienti in menopausa. Lo scopo di questo autoesame € di individuare eventuali noduli o qualsiasi cambiamento nell’aspetto dei seni. Lautoesame si effettua
in questo modo:

« Conil braccio sollevato, utilizzare I'estremita delle tre dita centrali della mano libera ed esaminare il seno del lato opposto.
« Spostare le dita compiendo piccoli cerchi senza staccarle dalla pelle.

« Esaminare tutto il seno: dalla clavicola verso la base del seno e dallo sterno fino all’ascella.

« Risalire, quindi scendere e cosi via.

7.METODO E FREQUENZA DI ACCERTAMENTO DELLA PROTESI TRAPIANTATA

Si raccomanda di effettuare un esame clinico della paziente e della protesi 1, 3, 6 e 12 mesi dopo I'inserimento della protesi, e successivamente una volta all’anno anche in
assenza di sintomi connessi alla protesi. In caso di sgonfiamento della protesi, di traumatismo subito dopo I'ultimo esame, dolore, deformazione della protesi o di qualsiasi
altrosegnale si pud presumere una contrattura capsulare retrattile ounarotturadella protesi. E necessario effettuare un esame complementare di diagnostica per immagini
tramite mammografia, ecografia o MRI. Inoltre si consiglia di effettuare ogni anno un esame di immaginografia per la rilevazione di rotture dopo otto anni dal trapianto.

Poiché il silicone € un materiale parzialmente radio opaco, la protesi puo occultare la zona ad esso soggiacente in occasione di un esame di diagnostica per immagini
(mammografia, ecografia, RM). Occorre che il radiologo adatti la sua tecnica in modo da scegliere delle angolazioni adeguate a ovviare per la potenziale occultazione
da parte della protesi delle zone da osservare. Nel caso della mammografia, 'adattamento della tecnica € imperativo in quanto vi € anche il rischio di rottura o di
infragilimento della protesi in occasione dell'esame.

8. TRASPORTO E STOCCAGGIO DELLA PROTESI

La protesi mammaria CEREFORMP® deve essere trasportata e stoccata nel suo imballaggio di cartone, al riparo dalla luce, ad una temperatura compresa tra 0 °C
e 40 °C, all’asciutto e in posizione orizzontale. Va manipolata con precauzione.

9. ULTERIORE STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

La protesi mammaria CEREFORM® é fornita sterile per un utilizzo unico. Qualsiasi riutilizzo di una protesi CEREFORM® & severamente proibito. Qualsiasi riutilizzo
di una protesi CEREFORM® non sterile puo causare gravi complicazioni cliniche e portare perfino al decesso della paziente. Allo stesso modo, & severamente
proibita qualsiasi risterilizzazione di protesi CEREFORM® , in quanto provocherebbe una degradazione importante delle sue proprieta meccaniche e delle sue
caratteristiche dimensionali.




10. ETICHETTE, SCHEDA PAZIENTE E DICHIARAZIONE DEL CHIRURGO

Inoltre & fornita una scheda paziente. Un'etichetta sara incollata su questa scheda, che la paziente dovra portare sempre con sé per facilitare eventuali cure
d’emergenza.

Un documento di consenso informato dovra essere firmato dalla paziente al fine di provare che quest’ultima ha preso conoscenza dei rischi legati all'impianto e
all'uso di protesi mammarie.

Una dichiarazione del chirurgo dovra essere obbligatoriamente redatta dal medesimo e restituita alla societa EUROMI Biosciences per assicurare la totale
tracciabilita della protesi. Detta dichiarazione attesta che il chirurgo ha informato la paziente delle complicazioni relative all'impianto di protesi mammarie e che la
paziente ha firmato il consenso informato.

11.CASO DI VIGILANZA DEI DISPOSITIVI MEDICI

Qualsiasi incidente o rischio di incidente grave che abbia comportato o possa comportare la morte o il grave peggioramento dello stato di salute di un paziente, un
utilizzatore o di una terza persona, implicante un impianto mammario CEREFORM®, deve essere immediatamente segnalato alle autorita competenti e a EUROMI

Biosciences all'indirizzo e-mail materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. GESTIONE DEI RESI

| prodotti espiantati oggetto di un reclamo o che hanno provocato un incidente o rischio di incidente grave devono essere segnalati e resi al rappresentante
locale di vigilanza dei dispositivi medici di EUROMI Biosciences. Prima di rinviare il prodotto espiantato al fabbricante, & necessario che esso sia decontaminato
e disinfettato (secondo le procedure vigenti della struttura sanitaria). Limpianto non deve essere restituito a EUROMI Biosciences se la paziente ¢ affetta da HIV,
epatite o se & portatrice accertata o sospetta di un altro agente infettivo.

13. GARANZIE - LIMITI DELLE GARANZIE

EUROMI Biosciences garantisce che per la fabbricazione degli impianti mammari CEREFORM® & stato usato il massimo rigore e sono state adottate tutte le
precauzioni. Tuttavia EUROMI Biosciences non puo controllare né le condizioni di stoccaggio e utilizzo dei suoi prodotti, né la scelta dei pazienti, né la scelta della
tecnica chirurgica. Allo stesso modo EUROMI Biosciences non puo garantire il risultato degli interventi e la soddisfazione della paziente e non puo prevedere
la comparsa di uno degli effetti indesiderati descritti nelle istruzioni. Per questo motivo EUROMI Biosciences non puo essere ritenuta responsabile in caso di
incidente dovuto all’'utilizzo del prodotto o in caso di perdita o danneggiamento di uno dei suoi prodotti. EUROMI Biosciences siimpegna a sostituire unimpianto se
e solamente se questo era difettoso al momento in cui ha lasciato i suoi locali. Questa clausola vale come garanzia ed esclude ogni altra garanzia non espressamente
descritta qui sopra, esplicita o implicita conformemente ai termini di legge, o in altro modo, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita all'utilizzo.




1. NEPICPA®H ZYZTHMATOZ

AuTég ol 0dnyieg xpriong agopolv oTa HOOTIKG ed@uTelpata CEREFORM® ou kataokeudlovral ammé tnv EUROMI Biosciences kai TrpoopilovTal yia
XEIPOUPYOUG TTOU TTPAYHATOTIOIOUV ETTEURATEIG TOTTOBETNONG MOOTIKWY EUPUTEUPATWY. H XPrion auTig TNG 1aTPIKAG OUCKEUNG Ba TTpéTTel va yiveTal pévo até
KATAPTIOPEVOUG Kal EUTTEIPOUG 1aTPOUG, OTO TTAQICIO TNG KAVOVIKAG EPYACiag TOUG.

Ta paoTikd epeutevpatra CEREFORME gival 1aTpIka ePQUTEVTING UOTAPATA HOKPAG SIAPKEING EAATTOPEPOUG TIAIKOVNG TTPO-YEUITUEVA HE YEAN OIANIKOVNG. AUTa
TO EPPUTELHATA TTWAOUVTAI ATTOCTEIPWHEVA KATOTTIV ATTOOTEIPWONG pE Enpry BeppoTnTa. Eival piag xpriong kai yia évav pévo agbevi.

Ta paoTika gputelpata CEREFORM® guokeuddovTal o€ dITTA guakeuaaia yia TNV diag@aAian dITTARG HIKPORIOAOYIKNAG TTPOaTATiag Kal yia TNV eyyunan Tng
aTTOO0TEIPWONG WG TNV EUPUTEUCT) TOUG. H XAPTIVN CUTKEUOTIa TTAPEXEI TIPOTBETN PUNXAVIKA TTPOCTATIA 0TV SITTAr E0WTEPIKT) TUOKEUATIa WOTE va diaTiBeTal
TO TTPOIOV OTIG KAAUTEPEG DUVATEG TUVONKEG.

H duvardtnTa eviomopou KABe eUQUTEUPATOG EXEl EEA0QANITTEI XApn OToV pOvadIKO apIBPd avayvwpiong TTou eival Xapaydévog ato atéAexog Tou. O ev
Aoyw apiBudg, padi e To GUVOAO TWV XOPOKTNPIGTIKWY TOU EUPUTEULOTOG, AVOPEPETAI OTA TUVODEUTIKA £YYPAPA TOU EPQUTEUPATOG. Ta HOOTIKG EPQUTEUHATT
CEREFORM® éAaBav emonpavon EK (CE) 1o 2021.

20vleon

O1 TTPWTEG UAEG TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUN TWV JACTIKWY ePuTEUHaTWY CEREFORM® aviikouv oTnv OIKOYEVEIR TwV «TTOAUDIEOUAOTIAOEAVIWV»,
KOl ETTOPEVWG TA POAOTIKG ep@uTeluaTa CEREFORM® €xouv XapnAr TrepiekTikOTNTA 0 «KUKAOTETpaOIAogdvio —D4 ZiAogavio», «kukAotreviaaihogdvio - D5
>1hogavioy Kal «kukAoegaaiAogavio - D6 aiAo&dvio». OAeg oI TTPWTEG UAEG Eival IATPIKAG TTOIOTNTAG Kal BIOCUNBATES.

Ta paoTika emBépata CEREFORM® amoteAoUvTal ammo:

* éva kEAU@OG TTou arTroteAeital amd SiadoxIkég oToIRBASEG EAAOTOPEPWY GIANIKOVNG HE pIa OTOIRASA PPayHOU TTOU ETTITPETTEI TOV TIEPIOPICHO TNG DIATTVONG TOU TEEA,
* éva adlamépaaoTo emibepa,
* 1€ yepiopaTog.

ZxoAl0: Mikpég Tmoodtnteg D4, D5, D6-c1hogdvng, Bapéwv PETAAAWV Kal KATOAOITTWY SIGAUTWYV WTTOPOUV va BIatrepdoouv To KEAUPOG €vOG HaACTIKOU
EPQUTEDPATOG TTOU €iTE €ival akéPaIo €iTe éxel uTrooTel Bpavarn. H EUROMI Biosciences AapBavel 6Aa Ta ammapaitnta HETPA yia T METPNOT TUXOV TOGIKOTNTAG
TWV TIPWTWY UAWV TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI YIA TNV KATAOKEUN TWV PACTIKWY eu@uTeUpdTwy CEREFORM®, kai e181IKOTEPG EAEYXOVTAG VIO TNV TTApOUTia Bapéwv
HeTAAAwY, D4, D5, D6-01A0gAvNG Kal KATOAOITIWY SIGAUTWV.

H mAariva gival éva péTaAAo TTou atravTdral oTIG TTPWTEG UAEG TTOU XPNCIPOTIOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUR TWV POOTIKWY EUPUTEUNATWY pag. ETropévwg, eival
mBavé va dIElcdUooUV OTO OCWHA HIKPEG TTOGATNTEG TTAATIVAG TTOU TTAPAUEVOUV OTA EPPUTEUATA, EITE HE DINBNON HECW TOU aKEPAIOU KEAUPOUG EiTE PHETA ATTO
pAgN Tou epguTelpaTog. H avaokdétnon g BiBAIoypagiag kal GAAwv Siabéoipwy dedopévwy odnyei oTo cupTépacpa OTi n TTAATIV TTOU TTEPIEXETAI OTA HOOTIKG
eP@uTELPATA BPioKETal O KATAOTOON PNOEVIKAG 0&EiIdwaNG Kal EXEl TN XAUNAOTEPN TOGIKATNTA. AUTr N TTAATiV BEV OTTOTEAET ETTOPEVWG ONUAVTIKSG KivOUVO yia
TIG A0BeVEiG pE ePPUTEVPATA. ZUVTOUN TTEPIANYN TWV KUPIWV ETTIOTNHOVIKWY PEAETWYV ETTAVW OTA PACTIKG EPQUTEUPATA OIAIKOVNG BIaTiBETal OTOV I0TOTOTIO TNG
FDA (www.fda.gov).

TEPIYPAPH

Ta pooTikG epguTelpata CEREFORM® SiatiBevral o oTpoyyUAr pop®r. Autd 1o oxrjua Tpoadidel dyko oTo dvw TUa Tou pacToU Kal oxnuaTiel éva 6pbio
otnBog. Eivar 1Biaitepa katdAANAo yia yuvaikeg Tou €xouv AdN oxnuaTiopévoug paotolg. To oTpoyyuhd oxfpa sival SiaBéoiyo oe didagopa TTPo@iA (XaHNAS,
péoo, evdidueoo, WnAd kai TTOAU YnAod) kai ol dykol KupaivovTal atré 100 £wg 900cc.

Ta paoTIKG eppuTelpaTa CEREFORM® SiaTiBevTal og dU0 TUTTOUG ETTIQAVEING:
* H Agia emi@dveia, yLa eUKOAOTEPN EPPUTEUON 1} aaipean.

*H pIkpo-u@n, yla KAAUTEPN KUTTOPLKY aTTOiKLon Kat Pelwon Twv KWSUVWY EUPAVLONG TOU (PALVOHUEVOU GUOTOANG TOU KEAUPOUG, SLatnpwvtag
Tautdyxpova tn SuvatdtnTa EVKOANG EPPUTELONG KAl apaipecng.

EmimAéov, Ta paoTikd epeutelpata CEREFORM® gival diabéaiya pe Tpia 1¢eA TTApwong: CEREFORM® KAaoiké, CEREFORM® Aptima kai CEREFORM®Ellipse.
10 CEREFORM®KAaoiko 1¢eA gival To AiydTepo okANpod TNG YKAKAG yia TTI0 QUOIKR aioBnan, 1o 1{eh CEREFORM® Aptima eival o okAnpd yia KaAUTepo KpATnua
TOU EYPUTEUNATOG, eV TO TeA CEREFORMP®Ellipse Trpoo@épel HOAOKOTEPN AioONON Kol ETITPETTEI EUKOASTEPN EI0AYWYN XGPN OTN UVARN OXANOTOGS TTou SIBETEI.

MNa Tnv emAoyn TNG KATAAANANG CUOKEUNG yia kKGBe aoBevr), avaTpégte oTov katdhoyo Tng EUROMI Biosciences.




MpotepApara

* YYnAn avlekTIKOTNTA TOU OTEAEXOUG, UN aviXveUCIPO OTNV agr|, TTEPIAaUBAVETal éva TTPOCTATEUTIKG OTPWHA aTTd YEAN GIAIKOVNG yia BEATIOTN ac@dAeia,

* OTEIPOTNTA TTOU ETITUYXAVETaI PE §NpR BEpPOTNTA, £yyunuévn Xapn oTn SITTAR TTOAU avOEKTIKA EPYOVOUIKF) OUOKEUATia TToU OXeBIGOTNKE Yia EUKOAIQ OTn XPron,
* U0 JI0QPOPETIKEG ETTIPAVEIEG TTOU ETTITPETTOUV TNV ETTIAOYA METAGU €UKOANG €U@UTEUONG Kal EKQUTEUONG (Agia eQAveia) atmd Tn pia, Kal PEIWPEVNG
ETTIKPATNONG TOU PaAIVOPEVOU GUGTOANG TOU KEAUPOUG (ETTIPAVEIA JE MIKPO-UPH, XWPIG TNV TTPOCBrKN TrapdyovTa diagdpewong) atrd Tnv GAAn.

2. IATPIKOZ XKOMOZ / ENAEIZEIZ / O®EAH

10TPIKOO OKOTTOO

TNV TTAAOTIKA XEIPOUPYIKA, N TOTTOBETNON PACTIKOU EUPUTEUPATOG OTOXEVEI OTN BEATIWAN TNG AIOBNTIKAG dYNG Tou OTABOUG 1 TNV aUEnan Tou GyKOU Tou, VW)
TNV £TAVOPOWTIKA XEIPOUPYIKA, N TOTTOBETNON PACTIKOU EPNPUTEUPATOG OTOXEUEI TNV avadiaudp@waon Tou 0THBOUG.

Ev&eigeig

Ta paoTikG eggutelpata CEREFORM® gvdeikvuvtal yia :

* TNV HOOTIKA avadopnon KATOTIV OO TEKTOUAG (METG aTTd Kapkivo...). Ma Tn yuvaika, TTpoo@épel Tn duvatdtnTa va EavaBpei Tn owpaTIKr EIKva TG Kail va
gexaoel TNV aoBévela.

* TNV augnon Tou oTRBoUG yia alodnTIkoUg AGYyoug, aTTOKABIoTA YEVIKA TNV EKTIMNGN KOl TNV QUTOTTETTOIBNGN TG Yuvaikag Kal augavel Tng aioBnon OnAukoTnTag.
* TNV 316pOwon J10POPWV CUNPUTWY A ETTIKTATWV aVWHAAIWY | ACUPUETPIA, apaaTia, aTrAacia, uTropacTia, uTroTTAaadia,

* TNV QVTIKATAOTOON KOTOTTIV a@aipeong TTaAaiol i EAATTWHATIKOU EUQUTEUUATOG.

Ze 6,7 aPopA TNV TOTTOBETNON PACTIKWY EUPUTEUPATWY, CUCTAVETAI avapovh JEXPI To TEAOG TG epnPeiag. Eriong, Ba Tpétmel va AngBei utrdwn Kai n eAdxIoTn
vOuIun nAikia aTn xwpa 6trou Ba TTpaypaToTroIindei n eTTéuRaacn.

3. ANTENAEIZEIZ

H ToTr00£TNON HOOTIKWY epQUTEUNGTWY CEREFORM® UTTOKEITaI OTIG OKOAOUBES QVTEVDEIEEIS :

* MpoUtépyouca TTaBoloyia eviog TNG TTEPIOXAG EPPUTELONG

» Kakr KatdoTaon QuaoloAoyiag CUP@WVA JE TNV EKTIUNGN XEIPOUPYOU

« [evikn KaT@oTaoN pOAUVONG 1 EVTOG TNG TTEPIOXAG EPPUTEUONG

* MAukiwpévn aipoopaipivn (HbA1c >7,5%)

* YWnAGg KivBuvog UTTOTPOTIHG TOU KOPKivou

» Kardotaon gykupoouvng rj BnAacuol

* Avetrdpkela 1I0ToU i AITTwdoug 10Tou

* AiaBATng

» M'vwoTn utrepeuaioBnaia aTnv GIAIKOVN

* loTopIKd 1 TTapouaia auTodvoong vooou

» Wuyoloyikr acTtabeia

» EmavaAapBavépevn atotuxia epguTeUONG Tou idlou TUTTOU

* MoAU BeTikry paoxahiaia BAGRN / 1 BAGBN Tou BwPAKIKOU TOIXWHATOG

» Kapkivog Tou paoTtou o€ €E€AIEN, peyaAol 6ykol (>5 cm), dyipo oTadio Tou Kapkivou 1y ev Tw BaBel dykol

* Mayuoapkia fi Agiktng Madag Zwparog > 40 kg/m2

» Kamviotig/KamvioTpia

* loTopiké Bepareiag ) Bepateia o€ GENIEN e akTIVOBOAI (e OUAEG OTOV KATW TTOAO Kol SéPUA 1 10TOG AETITOG KAl KAKWG AYYEIOTIOINPEVOG), SlaBeppia pe
HIKpokUpaTa ) oTEPOEIDA o€ €GENIGN

Ta paoTika epputeUpata CEREFORM® dev gival katdAANAa yia dvdpeg (0UTe Kal o€ TIEPITITWON aAAayrg QUAOU).

4. NIGANEZ ENINAOKEZ

_____ ‘Omtwg Kal o€ OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, N TOTTOBETNON YACTIKWY EUPUTEUPATWYV EUTTEPIEXEI EYXEIPNTIKOUG Kal HETEYXEIPNTIKOUG KIVOUVOUG. O 1aTpdg
@ eival uTTEUBUVOG YIa TNV TTPOEYXEIPNTIKI OTTOTIMNGTN TV a0BEVWYV KATA TTEPIoTACN Kal yia TV HEBodo TTou Ba xpnoipoTroindei yia Tnv kaBe eyxeipion. ‘Exel




TNV UTTOXPEWGT VO EVNUEPWOEI TOUG OOBEVEIG YIO TOUG KIVOUVOUG TToU CUVOEOVTal UE TNV ETTEURAON Kal TIG THBAVEG HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG. Mapopoiwg, o
10TPAG OPEIAEl VO EVNUEPWVEI TOUG OOBEVEIG TTEPT HEBOBWYV EVAAATKTIKWY TNG TOTTOBETNONG EPNPUTEUPATWV.

AucokoAia oto BnAaouod

Metd ammé augnaon Tou oTrBoUG, OPICUEVEG YUVAIKEG iIOWG va avTIUETWTTIOOUV dUoKOAia aTo BnAacud Twy TTaIdIwV Toug. Mapopoiwg, ol Yuvaikeg TTou €xouv
uTTOBANBEI O€ HAOTEKTOWN KOl ETTAVOPOWTIKA XEIPOUPYIKA iowg va unv gival og B€on va BnAdoouv Adyw aTTWAEING JaoTIKOU 1I0TOU Kal TwV adévVwy TToU TTapdyouv
yaAa.

AouppeTpia

H peteyxeipnTik acuppeTpia gival To amoTéAeopa Tng emAoyfig AavBaopévou euputelpaTog (UEyeBog, pop@ry), ducavaAoyou wg TIPOG Tov GAAO paoTo A
SI0POPETIKAG aVTIOPAONG IOTWV PETAEU TwV YaoTwy. EQv n acuppeTpia gival onuavTiki kai dnuioupyei duoapéokeia 0To ATOPO, UTTOPET va audnTnBei N agaipeon
fl N QVTIKATEOTAGN TOU EUPUTEUHATOG. ACUMMETPIO TTOU Ba EPPAVIOTEI APKETOUG PAVEG i XPOVIQ UETA TNV eUQUTEUOT TTPOKAAE] UTTOWIEG YIa oUPPIKVWON Tou
EPQUTEDPATOG ) PAEN. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWON, ia €1G BABOG EETATN KPIVETAI ATTAPAITNTN KAl UTTOPET va oudnTnBEi N apaipean Tou EPPUTEUNATOG.

ATpo@ia paoTIKOU 10TOU / TTAPANOP@WOT TOU BwPaKIKOU TOIXWHATOG
H Trigon Trou aokeital atré To EPPUTEUPA PTTOPET VA TIPOKAAEDEI ATTOSUVANWAON KAl GUPPIKVWON TOU HACTIKOU I0TOU Kal ETTOPEVWG algnon TnG opatdTnNTaG KAl TG
WNAGPNONG TOU EUPUTEUPATOG. H aTpo@ia TwV PHOOTIKWY IGTWV PTTOPET VA TTPOKOAETE! TTAPAUOPPWON TOU BWwPAKIKOU TOIXWHATOG.

AoBeoToTroinG N TWV IGTWV TPIYUPW OTTO TO EYPUTEUNA
H aoBeoTotroinon eival éva @aivopevo evatmoBeong aoBeECTiOU OTOUG TTAPAKEIUEVOUG ATTO TO MACTIKG ep@UTeUpa. O1 eVATTOBECEIG QUTEG Eival ETTITTOVEG Kal
uTTopoUV va {NUIWCOoUV TO EUPUTEUNA, TO OTToio PETA Ba Xpridel e§aywyng. MPAOKeITal yia @aIVOUEVO TTOU SEV GUVAVTATAI CUXVA.

Kapkivog Tou pactou
O apIBUOG TwV KAPKIVWY Tou JaoToU TTOU avaTITUOOOUV Ol YUVAIKEG JE HAOTIKG EUPUTEUNA ) eppuTElPaTA dev Sla@épel atrd Tov apiBud Twv Kapkivwy Tou
pyacToU TTou avatTiooovTal aTrd TO GUVOAO TWV YUVAIKWY YEVIKG.

AAAayn Tng euaioBnaoiag Tou oTRBoUG 1 Kal TNG BNARG
H to1m06£TNON PaOTIKOU EPPUTEUPATOG PTTOPET va TIpOoKaAéaEl algnan A Peiwan TngG suaiobnaiag Tou aTABoUG 1 Kal Twv BnAwv. Autr n aAAayn oTnv euaiodbnaia
UTTOPET va gival TTPOCWPIVH 1) HOVIUN

KaBuoTtépnon oTnv €moUAwo / UTTEPTPOQPIKEG OUAEG

Mia kakr eTTOUAWGON PTTOPET VO 08NYACEI GTNV EYPAVION GOXNHWY, UTTEPTPOPIKWYV A XNAOEIBWY ouAwv. KaBuoTépnan otnv emoUAwan Ptropei va mapatnenBei
Kal OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG: OPITUEVEG ABANTIKEG SPaaTNEIGTNTEG, AoiHwEnN, TTOAU OQIXTH) oUPPAPH], TIOAU OYKWIES epPUTEUNA. EdV To TTpOBANUa eTTIpévEl,
UTTOPET va €EETAOTEI N SUVATOTNTA XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG OTIG OUAEG.

ZuppikvwOoT TOU EPPUTEULATOG

H vwdng pepPpavn, ou oxnuaTideTal UOIKA yUpw atrd KABe EEvo OTOIXEIO TTOU EUPUTEUETAI OTO AVOPWTTIVO CWHA, EVOEXETAI VO TTAPOUCIATEI CUPPIKVWOT),
OuUPTTIECOVTAG TO EPPUTEUPA KOTE TPOTTO U QUOIOAOYIKS. AUTr) n GUOTOAR, N oTfoia €ival Kal ETTWAUVN, PTTOPE va TTPoKaAéoel TNV aAAoiwon Tou pacTtoU Kal
v pAgn Tou ePPuTEUPaTOG. H GUOTOAN Tou epUTEUNOTOG (HE 1 XWPIG ETTavEUQUTEUDT) TIPETTEI va TTPOBAE@OEi. AvtevdeikvuTal oBevapd n éviovn Trieon Tng
KAWOUAQG yIa TNV QVTIMETWTTION QUTAG TNG ETTITTAOKAG, Adyw Tou KIVOUVOU PAgNG TTOU EPTTEPIEXEL.

ATro@UONCN TOU EPPUTEUPATOG

H atropuonon Tou epQUTEUNOTOG PTTOPET VO TTapaTnENBEi wg atrotéAeapa prigng Tou 1diou. To @aivopevo auTd gival OTTAVIO OTA EPPUTEUHATA YEANG GIAIKOVNG
AOyw NG @UonNg TnG YéAng. OTroiadnTroTe amo@uonon TapatnenBei ammd Toug aoBeveig TTPETTE va AapBaveral wg prgn kal gival atrapaitnTo va yivouv 1o
O1e€0dIKEG EGETAOEIG. X TTEPITITWON EMREBAIWUEVNG PAENG TOU EPPUTEUNATOG, Eival ATTapaiTNTn N £§aywyn Tou.

MeTeyxeipnTiKOi TTOVOI

MeTeyxeipnTikoi Tévol petaBAnTrg éviaong avaAoya pe Tov/Tnv acBevi kal Adyw Tng Xelpoupyikng diadikaaoieg yivovTal aionToi yia U0 | TPEIG NUEPEG PETA TNV
emmépBaon. MNa Tov eTOPEVO Prva uTTapXE! YeVIKA duagopia. O1 TTévol auToi JTTOPOoUV VA AVTIHETWTTIOTOUV pE avaAynTikd. Edv o TTévog eTTipével i epgavioTei oTnv
TIEPIOXN TNG EPPUTEUDNG, TTPETTEI VA YiVEl EGETACT WOTE VA ATTOPAKPUVOET TO EVOEXOUEVO TTIBAVWIV ETTITTAOKWV.

Emidpaon ota raudia

Edv kal 8ev uTrapyel orjuePa KATTOIO KaBIEpWHEVN PEBODOG yIa akpIBA EVIOTIONO Twv ETTITTEOWV GIAIKOVNG OTO UNTPIKS YAAQ, pIa MEAETN PETPNONG TOU TTUPITIOU
(evog ouoTaTikoU TNG GIAIKOVNG) dev UTTEDEIGE TTOAU UWPNAG ETTITTEDQ OTO UNTPIKG YAAQ O€ YUVAIKEG PE EUPUTEUHA F EPPUTEUPATA YEUIOPEVA PE TEEA OIAIKOVNG O€
Ox£0N PE YUVAIKEG XWPIG EUPUTEUHA.

OpIOTIKA aPaipEC TOU EUPUTEUPATOG AVEU ETTAVEMPUTEUONG
Ze TEPITITWON ETTAVEIANUPEVNG EPPAVIONG SIAPOPWY ETTITTAOKWY TTOU GXETI(OVTAI PE TO EPPUTEUNA, f} OE TTEPITITWON TTOU O XEIPOUPYOS KPivel OTI N KATAOTAON
TOU OBV QTTAITET TNV APAIPETN TOU EPPUTEUPATOG, Ba TIPETTEI va oudnTNBOUV N OPICTIKA aPaAipEON TOU EUPUTEUNATOG, BVEU ETTAVENPUTEUONG, KABWS (G
TO OXETIKO avTIAIOONTIKG aTTOTEAEOA (TTETPEVO OTABOG, PUTIDEG).




ESwénon
Metd amé doknon utrepBoAIKAG TTiEONG OTO EPPUTEUNA, QUTO PTTOPET va eEEABEI HETW TNG XEIPOUPYIKAG TTANYAG A Tou d€PPATOG.

E@iSpwon /egidpwan / diapuyn TnG YEANG OIAIKOVNG

O @akeAog TNG TIAIKOVNG, TTapd To OTI evepyei wg Ppdypa, dev gival ammoAuTa adlaTréPacTog TTPOG TNV YEAN GIAIKOVNG. MIKpEG TTOOOTNTEG GIAIKOVNG PTTOPOUV
£TTOPEVWG Va BlaxuBoUV £Ew aTrd To EPPUTEUHA Kal va dIAoKOPTTIOTOUV OTNV IVW3N PEPBPAvVN OTTwG Kal aToug 10ToUG. H yéAN alAikévng dev gival TOgIKN yia Tov
opyaviopd, aAAd PTTopoUV va TTapatnpnBolV TOTTIKEG AVTISPATEIG JE TOV OXNUATIOUS PIKPWVY IVWOWY HEPBPAVOEIBWYV GAKWV.

FaAakToppoIa
FaAakTéppola ival pia por YGAAKTOg atrd Tn BnAr TTou dev ouvadel pe 1o guaioloyikd BnAacpd Tou Traidiod. MTopei va oupBei kal aTig 800 TTAEUpPEG (DipePS)
f HOVO péow pIag BnAAG (HOVOUEPHG).

AlpdTwpa N 0idnua oTNV TEPIOXN TOU EPPUTEUPATOG

MNa Tnv TPOANWN AIHATWHATOG OTNV TTEPIOX TOU €UQUTEUNATOG, TTPETTEI VO TTPOYMOTOTIOINBEI OXOAAOTIKA aiuéoTacn katd tnv didpkela TnG eMEPBATNG.
TNV TTEPITITWON ETTPOVOU AIPATWHPOTOG, PTTOPET VA YiVEl TTAPOKEVTNAN, TTAVTA JE TNV ARYN OAWV TwV TTPOPUAAEEWY WOTE va UNV JnuIwBEi To eupuTeUpa. H
ToTT06£TNON KATAAANAOU I1aTPIKOU VaPONKa OTO £TTITTESO TNG TTEPIOXNG EPPUTEUONG KATA TNV JIGPKEIR TwV EBSOPAEdWY PETE TNV £TTEPBACN ETITPETTEI TNV PEiWON
TOU PETEYXEIPNTIKOU 0IBANATOG.

Ep@uTeupa aio8nTé otnv aen

H Kkakn apxikr ToTroBéTnNoN ToU EPPUTEUPATOG, TO AavBaoUEVO Tou PéyeBOG, N UETATOTTION TOU EPQUTEUPATOG f KATTOI0G TPpaXUG Kal OKANPOG IVWAONG KOKKOG
HTTOpPOUV Va KAVOUV TO ENQUTEUNA aAIoONTS OTNV a@r). Z€ TTEPITITWAT TTOU AUTO TTPOKAAEl SUCAPETKEIQ OTNV ACOEVA 1) €AV O TIEPITIPOCOETIKAG TAKOG TUPPIKVWOEI,
Tpémel va oulnTnBei véa eéuBacn.

MeteyxeipnTik) poAuvon / @Aeypovn / lvwon

H Bpaxuxpdvia fj pakpoxpovia PETEYXEIPNTIKN pOAuvOn £xel avapepBei eAdxIoTa oTa TTAGIOIO TNG TOTTOBETNONG HACTIKWY EPQUTEUNGTWY. Map’ dAa auTtd,
OTTOI0OATIOTE HOAUVAN TIPETTEI VA AVTIPETWTTIOTEI AUETA PE TNV EPPAvIOT) TNG. EQv n Bepatreia pe avTiBloTikG dev eMITPEWEN TNV KATATIOAéUNON TNG pMOAuvong,
iowg va agaipedei To eppuTEUPA. DAeyPovn pTTopPEi va ekSNAWBET ue epUBNUa, Sidykwon, aicBnon BepudTNTAG 1) TTAAOUEVO TTOVO. Ivwon ETTEPXETAI METG ATTO
ONMAVTIKA KATAOTPOPN] I0TWV 1 OTaV KATTOIO PAEYUOVT TTAPOUCIAZETAI OE ONUEI0 GTTOU dEV AVAYEVVWVTAI Ol I0TOI.

Agp@oidnua N Aeppadevorradeia
H T0T100€TNON HOOTIKWY EPPUTEUPGTWY PTTOPET va TIPOKAAETEI SIGYKWON 1) UN QUOIOAOYIKA avTidpaon evog i TTEPICOOTEPWY HATXAAIAIWY AeUPadEvwy.

AcBéveia Tou cuvdeTIKOU I0TOU

Aev éxel TTPOODIOPIOTEN N OXEON PETALU TWV POOTIKWY EPPUTEUPGTWY pE YEUION aTrd T¢eA OIANIKOVNG KAl TwV AOBEVEIWY TOU OUVOETIKOU IGTOU, TOU KAPKiVOU Tou
pacToU Kal Twv TTPOBANUATWY avatrapaywyng, aAAd auTég ol ETTITTAOKEG dev UTTOPET VO OTTOKAEITBOUV SeSOUEVOU OTI Ol HEAETEG TTOU £XOUV TTPAYUATOTTOINBET
ETTAVW O€ QUTA Ta BEPaTA DEV Eival APKETE OXETIKEG.

MEeTATOTTION EPPUTEUPATOG

EvdéxeTal va TTapatnenBei HETATOTTION TOU €PQUTEUNATOG AOYW KOKRG apXIKAG TOTTOBETNONG Tou, TPpAUNATIoNOU TG TTEPIOXNG EUPUTEUONG 1 TTPOWPNG Kal
ONMAVTIKAG XaAdPWONG TWV IOTWV TToU TTEPIBAAAOUV TO EPPUTEUNA Kal Ol OTTOI0I dEV TO TUYKPATOUV TTAEOV ETTAPKWG. Q¢ aTroTéEAETUA UTTAPXE! ATTWAEIA TNG
AEITOUPYIKOTNTAG TOU EPPUTEUPATOG (EEOYKWAN TOU EPPUTEUPATOG, AvVaCTPOPr) i aAAayr TOu OXANATOG TOU OTHBOUG), YEYOVOG TO OTTOI0 ATTAITEl ETTAVETTEURATN.

Mada, péye@og, KUOTN, KOKKiWUA
Mrropei va egpavioTei eE0ykwpa 1) uada atroteAoUpevn atrd eAeypovwdn KUTTapa Trou TrepIBEAAOUV pia E€vn ouaia Adyw @AEYHOVAG HEYAANG DIGPKEIOG.

Nékpwon TTapakeipevou 1I0To0

H vékpwaon Tou TTOPOKEIPEVOU I0TOU PTTOPET VO TTPOKANBET aTTo :

* TOV BIATTOTIONG TOU EPPUTEUPATOG ATTO 1WBI0UXO SIGAUPA TTPO TNG EUPUTEUONG,

* yia agUoIKn TOTTIKY avTidpaaT 1I0Tou TMBavov Adyw piag HOAuvong, yia TTapddelyua, f TG €kBeong Tou I0ToU o€ padIoBEPATTEIa TTPO TNG TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUHOTOG, KATT,
» anuavTikn €A¢n 10To0 Adyw aveTTapKeIag I0ToU i EyGAOU EPQUTEUATOG.

Mpo6o0eTn XEIPOUPYIKA ETEPRACN

AOYW TWV dIAPOPETIKWY TTIOAVWV ETTITTAOKWY TTOU OUVOEOVTAI JE TNV TOTTOBETNON HACTIKWY EMPUTEUNATWY, OEV PTTOPET VO OTTOKAEIOTEI N TIPOTBETN XEIPOUPYIKA
eméuBaon. EmmmAéov, n Treplopiopévn {wr) TOU EPQUTEUPATOG PTTOPEI VA ATTAITACEI CUNTIANPWHATIKY €TTEPBAOT TTPOKEINEVOU va dlatnpnBei To emOuunTod
atrotéAeopa. H aoBeviig Ba TrpéTrel va kaTaAaBaivel Kal va atrodEXETAI TOUG KIVOUVOUG TwV CUUTTANPWHATIKWY ETTEURACEWY TIPIV ATTOQATiOE! VI TNV EPPUTEUDT.

MTwon Tou paoToU

MpokerTal yia éva @aivopevo TTou ouvhBwg o@eiAeTal aTn yipavaon, TNV eykugoouvn f TNV ammwAela Bapoug: 1o oTAB0g TEPTEL. OTTWG aKpIBWS Kal g€ évav
PUOIOAOYIKO HOOTS, O HAGTOG TTOU PEPEI HAOTIKG EUPUTEUPA PTTOPET VA TTAPOUGCIACE! TITWON XPOVO PE TOV XPOVO AGYw TNG €AENG TWV IOTWV OTNV TTEPIOXNA
NG eY@UTEUONG. H TITWoN Bev eivan emmikivduvn. MTTOPE] va avTIUETWTTIOTET XEIPOUPYIKA.




KaBuoTtépnon oTtn didyvwon Kapkivou Tou paoTou
2 € YUVOIKEG PE HOOTIKO EYPUTEUPA  EPPUTEUPATA EVOEXETAI VO UTTAPEEI KABUOTEPNAN GTN dIdlyvwon £vOg KapPKivou Tou pacToU. MpdypaT, To HOoTIKG EMUTEUPA
KOAUTITEI HEPOG TOU HOCTOU KOl UTTOPET ETTOUEVWG VO TTAPEUTTODIOEI TAl ATTOTEAETUATA TNG HACTOYPAPIaG.

Mn ikavoTtroInTiké atmotéAecua (péyeBog, oxApa, oyn)
MeTda aTmd TV TOTToBETNON PACTIKWY EPPUTEUPATWY Eival TNIBAvO n aoBEeVAG va PNV €ival IKAVOTTOINUEVN HE TN YEVIKF OWn WG TTPOG TO OTIA, TO OXAHA 1 To HéyeBog
TOU EPPUTEUPATOG TTOU XPNOIUOTIOINONKE.

Purideg / TTUXwOoelg / E§OYKWOEIG / KUMATIOMOi OTNV TTEPIOXT) TOU EUPUTEUNATOG
Eivai mBavé o gpakeAOG Tou EUPUTEUHOTOG VO TIOPOUCIACE! TITUXWOEIG f KUPATIOPOUG, avaAoya pE T oTaBepdTnTa TG BE0NG TOu Kal TG B£0NG TOU EUQUTEUNATOG O€ OXEOT HE
Tov Bwpakikd YU Baoel TNG EvBeIgNG TNG eTTEPBaoNG. O1 pUTIOES IoWG VA PaivovTal TNV ETTIPAVEIR TOU DEPUATOG. To PIVOUEVO DIOPBUIVETAI HOVO UE EEAYWYHA TOU EUPUTEUATOG.

Kiv3uvol Trou cuvdéovtal pe Tnv eéufacn / 1aTpoyevi Tpavpata i BAABEG

H TOTT06£TNON YACTIKWY EUPUTEUPATWY EPTTEPIEXEI KIVOUVOUG OUVA@EIG hE TNV eTTéPBacn kaBeauTr|, OTTwG Kal KIvOUvoug atrd Tnv dIadIKaoia TNG YEVIKAG
avaioBnaoiag, Kivduvol IaTpoyevwyY Tpaupdtwy A BAaBwy. Eival atrapaitnto va AapyBdvovTal urdyn 6ol ol kivduvol KaTd TNV TTPOEYXEIPNTIKA agloAdynon kai va
£vNUEPWVOVTaI O a0BEVEIG TTPO TNG eTTéURAONG.

Kokkiviheg / EkxUpwon
H aipgoppayia katd 1n SIGPKEI TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG UTTOPET va TIPOKAAETEl aAAayr) OTO XPWHA Tou SEPPATOG. MPOKEITAI VIO AVAPEVOUEVO GUUTITWHA TTOU
oQeiAeTaI OTN XEIPOUPYIKA ETTEPRACN Kal gival TIPOCWPIVE.

Ev Tw Ba0de1 @AeBikn Bpoppwon
€ QUVEXEID XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, TBavVATNTA amoPpagns GAEBAg ) apTtnpiag amod Bpdupo, yvwoTh wg ev Tw Babel PAeRIKr BpouBwan.

PAgn Tou gpputelpaTog

Karémv {nuiag katé Tnv SIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG (TO EUPUTEUNA UTTEDTN {NHIG KOTA TNV TOTTOBETNOT) TOU 1} aTTO XEIPOUPYIKG EPYOAEIX) F) HETEYXEIPNTIKG (Suvard XTUTInua,
uTrEPBOAIKA GUUTTIEDN TNG TTEPIOXNAG Tou paoToU) i Adyw TNG KAVOVIKAG YAPAVOTG Tou, To eUQUTEUHA HTTOpEi va uTrooTel prign. H prign autr utropei va eival pn evoeikTikn (aBopupn
PAgN) i va ouvodeleTal atrd éva EEPOUCKWHA TOU EPPUTEUHATOS i aAAayf TNV HOP®A 1) TNV EUPAVION TOU PaaToU. Z€ TTEPITITWON ap@IBOAIaG, ival aTTapaitTo va TTPayaTOTTOINOE
SloyVWOTIKA €E€Ta0N (JaaTOYPaPia, UTTEPNXOYPOPIT I} ayVNTIK) TOHOYPO®PIa) WOTE va SIaapaNIoTE | KAAr KATEOTAON TOU EPQUTEUHATOG. TEAOG, N OUXVH TTapakoAoUBnan ETTITPETTE!
v €ykaipn avixveuon piag moavrg prigng. Epdoov emBeBaiwdei prign, eival atrapaimtn n apaipeon Tou eppuTelpaTog. MNa va diaopaAifovtal oTaBepEG INXAVIKES IDIGTNTES Kal yia Vo
HEIWBET 0 KIVOUVOG Pr§NG, TUVIOTWVTAI CUXVEG EGETATEIG Kal EAEYXOI KATA TOUG IGXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

Opwdng ocuAAoyn
Mpodkemai yia cucowpeuon AUPPNG yupw ammd 1O EUPUTEUHA TTOU EKONAWVETAI PE TTPOoWPIVH algnon Tou OyKOU TOU POOTOU Kal TTOU OTIG TIEPICOOTEPEG
TIEPITITWOEIG AVAPPOPATAl QUTOPATA AV TTPOKEITAI IO PIKPH TTOCOTNTA, 1) AVTIMETWTTIETAI HE avappdenon eav gival ONPAVTIKH.

AvatrAaoTIKO Aép@wpa a1rd peydAa KUTTAPA OXETICOMEVO UE HOOTIKA eppuTelpaTta (BIA-ALCL)

To avarmAaoTikd Aépewpa atmd peydAa KUTTOpa OXETICOMEVO pe paoTIKG eg@utelpaTta (BIA-ALCL) eival éva oTravio €idog AeH@wuaTog atrd Aep@okUTTapa.
Z0pQWVa PE TIG TTAYKOOUIEG PUBUIOTIKEG apXEG Kal TNV 1aTpIkh BIBAIoypaia, éxel rTapatnpnBei K&TTola OXEON PETALU TWV PACTIKWY EPPUTEUPATWV Kal TNG
AVATITUENG AVOTTAQCTIKOU AEPPUNOTOG aTTd peydAa KUTTapa (ALCL). Mpdypar, yia TIg aoBeveig TTOU PEPOUV PACTIKG EUPUTEUHATA UTTAPXEN TIOAU HIKPOG OAAG
augnuévog kivduvog va Trapouaidiagouv BIA-ALCL evtdg TNG kGwouAag ouAWdoUG I0ToU BITTAQ OTO EPPUTEUA.

O1 TrepioaoTepeg emBePaiwpéveg TepImTwoelg BIA-ALCL agopolv ot acBeveig pe ep@uTEIUOTA PE MIKPO-UQF]), OAAG UTTEPXOUV KOl YVWOTEG TTEPITITWOEIG
aoBevWV e epQUTELPATA PE Agia eTTIQAveEla.

Oa Tpémrel va AaBeTe urown Tnv mOavoetnTa BIA-ALCL otnv Trepimmwon acBevoug pe dwiun ep@avion opwdoug GUANOYNG TTEPIEPPUTEUTIKE. € OPITPEVEG
TIEPITITWOEIG, Ol aoBeveig TTapouoiadouv cUCTIAcn TNG KAWOUAAG i Twv Padwy diTTAa 0To paoTiko ep@UTeupa. Ma tnv e¢étaon BIA-ALCL, oUMEETE ppéoko
0pO6 Kal GVTITTPOCWTTEUTIKE TUAMOTA TNG KAWOUAAG Kal TTpowBraTe Ta yia egeTdoelg TTpokelyévou va amokAeioTei 1o BIA-ALCL, ouptrepihapBavopévng Kai
KUTTOPOAOYIKAG agloAdynang opou 1 padag, KaBwg Kal avoooioTOXNUIKEG EETAOEIG KUTTAPIKOU PTTAOK yia TO ogUuTTAeypa diagopotroinong (CD30) kai Toug
OeiKTEG KIVAONG avaTTAAOTIKOU AeppwpaTtog (ALK).

Edv n aoBevrig oag diayvwoTei pe BIA-ALCL, etoipdoTe éva ox€dlo e€atopikeupévng Bepatreiag o€ ouvepyaaia pe TNV SIETTIOTNPOVIKF) OPdda @PovTidag Tng
aoBevoug. O TrepIoadTEPES TTANPOPOPIEG TTOU £XOUV DNUOCIEUTET OXETIKA PJE TNV BEPOATTEI TIEPIYPAPOUV TNV APAIPEDT TOU EPPUTEUPATOG Kal TNG KAWOUAAG TTOU
TEPIBAAAEI TO EPPUTEVPA EVW, OE KATTOIEG AOBEVEIG, TNV XOpriynon XNHEIOBEPATTEIG Kal akTIivoBepaTTeiag.

g MEPITITWON AEITOUPYIKWV | CWHATIKWV eVOEi§ewv (ékXuon, augnon oykou, Tovog, pAeypovn, pada, egEAkwan, aAAayn TG YEVIKAG
KATACGTOONG) TTOU TTAPATNPOUVTAI META ATTO TNV UETEYXEIPNTIKN PACT) O YUVAIKO TTOU QEPEI HOOTIKO ENPUTEUNA, Ba TTPETTEI VO UTTOOTNPIXOET
n 31dyvwon avoaoXeTIKOU AEHPWHATOG HEYAAWV KUTTAPWYV OXETICOPEVO UE HOOTIKS EP@UTEUMT (BIA-ALCL).




5. XPHZH TOY EMOYTEYMATOZ
Fevika

Ta paoTikd eputeUpata CEREFORM® xpnoiyotroioUvTal atmokAEIOTIKE ammd apuddioug 1aTpols, EUTTEIPOUG OTNV XEIPOUPYIKN TOu WaoToU. Ta POOTIKG
ep@uTeUaTa CEREFORM® TrpoopilovTal yia Xeipoupyiki xprion.

TotroBéTnon Tou eu@UTEUPATOG

« EmaAnBeloTe 611 To BITTAG TrepITUAIypa gival o€ dpioTn KatdoTtaon Kai 6T N nUepopnvia TTapaypagng Sev £xel TTEPAOE!, Z& TTEPITITWON au@IBOAiag TTepi TNG
QAKEPAIOTNTAG MiaG aTTO TIG DUO CUCKEUATIEG, NV XPNOIUOTIOIEITE TO ENPUTEUNA.

« MeTaxelpioTeite T0 epUTEVPA O€ KaTtdoTaon aonyiag/ Na gopdre yavTia Katd 10 XEIPIOPO TOU EPPUTEUHATOG.

* Na xeIpi¢eaTe 10 ep@UTEUPA PE TIPOOOXT. EQV TO Ep@UTEUPA TTECEI OTO BATTEDO N UTTOOTEN XTUTINUO BEV Ba TTPETTEI VA EPPUTEUTEI.

+ ATTOYOPEUETAI N ETTAQPK TOU EPPUTEUPOTOG HE OTTOIOSATIOTE EEWTEPIKG UAIKS (TAAK aTré Ta yavTia, Upaouda, 1wdiouxo didAuya...).

* Eival duvarr n ToTroB€TnNoN Tou EPPUTEUPATOG O€ it AEKAVN ATTOCTEIPWHEVOU PUTIOAOYIKOU 0poU TOV OTTOI0 £XOUNE PEPEI O BEPUOKPATIA TOU CWHATOG WOTE
va gival eUKOASTEPN N EPPUTEUCT| TOU.

« e Kapia TepiTTTwon dev TIPETTEl va BiyeTal N akePAIGTNTA TOU CUOTAMATOG. ATTayOPEUETAl OTTOIABATIOTE TTPOCBNKN UypoU TTAPWONG OTO ECWTEPIKO TOU
@akéAou a1rd Tov XprRoTn.

* MNpoooxn oTa KOPTEPA Kal AIXUNPA AVTIKEIMEVA KATA TNV METAXEIPION TOU EUPUTEUPATOG.

* Mpoooyxr oTnv 0pOr TOTTOBETNON TOU AvATOUIKOU EUPUTEUPATOG OTN B€0N TOU pE TNV BONBEIX ATITWV JEIKTWV.

* EmBeBaiwarte 6T 0 pakeNOG eV TTAPOUTIALeEl TITUXEG OTNV TEAIKA Tou BEon.

* H xe1poupyIkr Topr TTPETTEI VO QVTATIOKPIVETAI OTO PEYEBOG TOU EUPUTEUPATOG VIO TNV ATTOPUYR UTTEPRBOAIKAG TTAPANOPPWONG TOU EPPUTEUPATOG N oTToia Ba
uTTOopoUaE va To nNUILCEI KAl VIO TNV ATTOQUYT KATAGTPOPAG IOTWV.

* MnV XpnOIMOTIOIEiTE BEPATTEUTIKEG OUTIEG E TO EPPUTEUNA.

* ZuvioTaTal oToV 1aTPG va dlaBéTel £va eTTITTPOCBETO EUPUTEUNA OTA ATTOBEUATA TOU WOTE VA PETPIACE! TIG CUVETTEIEG EVOG EAATTWUATIKOU EPPUTEUPATOG f EVOG
AaBoug petaxeipiong Kartd Tnv emEPRaAcN.

* Mnv k@veTe Haodd ) BepaTtreia pe BEAOVIOUO OTNV TTEPIOXT) TOU EPPUTEUPATOG PETA ATTO TNV ETTEURACT), WOTE VA ATTOPUYETE OTTOIASHTIOTE {Nia 0TO EUPUTEUNA.
« Ze TrepiTITWON PAENG Tou pakéAou, kaBapioTe Kal EETTAUVETE Pe ApOOoVo QUCIOAOYIKO Opd TNV TTEPIOKT TNG EPPUTEUONG WOTE Va eSaAEIYETE GAQ Ta TTIBavd ixvn YEANG.
* O10100ATTOTE {NUIWPEVO EPPUTEUPA TTPETTEI VO AQAIPEDEI.

+ ZUCTAVETAI OTO XEIPOUPYO Va SIOBETEI APKETA PEYEDN PACTIKOU EPPUTEUPATOG OTNV AiBouca TOU XEIPOUPYEIOU TTPOKEINEVOU Va SIaBETEI KATTOIO TTEPIBUWIPIO OTNV
€TTIAOYT TOU EPPUTELATOG.

XELPOUPYLKEG TEXVLKEG

MrtropoUv va XxpnoipoToin8oUv TTOAAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG IO TNV TOTTOBETNGTN €VOG POOTIKOU EPQUTEUHOTOG ME TCEA aIAIKOVNG. O XelpoUpyog Ba TTpETTEl va
aglohoynoel To Péyebog, TNV TTPOBOARA Kal TNV ETTIPAVEIQ TOU EPPUTEUPATOG TTPOKEIPEVOU Va TTIAEGEI TN BEON TNG TOPNAG Kal TNV TOTTOBETNON TOU EUPUTEUHATOG
TTOU TaIPIGdel KAAUTEPQ OTNV avaTodia TNG aoBevoUg Kal Ta EMOUPNTA aiIoONTIKG aTroTeAéouaTa.

Mo TNV TOTTOBETNON HOOTIKWVY pQUTEUNATWY CEREFORM®, 0 X€IpOUPYOG PTTOPET VO TIPAYHOTOTIOINCEI TOW OTNV a0Bevr OTa €§AG onueia:

* H Toun yupw amé tn 8nAn (1) mpaypatotroleital otnv mepipépeia NG OnAng. H évwan petagt Tng BnArg 1o okoUpou XpwHATOG Kal Tou SEPUATOG TOU HOoTOU
TTOU €ival avoIXTOTEPO ETTITPETTEI TO KAPOUPAGPIOUA TNG OUARG. AUTH N TTEPIOXN £XEI TO TTAEOVEKTNA HIaG B€0NG TTou eTTOUAWVETAI IBIaiTEPA KOAG. Ma Tnv £mIAoyn
TETOIOU TUTTOU TOUNAG €ival onUavTiké N BnAA va gival apkeTd peyGAn WOTE va ETTITPETTEN TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG PE ETTAPKE £AEyXO OTTO TO XEIPOUPYO.
AuTA n TEXVIKA OUVETTAYETAI EAAPPWG UYPNASGTEPO Kivduvo aAAayng Tng euaigbnaiag Tou pacTtol Kail TNG BnARG.

* H Topn kdTw o1ré 10 PaCTO (2) XPNOIKOTIOIETaI CUXVOTEPQ OTa TTAGioIa algnong Tou pacoToU. MpayuaToTTolgital oTn SepUaTIKY TITUXT Kai i ouAf} KpUBETaI KATW OTT TO
paoT6. MeTag Twv duvaTwv TBAVWV TOUWY, QUTH TIPOOPEPE! TOV UPNASGTEPO BaBud eAEyXOU OTO XEIPOUPYO KATA TV TTEURACH.

* H paoxaAiaia Topn (3) TpayuatoTroigital oTn HaoXAAN Kai £Xel TO TTAEOVEKTNUA va BpiokeTal o€ AlydTeEpo opaTh TTEpIoXr|. QOTOC0, O TTEPITITWON ETTAVAANYNG
(y1a TNV aAAayn euQUTELPOTOG 1 PHETA aTTO ETTITTAOKEG), ival TIBavé va xpelaaTei Tour) o€ GAAn Béon. ETriong, TTpokeiTal yia B€0n TTou TTPOCPEPEI TO HIKPOTEPO
Babuo eAéyxou katd Tn diGpKeEIa TG ETEPRACNG. Z€ AUTH TNV TTEPITITWON, O XEIPOUPYOG UTTOPET VA XPNOIMOTIOINTEI EI8IKA epyaleia (evOOOKATTIO, Yuxpd GwTIOHO)
yia va diatnproel évav kaAd Babuod eAéyxou.
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TotroB£éTnon Tou EPPUTEUNATOG
Ta paoTikd epgputetpata CEREFORM® pmropouv va To1rofeTnB0o0v oTIg €8¢ BETEIg:

* Niow amé Tov adéva N TPo-wpakikd (1): TO EuPUTEUPA TOTTOBETEITAI AKPIBWG TTICW aTIé TO PAOTIKG adéva. AUTA n epeUTEUON €ival TEXVIKA OTTAR Kal
EMTPETTEI KAAG aTTOTEAéTATA OTAV TO TTAXOG TOU adEva Eival ApKETA ONUAVTIKO YIa TO KAHOUPAGPIOHA TwV EYPUTEUPATWY. MI0 QUOIKN Kal TTI0 QUCIOAOYIKH, auTh
n TooBéTnNon Babdaivel Tov alAaka KATW aTTd TO HOOTO, ETTEISH N TTPOBEON oUVDEEl TO BAPOG TNG PE aUuTO TOu YaaToU. AuTh n BEON TWV PHAOTIKWY EPPUTEUPGETWV
Sivel peyaAUTEPN Kivnon 0TOUG paOTOUG, Yeyovag To oTroio gival gualoloyikd. QaT600, To aTToTEAETHA PTTOPET VO OAAGEEI GV QUTO TO TTAXOG MEIWOET pE TNV
TaPod0o Tou XPOvou (eykupooUvn, epunvoTrauan, ammwAela Bapoug). EmimmAéov, autr n Béon kaBIoTd 0 TTOAUTTAOKN TNV avGAuon TNG JAaTOYPaPiag.

* Miow amd Tov pu 1} omoB0-BwpakIKd (2): auth n BEon ival KAatdAAnAn yia TIg adUvaTeg aoBeVEIG TwY OTToIWY O AoTOi gival TTOAU HIKPOI Kal SV TTEPTOUV.
AuTH n 801N TWV HAOTIKWY EPPUTEUPATWY TTOPEVOETEI TOV U PETAEU TOU EUPUTEUPATOG KAl TOU EEWTEPIKOU XWPOU, YEYOVAG TO OTToi0 TO KaBIoTd AlydTepo aioBnTd
Kal un ynAa@roipo. e auth Tn Béon, amhoTolgital n avaAuon Tng HaoToypagiag. QoTdéoo, N ocUoTIaoN TwWV BWPAKIKWY HUWV PTTOPET va odnyAoEl € JETAKIVNON
TWV EYQUTEUPATWV TTPOG Ta £EW.

« ©¢on Dual plane (3): 7o ep@UTEUPA TOTTOBETEITAI THOW ATIO TOV PU GTO GVW PEPOG TOU HAOTOU Kal THOW aTTO ToV adéva OTo KATW PEPOG. AUTH N PEIKTH BEan €XEl
TO TTAEOVEKTIUOTA TWV 2 TIPONYOUHEVWY TEXVIKWYV. To EVOIAPEPOV TNG EYKEITAI OTO OTI TIAPEUBAAAETAI OTO PU PE GUOIKSO TPOTTO OTO AVW TUAMA, KAl EVOWUATWVETAI
OTO HAOTO OTO KATW TUAMA.
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0dnyigg aPaipeong TOU EPPUTEVPATOG
* ZUVIOTATOI N AQAiPEDT TOU EPPUTEUPATOG aTTO TNV iSIa TOUH) TTOU XPNOIYOTIOINBNKE Yo TNV EPPUTEUDT.
* X TePITITWON EVTOTTIONOU PAENG TOU EPPUTEUPOTOG, CUVIOTATaI IDIAITEPA O KABAPITPOG TNG TTEPIOXNAG HE XPHON ATTOCTEIPWHEVOU QUTIOAOYIKOU
0pOU. Z¢g TTEPITITWON TTOU OTNV TTEPIOXN UTTAPXEN YEAN TOU EUPUTEUPATOG, TTPETTEI VA AQAIPEITAl OTTO TOV XEIPOUPYO.

KaraoTpo@n Tou TrpoiovTog

KaBe mpéBeon TTou agaipeital i dev €ival ATTOOTEIPWHEVN Ba TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI PE Ta BIOAOYIKA aTTéBANTA TTOU TTAPOUGCIAoUV KivOUVO AOINWEEWS.




6. MPOEIAOMOIHZH AZOENQN

Ta pooTikd ePUTELHATA EXOUV TTEPIOPIOHEVN DIAPKEIR {WNG. AESOUEVWIV TWV EVOEXOUEVWV ETTITTAOKWY TTOU TTPOaVAPEPBNKAV Kal TNG PUOIKAG ®OOPAG TOU EUPUTEUUATOG
OTO WA (KABNUEPIVEG PNXAVIKEG TTIECEIG), EVOEXETAI VO aTTaITNOEI N agaipean 1 N ETTAVEUPUTEUCT TOU EUPUTEUHOTOG, YEYOVOG TTOU UTTOPEI VO GUVETTAYETAI VEQ
XEIPoupyIKr €TTéPRaon. H avToxn Twv HOOTIKWV guputeupdrwv CEREFORM® utrohoyiletan o 75% 9 xpovia petd Tnv gpgurteuon (MéBodog) Kaplan Meier).
EvrouTolg, AapBavopévwy utréyn Twv SpacTnpIOTATWY Kal TwV TTOAUGPIOPWY TTAPAUETPWY TTOU UTTOPOUV Va £TTNPEGCOUV TN JIGPKEIX WG TOU EPPUTEUNATOG,
Sev ptropoUpe va uttoAoyiooupe Pe akpiBela Tn didpkeia (WG eVOG HOOTIKOU EUPUTEUPATOG VIO OUYKEKPIUEVN QOBEVH.

O 1aTp6g opeilel va TTANpo@opei Toug aoBeveig yia OAeg TIG ETTITTAOKEG TTou IBAVOV va eTTEABOUV KATA TNV SIGPKEIA TG £MEURAONG KAl METE ATTO TNV
€UPUTEUOT), KAI VO TOUG EVNEPWVEI VI EVOANOKTIKEG HEBOBOUG TTEPAV TNG ENPUTEUONG HOOTIKWYV EUPUTEULATWV (EEWTEPIKA EPPUTEUHOTA, HOOTIKH avdaTrAaon...).

Eival atrapaitnto o1 aoBeveig va gival TTAnpo@opnpévol OTl EGV XPEIOTET va apaIpeBEi TO EUPUTEUPA XWPIG ETTAVEUPUTEUOT, TO aTToTEAEOa Ba eival avTiaioOnTIKO
(Treopévo oTAB0G, PUTIDEG. ..). MNa va UTTOPETE! VO TIPOXWPNTEI HE TNV ELPUTEUCT, O IATPOG OPEIAEI VO EEACPANITEI TNV CUYKATABEDN TwV a0BEVWV UE TN BorBela
NG ®OPPAG VIO GUPTTARPWOT. ZUVIGTATAI OTOV IATPO va ToVidel TN anuaacia TNG KAVOVIKAG TTapakoAoUBnong eVIOTTIIGUOU KOPKIVOU TOU HAGTOU, CUUTTANPWHATIKG
TIPOG TNV PETEYXEIPNTIKA TTAPAKOAOUBNaN yia Tov evToTIopd oavwy emTTAokWy. O1 aoBeveig o@eilouv va TTpayuaToTTololV ETTIOKEWEIG Yia £E6TAON KAl va
£TTIONPAIVOUV OTTOIOVOITTOTE TPAUUATIONO, ATTOQUONGCN 1 TTGVO GTNV TTEPIOXT TOU EUPUTEUPATOG.

Egioou amapaitnTn €ival n €mMoARpavon Twv TPOoPUAdEEwy TTou TTPETTel va AauBdavel n aoBevig, 6TIwG, KUpiwg, N avaykn va €xel uadi TN TN CUPTIANpwWHEVN
Kapta aoBevolg Tou NG Sivel 0 1aTPdG, N XPAON TOTTIKWY QAPUAKWY GTO €TTITTESO TOU OTABOUG, N AVAYKN VO EVNHEPWVEI OXETIKA UE TNV TTAPOUCTA HOCTIKOU
EUPUTEUPATOG O€ TTEPITITWOT EEETAONG ATTEIKOVIONG I 10TPIKAG ETTEURACNG KOVTA OTNV TTEPIOXT) TOU EUPUTEUPATOG, N avaykn va TTapéABouv TouAdxIoTov 3 PrAveg
UETE TNV emmépBaon TTpIv aTTrd pia evdeXOUEVN KUNON Kal N onuacia TTPayPaToTIoinong autoegéTaong Tou oTiBoug KABe prva.

H aoBevrig Ba Tpétrel va TTpofaivel 0 QUTOEAEYXO TWV HOOTWV Hid Opd To Prva, Katd TrpoTiunon pia edopada PETG To TEAOG TNG eppnvéppolag i o€ oTabepn
nUeEPoUNVia yia TIg aoBeveig o€ ePUNVOTIAUON. ZTOX0G AUTOU TOU QUTOEAEYXOU Eival O EVTOTTIONOG TUXOV €EOYKWHATWY ) KABE aAAayrig otnv oyn Twv paoTwv. O
QUTOEAEYXOG TTPOYUATOTTOIEITAN WG EGAG:

« Mg 10 Bpayiova onkwpévo, XpNOIYOTIOINOTE Ta Tpia peoaia SAXTUAG Tou eAeUBEpPOU XePIOU Kal EETAOTE TOV AVTIBETO PACTO.
» MeTakivioTe Ta dayTUAa e HIKPOUG KUKAOUG Xwpig va TpaBrgeTe Ta SaxTuAa atrd To déppa.

« E¢etdoTte 0AOKANPO TO PaOTS: aTTd TNV KAEIDA TTPOG TN BACN TOU HOCTOU KAl TOU OTEPVOU PEXPI T HACXAAN.

« AveBEeiTe, Kl OTN CUVEXEIQ KaTEREITE, Kal oUTw KABEEAG.

7. MEOOAOZ KAI ZYXNOTHTA ANOTIMHZHZ TOY EMOYTEYMATOZ

ZuvIoTATal N TTPAYHATOTIOINGN Miag KAIVIKAG EE£TAONG TWV AOBEVWV KAl TWV EPQUTEUPATWY 1, 3, 6 Kal 12 PAVEG PETA TNV EPPUTEUDT, KAl META Hia popd £TNCIWG,
QAKOMA KOl O€ TIEPITITWAN ATTOUCTOG CUUTITWHATWY OXETICOUEVWY PE TO EPPUTEUA.

Y€ TTEPITITWON ATTOPUONONG TOU EPPUTEUPATOG, TPAUPATIOPOU PETA aTTd TNV TeAEuTaia eg€Taan, TTOVOU, TTAPANOPPWONG TOU EUPUTEUNATOG, I OTTOINCOATIOTE
GAANG évdeIgng TTou Ba pTTopoUae va KIVAOEI UTTOWiEG yia contracture capsulaire rétractile ) pgn Tou epeuTEUPATOG, TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOINBET GUUTTANPWHATIKA
e&étaon ameikdviong OTTwG YaoToypaia, nxoypdenua f utrepnyoypayia fj yayvnTikA Topoypagia. EEEtaon ameikéviong yia Tnv avixveuon prgewv ouvioTdtal
TTOPOHOiwG o€ €T 0Ia BAan HETA TO 6YS00 £T0G {WIG TOU EPPUTEUHATOG.

Aedopévou 61 N GIAIKOVN gival HEPIKWG OKTIVOOKIAYPAPIKS UNIKO, TO EUPUTEUHA EVOEXKETAI VO OTTOKPUTITEI TNV TTEPIOXH KATW OTTO QUTO O€ TTEPITITWOTN IATPIKAG £€€TOONG
aTTeEIKOVIONG (HaoToypagia, UTTEPNXoypaia, payvnTik Topoypagia). O TexvoAdyog aKTIVOAGYOG TTPETTEI VO TIPOCTPHOCEI TNV TEXVIKF TOU WOTE Va ETIIAEEE TIG KATAANAEG
OTITIKEG YWVIEG TTPOKEINEVOU va e€aAeipel TV TBavr) ammdkpuywn KATIOIWY TTEPIOXWY TTapatipnong e&aitiag Tou epgutelpatog. Ooov agopd Tn pacToypagia, n
TIPOCAPHOYH TNG TEXVIKAG €ival UTTOXPEWTIKK JIOTI UTTAPXE ETTIONG O KivOUVOG PriENG ) 0 KivOUVOG TOU va KOTAOTEl EUBPAUCTO TO EPPUTEUNA KATG TNV £EETAON.




8. METAOOPA KAI AMTOOHKEYZH TOY EMOYTEYMATOZ

To paoTikd eueUTeupa CEREFORM® TIpETTel Vo HETAQEPETAI KOI VO OTTOBNKEVUETAI OTN XOPTODETN CUCKEUATIT TOU, HAKPIA aTTd TO Qwg, o€ BepUoKpaaia HeTagU
0 °C ka1 40 °C, o€ gnpd Pé€pog Kal o€ opIfovTia BEan. MpéTTel va To XEIPI(EOTE YE TTPOCOXN.

9. AMOZTEIPQZH EK NEOY KAI XPHZH

To paoTikd eppuTeupa CEREFORM® SiaTiBeTal ammooTeipwuévo Kal Tpoopiletal yia pia xprion. OmoiaditoTe ek véou xprion eugutelpatog CEREFORM®
amayopeUeTal auoTnpd. OTTOIOSATIOTE €K VEOU Xprion WUn atmooTelpwiévou eputelpatog CEREFORM® evdéxeTal va TIPOKOAETEI COBAPEG KAIVIKEG ETTITTAOKEG,
Kal mlavwg Bdavato. Mapopoiwg, kKabe ek véou atroaTeipwaon expuTelpatog CEREFORM® atrayopeUeTal auatnpd SIOTI CUVETTAYETAI GNPAVTIKY UTTORABUIoN
TWV UNXAVIKWY IDIOTATWY TOU KAl TWV SIACTACEWY TOU.

10. ETIKETEZ KAl KAPTEAA AZOENOYZ

To kd&Be eu@UTEUPA SIOTIBETAI HE OKTW ETIKETEG Ol OTTOIEG CUYKEVTPWIVOUV TIG ATTOPAITNTEG EVOEIEEI TTOU OXETICOVTAI UE TO EUPUTEUPA (ap. avapopds, apiBudg
TAUTOTNTAG TOU €UPUTEUPATOG...). O1 ETIKETEG QUTEG TTPETTEI VA GUPTIANPWBOUV pe TO dvopa Tou aoBevoug, Tou IaTpoU Kal TNV nUEPOMNVia eUQUTEUONG, Kal
o@eilouv va dlaTnPOUVTal GTOV 1ATPIKG PAKEAO TOU aoBevOUG.

Mia a11é TIG £TIKETEG TOTTOBETEITQI OTNV KAPTEAD TOU 00B€EVOUG, N otroia SiaTnpeital aTrd Toug aoBeveig oTa 1ATPIKG TOUG £yypaga.

Oa TTPETTEl VO UTTOYPAYE £va £yypa@o ouyKkaTdBeang Tng acBevolg TTou va emBeRaiwvel 0TI N aoBevAG Exel AABel yvwaon Twv KIVOUVWY TTou ouvd£ovTal HE
TNV EPPUTEUDN Kal TNV XPAON £VOEPATWY OTABOUG.

Oa TpéTTel €TTIONG va CUNTTIANPWBET pia SAAWON aTrd Tov XeIpoupyod Kal va emiaTpagei otnv eTaipiac EUROMI Biosciences woTe va diacg@alietal n TARpng
IXVNAQOIPOTNTA TOU EUPUTEUPATOG. AUTH SNAWVEI OTI O XEIPOUPYOG EXEI EVNHEPWOEI TNV ACBEVH OXETIKA WE TIG EYYEVEIG ETTITTAOKEG TNG ENPUTEUONG EVBEPGTWY
OTABOUG Kal OTI N agBeVAG EXEl UTTOYPAWEI TO £YYPAPO CUYKATABETNG PETA ATTO EVNUEPWON.

11. NEPINTQZH YAIKOEMATPYINNHZHZ

Kda06e aupBav r kivduvog coapol oupBavTog Trou £xel TTPOKaAEéTE! 1) eival TNIBavé va TTpokaAéoel To Bdvato ;A oofapr) uTToR&BuIoN TG uyeiag aoBevoug, XPRoTN
1 TpiTou, BETOVTAG UTTO ANPICBATNON €va PaoTIKO edeUTEUNa CEREFORM®, Ba TTpéTrel va avagépetal Gueda oTIg appddieg apxég kal Tnv EUROMI Biosciences

oTnV nAekTpovikr dieuBuvon materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. AIAXEIPIZH EMIZTPO®QN

Ta 1TpoidvTa TTOU eKPUTEUOVTAI Kal aTroTEAOUV QVTIKEIPEVO KaTayyEAIOG i} TTou £xouv TTpokaAéoel auPBAv r kivduvo coBapol cupBavTog Ba TTPETTEI va ava@EépovTal
Kal va ETTIOTPEPOVTAI GTOV TOTTIKO AvTITTPOCWTTO UAIKoeTTaypuTtivnong Tng EUROMI Biosciences. MNpiv atmé Tnv €MOTPOPH TOU EKPUTEUPEVOU TTPOIOVTOG OTOV
KATOOKEUAOTH, Ba TTPETTEl TTPWTA va aTToAupavOei i atrooTelpwBei (CUPPWva Pe TIG 1I0XUoUoES Bladikaoieg Tou voonAeuTikoU 13pUpaTog). To eueuTeuda Sev
mpétel va emoTpagei oTnv EUROMI Biosciences gav n aoBevig ival poAuopévn pe Tov 16 HIV, kamrola ntratinda A v gival amrodedelypéva opéag i UTTapXouV
uTToyieg OTI ival popéag KATToIou GAAOU HOAUGHATIKOU TTapdyovTa.

13. EFTYHZH - MEPIOPIZMOZ EIMMYHZHZ

H EUROMI Biosciences eyyudtai 6Tl éxel doBei n Séouca Tpocoxn Kai £xouv AngBei OAeg oI TIPOQUAGEEIG KATG TNV KOTAOKEUN TWV HOCTIKWV EPPUTEUNATWV
CEREFORM®. QaTté00, n EUROMI Biosciences dev PTiopei va eAéygel oUTe TIG OUVBIKEG aTroBriKeUoNG Kal XProng Twv TTPOIOVTWY TG, oUTE Kal TNV €TTIAOYT Twv
aoBevwv, oUTE Kal TNV €TTIAOYRA TNG TEXVIKAG atté To XeIpoupyo. Opoiwg, n EUROMI Biosciences 8ev utropei va eyyun6ei 1o atroTéAeopa Tng EUQUTEUONG Kal TNV
IKQVOTTOINGN TNG A0BEVOUG, Kal €V UTTOPET va TIPOBAEWEI TNV EUPAVION KATTOIOG aTTd TIG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OE QUTEG TIG 0dnyieg Xpriong. Katd
ouvémela, n EUROMI Biosciences dev umopei va BewpnBei utrelBuvn o€ TTePITITWon CUPBAVTOG TTOU OPEIAETAI TN XPrOTN TOU TTPOIOVTOG 1 O€ TTEPITITWON ATTWAEIAG 1
{nuI6g o€ kaTrolo aTd Ta TTpoidvta Tng. H EUROMI Biosciences deopeleTal va avTIKOTaBIOTE Ta U@UTEUPATA HOVO EQOCOV aUTA €ival EATTWHATIKG KATd TNV £§080 aTrd
TIG EYKATAOTATEIG TNG. AUTH N pATPa OTTOTEAET £yyUNON Kai atTokAeiel KGO GAAN eyyUnaon TTou Sev avagEPETal TIOPATIAVW, PNTA f CIWTTNPF CUPPWVA HE TIG JIATAEEIG Tou
vOpou, fi SIaQOpPETIKA, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG XWPIG TTEPIOPICHO Kal KABE CIWTTNPENG £yyUNONG EUTTIOPIKAG TTOIOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG YIa XPrion.




1. BESKRIVNING

Dennabruksanvisninggaller for bréstimplantaten CEREFORM®tillverkade av EUROMI Biosciences och dr avsedd for kirurger som utfér brostimplantatoperationer.
Anvandningen av denna medicintekniska produkt dr begransad till kvalificerade, utbildade och kompetenta ldkare som en del av deras normala arbete.

CEREFORM® brostimplantat ar medicinska langtidsimplantat av silikonelastomer som ar forfyllda med silikongel. Dessa implantat séljs sterila efter sterilisering
med torr varme. De ar for engangs- och enpatientbruk.

CEREFORM® brostimplantat forpackas i en dubbelférpackning som utgér en dubbel mikrobiologisk barridr och garanterar steriliteten fram till implantationen.
Forpackningens kartong ger ett extra mekaniskt skydd at dubbelférpackningen sa att produkten levereras till dig under basta tankbara férhallanden.

Sparbarheten hos varje implantat sékerstélls med hjalp av ett unikt identifikationsnummer som graveras in pa patchen. Detta nummer aterfinns i den medféljande
dokumentationen tillsammans med implantatets alla vriga egenskaper. Bréstimplantaten CEREFORM® erholl CE-mérkning 2021.

Sammansattning

De utgangsmaterial som anvénds for tillverkning av bréstimplantaten CEREFORM® hér till familjen av «polydimetylsiloxan» och darfor innehaller bréstimplantaten
CEREFORM® sma mangder «cyklotetrasiloxan - D4-siloxan», «cyklopentasiloxan - D5-siloxan» och «cyclohexasiloxane - Dé-siloxan». Alla utgangsmaterial ar av
medicinsk kvalitet och biokompatibla.

Brostimplantaten CEREFORM® bestar av:

« ett holje bestaende av successiva skikt av silikonelastomerer, innefattande ett barriarskikt som begréansar gelens svettning,
« en ocklusionslapp,
« en fyllningsgel.

Anmaérkning: Sma mangder av D4-, D5-, Dé-siloxan, tungmetaller och kvarvarande l6sningsmedel kan penetrera héljet av ett intakt eller sprackt brostimplantat.
EUROMI Biosciences vidtar allanédvéndiga atgarder for att bedoma den potentiella toxiciteten hos de ramaterial som anvands vid tillverkning av bréstimplantaten
CEREFORME, inklusive genom att utféra kontroller pa narvaron av tungmetaller, D4-, D5-, Dé-siloxanoljor och restlésningsmedel.

Platina &r en metall som finnsi de ramaterial som anvénds vid tillverkningen av vara brostimplantat. Sdlunda kan sma mangder av platina som finns kvar i implantaten
trénga in i kroppen, antingen via diffusion genom det intakta holjet eller efter att ett implantat spruckit. En granskning av litteraturen och annan tillganglig data
tyder pa att platina i bréstimplantat ar i oxidationstillstand noll och har den lagsta toxiciteten. Denna platina utgér darfér inte en signifikant risk for implanterade
patienter. En kort sammanfattning av de viktigaste vetenskapliga studierna pa bréstimplantat fyllda med silikongel finns p& FDA:s webbplats (www.fda.gov).

Beskrivning
CEREFORM® brostimplantat finns med en rund form. Den ger volym i bréstets 6vre del och skapar en byst med push up-effekt. Den passar speciellt bra till
kvinnor som redan har brést med former. Den runda formen finns med flera olika profiler (1&g, medel, mellan, hég och mycket hég) och volymer mellan 100 och 900
kubikcentimeter.
CEREFORM® brostimplantat tillgangliga i tva olika ytutféranden:

+ Den slata ytan ger en enklare implantation och explantation.

*» Mikrotexturering for battre cellular kolonisering och minskad risk for bildande av bindvavskapsel som drar ihop sig, fortfarande med enkel implantation och
explantation.

CEREFORM® brostimplantat finns dessutom tillgéngliga med tre fylinadsgeler: CEREFORM®KIassisk, CEREFORM® Aptima och. Den klassiska gelen &r den minst
fasta i sortimentet fér en mer naturlig kinsla, gelen Aptima ar fastare och gor att implantatet haller sig pa plats battre och gelen Ellipse ger en mjukare kénsla och
medfor lattare inférande tack vare dess formminne.

For att valja den mest passande produkten for varje patient, se produktkatalogen som tillhandahalls av EUROMI Biosciences.




Fordelar

« Hog héllfasthet hos patchen, som inte kinns vid beréring och som omfattar en barriar mot silikongelen fér optimal sdkerhet,

- sterilitet via torr virme, garanterad tack vare en motstandskraftig dubbel ergonomisk férpackning utformad for enkel anvandning,

- tva ytbetingelser som gér det mojligt att valja mellan underlittad implantation och explantation (sl4t yta) & ena sidan och en minskad férekomst av fenomenet
kapselkontrakt (mikrotexturerad yta utan tillsats av textureringsmedel) & andra sidan.

2. MEDICINSKT SYFTE / INDIKATIONER / BENEFICES
Medicinskt syfte

Vid plastikkirurgi syftar inférandet av ett brostimplantat till att forbattra brostets utseende eller 6ka volymen, medan inférandet av ett bréstimplantat vid
rekonstruktiv kirurgi syftar till att comforma» brostet.

Indikationer
CEREFORMP® brostimplantat indikeras for:

« brostrekonstruktion efter mastektomi (efter cancer). Det &r fér kvinnan en mojlighet att aterfa sin kroppsbild och glémma sjukdomen.
« brostférstoring av estetiska skal, aterstéller en kvinnas sjélvfortroende och sjalvkansla och 6kar hennes kénsla av kvinnlighet.

» korrigering av medfédda eller férvarvade missbildningar : asymmetri, aplasi, hypomasti eller hypoplasi,

« utbyte efter explantation av ett féraldrat eller felaktigt implantat.

Det ar lampligt att vianta till slutet av puberteten fér att utféra bréstimplantering(ar), och vid behov hinvisas till den lagstadgade lagsta aldern fér landet dar
ingreppet utfors.

3. KONTRAINDIKATIONER
Vid implantation av CEREFORM® bréstimplantat géller foljande kontraindikationer:

« Férekomst av patologi pa implantationsstallet

« Déligt fysiologiskt tillstand enligt kirurgens uppfattning

« Infektion generellt eller pa implantationsstallet

« Glykerat hemoglobin (HbA1c >7,5 %)

 Hog risk for aterfall i cancer

« Graviditet eller pagaende amning

« Otillracklig vavnads- eller fettforekomst

* Diabetes

« Kénd 6verkanslighet mot silikon

« Tidigare forekomst eller aktuell forekomst av autoimmun sjukdom

* Psykisk instabilitet

« Upprepade misslyckade implantationer avimplantat av samma typ

* Mycket positiv axillér skada/eller skada pa bréstkorgsvaggen

« Brostcancer under utveckling, stora tumérer (>5 cm), sent stadium av cancer och djupa tumérer

* Fetma eller Body Mass Index > 40 kg/m2

* Rokare

« Tidigare genomford eller pagaende behandling med stralning (med arr pa undre delen och med fin och svagt vaskulariserad hud eller vavnad), mikrovagsdiatermi
eller steroider.

Brostimplantaten CEREFORM® passar inte man (géller dven vid kdnskorrigering).

SV




4.MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp medfor inlaggning av bréstimplantat vissa operativa och postoperativa risker. Likaren ar ansvarig for den preoperativa
utvarderingen av patienten och for vald operationsmetod. Han/hon &r skyldig att informera patienten om riskerna med ingreppet och eventuella postoperativa
komplikationer. Likaren bér inhdmta patientens informerade samtycke genom underskrift pa avsett formulér fére ingreppet. Han/hon bér dven informera patienten
om de alternativa metoder som finns for att lagga in implantatet.

Amningssvarighet
Efter en brostforstoring kan vissa kvinnor ha svart att amma sina barn. P4 samma satt kan det hdnda att kvinnor som har genomgatt en mastektomi och
brostrekonstruktionskirurgi inte kan amma pa grund av forlusten av brostvavnad och kértlar som producerar mjolk.

Asymmetri

Postoperativ asymmetri dr foljden av ett felaktigt val av implantat (storlek, form) som &r oproportionerligt i forhallande till det andra brostet eller av en
vavnadsreaktion som &r olika mellan de tva brésten. Om asymmetrin ar betydande och orsakar missnoje hos patienten kan avlagsnande och utbyte av implantatet
6vervagas. Om asymmetri uppstar fleramanader eller &r efter implantationen bér man misstanka kapselkontraktur eller implantatruptur. | sddant fall &r en fordjupad
undersokning nodvandig och avlagsnande av implantatet kan 6vervagas.

Brostvavnadsatrofi / deformitet pa brostkorgsvaggen
Trycket som utévas avimplantatet kan resulteraien uttunning och retraktion av bréstvavnaden och darigenom en 6kning av implantatets synlighet och palpabilitet.
Atrofi i bréstvavnaden kan sa smaningom orsaka deformitet i brostkorgsvéaggen.

Forkalkning av vadvnaderna som omger implantatet
Foérkalkning dr ett fenomen som beror pa avlagringar av kalk i vavnaderna som omger bréstimplantatet. Dessa avlagringar ar smartsamma och kan skada implantatet
som i sa fall explanteras. Det &r ett séllsynt fenomen.

Brostcancer
Antalet fall av brostcancer hos kvinnor med brostimplantat skiljer sig inte gentemot antalet fall av brostcancer hos kvinnor i allmanhet.

Andring av brost- och/eller bréstvartkanslighet
Inférande av bréstimplantat kan orsaka en 6kning eller minskning av bréstens och/eller bréstvartornas kénslighet. Denna forandring i kanslighet kan vara tillfallig
eller permanent.

Fordrojd lakning / hypertrofisk drrbildning
Dalig lakning kan resultera i oestetisk, hypertrof arrbildning eller keloidarr. En férdréjd lakning kan ocksa uppsta i féljande fall: utévande av vissa sporter, infektion,
for hart atdragna stygn, for stort implantat. Om problemet kvarstar kan man 6verviaga att operera arren.

Bildande av bindvévskapsel som drar ihop sig

Bindvéavskapseln, som naturligt bildas runt varje fraimmande element som implanteras i méanniskokroppen, kan dra ihop sig runt det senare och trycka ihop det pa
ett onormalt sitt. Denna krympning, som &r smartsam, kan leda till att bréstet deformeras och till implantatruptur. Avldgsnande av implantatet (med eller utan
aterimplantation) kan 6vervagas. Det avrads bestamt fran att behandla denna komplikation genom att massera sénder kapseln pa grund av den hoga risken for
implantatruptur som ar férenat med detta.

Implantatet faller ihop

Implantatet faller ihop som en foljd av en ruptur. Detta fenomen &r ovanligt for silikongelfyllda implantat tack vare gelens kohesivitet. Om patienten upplever
att implantatet faller ihop skall detta alltid tolkas som en ruptur och leda till férdjupade undersékningar. Om det visar sig att ett implantat har en ruptur ska det
explanteras.

Postoperativ smarta

Intensiteten hos den postoperativa smartan som beror pa det kirurgiska ingreppet varierar fran patient till patient och avtar under de férsta tva till tre dagarna
efter operationen Ett obehag kvarstar under den féljande manaden. Dessa smértor kan behandlas med smértstillande lakemedel. All smarta som haller i sig eller
som uppkommer pa implantationsstallet bor undersokas for att utesluta en eventuell komplikation.

Effekt pd barn
Aven om det fér narvarande inte finns nagon etablerad metod for att exakt detektera halterna av silikon i brostmjolk, visade en studie som mater kiselhalten (en
komponent i silikon) inte hogre nivaer i mjélken hos kvinnor med implantat fyllda med silikongel jamfért med kvinnor utan implantat.




Slutgiltig explantation av protesen utan ersattning
Om olika komplikationer férknippade med implantat befinns fortplanta sig, eller om kirurgen bedémer att patientens halsotillstand kraver att protesen avlagsnas
maéste en slutgiltig explantation utan méjlighet till ersattning av implantatet, med medféljande oestetiska resultat (hdngande byst, rynkor), férberedas.

Extrusion
Vid 6verdrivet tryck pa implantatet kan det pressas ut genom operationssaret eller huden.

Svettning/sipprande/lickage av silikongel
Silikonholjet ar, trots barriareffekten, inte helt tatt for silikongel. Sma mangder silikon kan diffundera ut ur implantatet och spridas i den fibrésa kapseln och i
vavnaderna. Silikongelen &r inte toxisk fér organen men lokala reaktioner med bildande av sma fibrosa kapslar kan férekomma.

Galaktorré
Galaktorré ar utsondring av mjolk genom brostvartan oberoende av ett barns normala amning. Det kan upptrdda pa bada sidor (bilateralt), eller intraffa endast
genom en bréstvarta (unilateralt).

Hematom eller 6dempai implantationsstillet

For att undvika hematom pa implantationsstéllet bor en noggrann hemostas genomforas under ingreppet. Vid ihdllande hematom kan punktion utféras under
iakttagande av alla nédvindiga forsiktighetsatgarder for att inte skada implantatet. Limplig medicinsk kompression 6ver implantationsstéllet under veckorna efter
ingreppet minskar det postoperativa 6demet.

Implantatet kdnns vid beréring

Inkorrekt initial placering av implantatet, olamplig storlek, férskjutning av implantatet eller en tjock och hard fibrés kapsel kan gora att implantatet kanns vid
beroring. Om detta framkallar missngje hos patienten, eller om den periprostetiska kapseln har blivit en bindvavskapsel som drar ihop sig, kan ett nytt ingrepp kan
dvervagas.

Postoperativ infektion / inflammation / fibros

Postoperativ infektion 6ver lang eller kort tid har beskrivits mycket lite i samband med inlaggning av bréstimplantat. Alla infektioner bér emellertid behandlas sa
snart de uppstar. Om antibiotikabehandling inte botar infektionen kan implantatet avldgsnas. Inflammation kan uppsta som en rodnad, svullnad, kénsla av varme
eller sméarta som verkar vara pulserande. Fibros uppstar som ett resultat av vasentlig destruktion av vavnad eller nar inflammation upptrader pa en plats dar
vavnaden inte regenererar.

Lymfédem eller lymfkortelférstoring
Implantering av bréstimplantat kan orsaka svullnad eller onormal reaktion av en eller flera axillara lymfkortlar.

Bindvavssjukdom
Nagon lank mellan bréstimplantat fyllda med silikongel och bindvévssjukdomar, brostcancer eller reproduktionsproblem har inte etablerats, men dessa
komplikationer kan inte uteslutas eftersom de studier som utforts inte ar tillrackligt uttémmande.

Implantatférskjutning

En forskjutning av implantatet kan intraffa till foljd av en dalig initial placering, ett trauma i implantationsregionen eller en kraftig och for tidig avslappning av
den omgivande vivnaden, sa att den inte langre haller fast implantatet i tillrackligt hdg utstrackning. Foljden blir forlust av implantatets funktion (herniering av
implantatet, atergang eller férandring i bréstformen) som nédvandiggor reoperation.

Knuta, kndl, cysta, granulom
En knuta eller knél bestdende av inflammatoriska celler som omger en fraimmande substans kan uppsta pa grund av langvarig inflammation.

Nekros av intilliggande viavnader

Vavnadsnekros kan uppsta:

« om implantatet doppats i jodI&sning innan implantationen,

« genom en lokal onormal vavnadsreaktion som t. ex. beror pa infektion eller stralbehandling av vavnaderna innan implantatet lades in,
+ en betydande spanning i vavnaderna beroende pa att det fanns otillracklig vavnad eller att implantatet ar for stort.

Ytterligare kirurgi
Med tanke pa de olika méjliga komplikationerna som ar relaterade till inférandet av brostimplantat, kan ytterligare kirurgiska ingrepp inte uteslutas. Dessutom
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kan implantatets tidsbegransade livslangd leda till en kompletterande operation for att upprétthalla det 6nskade resultatet. Patienten maste forsta och acceptera

riskerna med ytterligare ingrepp innan nagot beslut om inférande av implantat fattas.




Ptos
Det ar ett fenomen som normalt beror pa aldrande, graviditet eller viktminskning: brésten borjar hdanga. Precis som det naturliga brostet kan ett brost med ett
implantat uppvisa ptos nagra ar efterat som foljd av att vavnaden pa implantationsstallet tanjs ut. Ptos ar inte farligt. Det kan behandlas kirurgiskt.

Fordrojd diagnos av brostcancer
Fordrojd diagnos av brostcancer kan forekomma hos kvinnor med bréstimplantat. Brostimplantatet doljer en del av brostet och kan darfér dolja resultaten av mammografi.

Otillfredsstillande resultat (storlek, form, utseende)
Efter inférande av brostimplantat kan det handa att patienten inte &r néjd med det 6vergripande utseendet beroende pé stil, form eller storlek av det anvénda implantatet.

Rynkor /veck/utbuktningar /vagbildningar pa implantatet
Det kan intraffa att implantatets holje veckar sig och bildar vagor beroende pa hur vél det sitter kvar i fickan samt implantatets position i férhallande till
bréstmuskeln, beroende pa operationsindikationen. Vecken kan vara synliga pa huden. Endast explantation kan korrigera detta.

Risker férenadpe med ingreppet / iatrogena sar eller skador
Vid inlaggning av brostimplantat finns risker med sjélva ingreppet, sdsom risker och komplikationer vid totalanestesi, risk for iatrogena sar eller skador. Det ar
nodvandigt att beakta alla dessa risker i den preoperativa genomgangen och att informera patienten fére ingreppet.

Rodhet / Ekkymos

Blodning vid kirurgi kan orsaka férandringar i hudens farg. Det ar ett forvantat symptom efter operation och endast tillfalligt.

Djup ventrombos
Efter en operation kan det uppsta en obstruktion av en ven eller artir genom en trombos, sa kallad djup ventrombos.

Implantatruptur

Implantatet kan brista som en féljd av trauma under operationen (implantatet skadas under inférandet eller av kirurgiska instrument) eller postoperativt
(kraftig stot, éverdriven kompression av omradet 6ver brostet) eller av att det aldras naturligt. Rupturen kan vara asymptomatisk (tyst ruptur) eller atféljas av
att implantatet faller ihop eller forandrar form eller att bréstets utseende forandras. | tveksamma fall ar det nddvandigt att utféra en diagnostisk undersokning
(mammografi, ultraljudsunderékning eller MR) for att sakerstalla att implantatet ar helt. | vilket fall gor en noggrann uppféljning det mojligt att snabbt vidta atgarder
vid en eventuell ruptur. Om det visar sig att det finns en ruptur dr det nédvéndigt att avldgsna implantatet. Tester enligt gallande regelverk utférs regelbundet for
att sékerstalla en konstant mekanisk funktion och minimera risken for ruptur.

Serom
Det ar ackumulering av seros vatska runt implantatet, vilket resulterar i en tillfallig 6kning av brostvolymen. Det resorberas oftast spontant om det ar litet eller
behandlas genom aspiration om det ar stort.

Brostimplantatsassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL)

Brostimplantatsassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL) &r en sallsynt typ av lymfocytiskt lymfom. Enligt globala regulatoriska myndigheter och den
medicinska litteraturen har det identifierats en koppling mellan bréstimplantat och utvecklandet av anaplastiskt storcellslymfom. Patienter med brostimplantat
|16per en mycket liten, men forhojd, risk att utveckla BIA-ALCL i drrkapseln vid implantatet.

Majoriteten av de bekriftade fallen av BIA-ALCL har uppstatt hos patienter med implantat med texturering, dven om det finns kinda fall hos patienter med
implantat med slat yta.

Du bor 6verviaga mojligheten att det handlar om BIA-ALCL nar en patient uppvisar serom runt brostimplantatet som har uppstatt sent. | vissa fall uppvisar
patienterna kapselkontraktur eller knuta vid bréstimplantatet. Vid BIA-ALCL-test, samla in nytt serom och representativa delar av kapseln och skicka dem pa
patologiska tester for att utesluta BIA-ALCL, bland annat cytologisk utvardering av serom eller knuta, och immunohistokemiska tester av cellblocket for att hitta
cluster of differentiation (CD30) och markérer for anaplastiskt lymfokinas (ALK).

Om din patient diagnostiseras med BIA-ALCL, utarbeta en personlig vardplan i samarbete med patientens multidisciplindra vardteam. Majoriteten av den
information som har publicerats om behandling beskriver ett borttagande av implantatet och kapseln runt implantatet samt, for vissa patienter, behandling med
kemoterapi och stralbehandling.

Vid funktionella eller fysiska symptom (utgjutning, 6kad volym, smérta, inflammation, knuta, sarbildning, férandring av allméantillstandet) som
upptréder hos en kvinna som bar bréstimplantat, sarskilt en tid efter den postoperativa fasen, ska diagnosen brostimplantatassocierat anaplastiskt
storcellslymfom undersékas.




5. ANVANDNING AV IMPLANTATET
Allméant

CEREFORM® bréstimplantat kan bara anvandas av behoriga ldkare med utbildning i bréstkirurgi. CEREFORM® bréstimplantat &r avsedda att anvandas i operationssalen.
Inférande av implantatet

* Kontrollera att den dubbla blisterférpackningen 6r oskadad och att utgangsdatumet inte har passerats. Vid tveksamhet om dubbelférpackningen dr oskadad ska
implantatet inte anvandas.
* Hantera implantatet under aseptiska férhallanden/ Hantera implantatet med handskar.

« Hantera implantatet med forsiktighet. Ett implantat som har fallit pa golvet eller har utsatt en st6t far inte implanteras.

« Implantatet bor inte komma i kontakt med nagot annat yttre material (puder fran handskar, textilier, jodldsning...).

« Det 4r mgjligt att blotlagga implantatet i ett bad med steril koksaltlésning som haller kroppstemperatur for att underlatta implantationen.

* Implantatet far under inga omstandigheter 6ppnas. Alla sorters tillsattning av pafyllningsvatska inuti héljet ar férbjudna for anvandaren.e Var uppmarksam pa alla
skarande och vassa féremal medan implantatet hanteras.

« Kontrollera sa att implantatets holje inte ar veckat nar implantatet ar i sitt slutliga lage.

« Incisionens storlek bor avpassas efter implantatets storlek for att undvika en alltfér stor deformation av implantatet som kan skada det och att vavnaden brister
pa grund av for hog kraft.

» Anvand inga lakemedelssubstanser ihop med implantatet.

« Lakaren rekommenderas att ha ett extra implantat i lager for att kunna ersétta ett implantat som ar felaktigt eller som hanterats felaktigt under ingreppet.

« Utfor ingen massage eller behandling med nalar (akupunktur) pa implantationsstéllet efter ingreppet for att undvika skador pa implantatet.

« Vid ruptur av héljet genom olycka ska implantatfickan rengdras och skéljas noga med koksaltlosning for att avldgsna alla eventuella spar av gelen.

» Alla skadade implantat ska avlagsnas.

» Det rekommenderas att kirurgen har flera storlekar av brostimplantat i operationssalen for att fritt kunna valja ratt implantat.

Kirurgiska tekniker

Flera kirurgiska tekniker kan anvandas for att infora ett brostimplantat med silikongel. Kirurgen bor utvardera implantatets storlek, utfyllnad och yta for att
bestamma den plats for snittet och den placering av implantatet som bast passar patientens anatomi och det sokta estetiska resultatet.

For att infora brostimplantaten CEREFORMP® kan kirurgen placera snitt pa foljande platser:
« Ett periareolart snitt (1) placeras runt vartgarden. Overgangen fran den moérkare firgen pa vartgarden och den ljusare huden pa bréstet doljer det intilliggande
arret. Detta omrade har fordelen av en sarskilt bra lakning. For att 6vervaga ett sadant snitt ar det viktigt att vartgarden ar tillrackligt stor for att tillata att

implantatet inférs med tillracklig kontroll for kirurgen. Denna teknik innebar en nagot hogre risk for nedsatt kanslighet hos bréstvartan och vartgarden.

« Ett submammart snitt (2) &r det mest anvanda for bréstforstoring. Det gors i hudvecket och lamnar ett drr som doljs under brostet. Bland de olika snitten erbjuder
detta den basta graden av kontroll for kirurgen under proceduren.

« Ett axillart snitt (3) placeras i armhéalan som har fordelen att vara ett omrade med relativt liten synbarhet. Om man behdéver &tervinda (for att bytaimplantat eller

i handelse av komplikationer) kan det dock vara nédvéndigt att placera ett snitt pa annan plats. Det &r ocksa den position som ger minst kontroll under ingreppet.
Kirurgen kan behéva anvidnda specifika instrument (endoskop, kallt ljus) fér att uppratthalla en god kontroll.

o ) )
V) )

SV




Placering av implantatet
Brostimplantaten CEREFORM® kan placeras pa féljande platser:

« Subglandulér eller prepektoral position (1): implantatet placeras direkt bakom bréstkérteln. Denna implantering ar tekniskt enkel och kan uppna goda resultat
nar tjockleken pa korteln ar tillracklig for att kamouflera implantatet. Denna placering &r mer naturlig och mer fysiologisk, och férdjupar den submammara faran.
Protesen associerar sin vikt med brostets. Denna position av bréstimplantaten gor brosten mer rérliga pa bysten, vilket ger dem ett naturligt utseende. Resultatet
kan dock forandras om kortelns tjocklek minskar under patientens livstid (graviditet, klimakteriet, viktminskning). Dessutom gor denna position det svarare att
analysera mammogram.

« Submuskulér eller subpektoral position (2): denna placering &r lamplig for smala patienter vars brost &r mycket sma och inte hanger. | denna position placeras
bréstimplantaten bakom muskeln, vilket gér dem mindre mark- och kdnnbara. | denna position forenklas analysen av mammogram. Daremot kan sammandragning
av de pektorala musklerna fa implantaten att réra sig utat.

« Dual-plane placering (3): implantatets dvre del placeras bakom muskeln och dess nedre del bakom kérteln. Denna blandade position drar nytta av férdelarna med
de tva tidigare teknikerna. Den har férdelen av en naturlig placering av muskeln pa den évre delen och en anpassning till bréstet i den nedre delen.
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Instruktioner for avlagsnande av implantatet

« Vid avlagsnande av implantatet &r det tillradligt att explantera protesen genom samma snitt som anvandes vid implantationen.
« Omimplantatruptur faststalls rekommenderas starkt att brostfickan rengors med hjalp av en steril saltlésning. Om protesens silikongel har l1ackt ut i fickan maste
den fysiskt avlagsnas av kirurgen.

Kassering av produkten

Alla explanterade eller icke-sterila proteser maste kasseras tillsammans med biologiskt avfall med infektionsrisk.

6. VARNINGAR TILL PATIENTERNA

Brostimplantat har en begransad livslangd. Pa grund av de majliga komplikationer som ndmnts ovan och implantatets naturliga slitage inuti kroppen (dagliga
mekaniska sammandragningar) kan implantatet komma att behéva avlagsnas eller ersittas, vilket kan krava ett nytt kirurgiskt ingrepp. Hallbarheten for
brostimplantaten CEREFORM® uppskattas till 75 % 9 ar efter implantation (Kaplan-Meier-metoden). Till foljd av de manga olika aktiviteter och parametrar som kan
paverka livslangden hos en protes kan man dock inte exakt forutsaga ett brostimplantats livslangd for en given patient.

Likaren bér géra patienterna uppmirksamma pé alla de komplikationer som kan uppsta under ingreppet och efter implantationen och informera dem om
alternativen till bréstimplantat som I8sning (externa brostproteser, brostrekonstruktion...).

Patienten maste informeras om att om hon later avlagsnasitt bréstimplantat utan aterimplantation kommer resultatet att bli oestetiskt (hdngande brost, rynkor...).
. For att kunna genomféra implantationen bér Iakaren inhdmta patientens informerade samtycke pa avsett formular. Den praktiserande lakaren tillrads att




framhalla vikten av normala efterféljande undersdkningar for brostcancer, utdver postoperativa uppféljande undersokningar for upptéackt av eventuella
komplikationer. Patienten bér komma pa aterbesok for kontroll och berdtta om det forkommit trauma, om implantatet fallit ihop eller om det forekommit smarta
vid implantatet.

Det &r likaledes absolut nédvéndigt att framhalla de sékerhetsatgarder som patienten behéver vidta, i synnerhet nédvandigheten av att bara med sig sitt patientkort
ifyllt av den praktiserande lakaren, hur patienten lokalt administrerar lakemedel for brésten, nédvandigheten av att meddela existensen av ett brostimplantat vid
rontgenundersdkning eller medicinskt ingrepp i narheten av implantationsomradet, nédvandigheten av att véanta minst 3 manader efter ingreppet innan eventuell
graviditet, samt vikten av att sjalv underséka brésten varje manad.

Patienten bor utféra en sjalvundersokning av brésten en gang i manaden, helst en vecka efter menstruationen eller vid ett bestdmt datum for patienter i
klimakteriet. Syftet med denna sjalvundersokning &r att identifiera knélar eller férandringar i bréstens utseende. Sjalvundersokningen utfors enligt foljande:

« Lyft armen och anvand fingertopparna for de tre mittfingrarna pa din fria hand for att undersoka det motsatta brostet.
« Flytta fingrarna i sma cirklar utan att sldppa kontakten med huden.
« Undersok hela brostet: fran nyckelbenet till brostets underdel och fran bréstbenet till armhalan.

« Forflytta dig upp och ner, och sa vidare.
/ﬂ / Y

7.METOD OCH FREKVENS FOR UTVARDERING AV IMPLANTATET

Det rekommenderas att en klinisk undersokning av patienten och implantatet gors 1, 3, 6 och 12 manader efter att implantatet satts in, och sedan varje ar dven om
det inte finns nagra symptom som har samband med implantatet.

Om implantatet fallit ihop, om det férekommit trauma sedan den senaste undersékningen, vid smérta eller deformation av implantatet eller vid andra tecken som
ger misstanke om kapselkontraktur eller ruptur avimplantatet bor en kompletterande bilddiagnostisk undersékning med mammografi, ultraljud eller MR géras. En
arlig bilddiagnostisk undersékning for att upptécka rupturer rekommenderas dven efter det attonde aret efter implantationen.

Eftersom silikon &r ett material som &r delvis rontgentdtt kan implantatet délja omradet under implantatet vid en medicinsk réntgenundersékning
(mammografi, ultraljud, MRT). Rontgenteknikern maste anpassa sin teknik och vélja lampliga synvinklar fér att kompensera for implantatets déljande effekt pa
undersokningsomradena. For mammografi r anpassningen av tekniken absolut nédvandig da det dven finns risk for ruptur eller forsprodning avimplantatet under
undersokningen.

8. TRANSPORT OCH FORVARING AV IMPLANTATET

CEREFORMP® brostimplantat maste transporteras och forvaras i sitt kartongemballage skyddat fran ljus, i en temperatur mellan 0 °C och 40 °C, torrt samt i horisontellt
lage. Det maste hanteras varsamt.

9. OMSTERILISERING OCH ATERANVANDNING

CEREFORMP® brostimplantat levereras steriliserat och avsett for en enda anvandning. All ateranvandning av ett CEREFORM® bréstimplantat ar formellt forbjuden.
All dteranvandning av ett icke-sterilt CEREFORM® bréstimplantat kan fororsaka allvarliga kliniska komplikationer, i vérsta fall dodsfall. Likaledes ar all omster|l|ser|ng
av ett CEREFORM®-implantat formellt férbjuden - en sadan leder till avsevird férsamring av de mekaniska egenskaperna och mattspecifikationerna.
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10. ETIKETTER OCH PATIENTKORT

Med varje implantat féljer atta etiketter med oumbaérliga uppgifter om implantatet (artikelnummer, implantatets identifikationsnummer...). Dessa etiketter bor
kompletteras med patientens namn, ldkarens namn och datum fér implantationen och férvaras i patientens journal.

Ett patientkort medfoljer ocksa. En etikett ska klistras pa detta kort, som patienten alltid ska bevara och som identifierar de implantat som bars.

Blanketten for informerat samtycke ska undertecknas av patienten for att visa att han/hon ar medveten om riskerna som ar forknippande med proceduren och att
bara brostimplantat.

Fast dven en etikett pa kirurgens intyg. Detta dokument intygar att kirurgen har informerat patienten om de komplikationer som &r kopplade till proceduren och
att patienten har undertecknat blanketten for informerat samtycke. Detta intyg maste fyllas i av kirurgen och ska sedan siandas in till EUROMI Biosciences for att
sakerstalla implantatets fullstandiga sparbarhet.

11. FALL AV MATERIALVAKSAMHET

Varje incident eller risk for allvarlig skada som har lett, eller skulle kunnat ha lett, till dodsfall eller allvarlig forsamring av tillstandet for en patient, en anvandare
eller entredje part sominvolverar brostimplantatet CEREFORM®, ska omgaende rapporteras till berérda myndigheter och EUROMI Biosciences pa e-postadressen

materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. HANTERING AV RETURER

Explanterade produkter som &r foremal for klagomal eller som har orsakat en incident eller risk fér en allvarlig incident maste rapporteras och skickas tillbaka
till den lokala representanten fér materialvaksamhet fér EUROMI Biosciences. Innan den explanterade produkten returneras till tillverkaren maste den forst
dekontamineras och desinficeras (enligt gillande procedurer i vardanlaggningar). Implantatet ska inte returneras till EUROMI Biosciences om patienten &r
infekterad med HIV, hepatit eller om hon &r en bevisad eller misstankt barare av ndgot annat smittamne.

13. GARANTIER - GARANTIBEGRANSNING

EUROMI Biosciences garanterar att noggrannhet och forsiktighetsatgarder har vidtagits vid tillverkningen av brostimplantaten CEREFORM®. EUROM I Biosciences
kan emellertid inte kontrollera férvarings- och anvandningsvillkoren for sina produkter, valet av patienter eller valet av kirurgisk teknik. P4 motsvarande satt kan
EUROMI Biosciences inte garantera resultatet avimplantationen och patienttillfredsstallelsen och kan inte forutsaga forekomsten av nagra av de biverkningar som
beskrivs i denna bipacksedel. Som ett resultat kan EUROMI Biosciences inte hallas ansvarig for en incident pa grund av anvandningen av produkten eller vid férlust
eller skada pa en av sina produkter. EUROMI Biosciences forbinder sig att ersatta ett implantat om och endast om det var defekt nar det lamnade dess lokaler.
Denna klausul tjanar som en garanti och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges ovan, oavsett om det &r uttryckligt eller underforstatt enligt lag
eller annat, inklusive, men inte begransat till, ndgon underférstadd garanti for saljbarhet eller lamplighet fér anvandning.




1.LYSING A VORUNNI

bessi fylgisedill er fyrir CEREFORM® brjostapida sem eru framleiddir af EUROMI Biosciences og er aetladur skurdlaeknum sem gera brjostaadgerdir. Adeins haefir,
pjalfadir og vidurkenndir laeknar mega nota pessa laekningavéru i starfi sinu.

CEREFORM® brjostafyllingar eru aetladar til langtima notkunnar. baer eru Ur silikon hjap, fylltum silikon geli. Fyllingarnar afhendast sétthreinsadar med purrhita.
CEREFORMP® brjéstafyllingar eru einnota og fyrir einn vidtakanda.

CEREFORMP® brjostafyllingum er pakkad i tvofaldar pakkningar sem eru trygg vorn gegn syklum fram ad isettningu. Pappakassinn veitir ad auki vorn pannig ad
varan skilar sér i bestu mégulegu gaedum.

Haegt er ad rekja hvert igraedi par sem sérstakt kenninimer er skorid i merkid a pvi. betta nimer og allar upplysingar um igraedid er ad finna i fylgiskjolunum.
CEREFORM® brjostapudar hafa hloti® CE merkingu 2021.

Efni

Hraefnin sem notud eru vid framleidslu CEREFORM® brjéstapuda eru i flokki efna sem kallast ,pélydimetylsiloxan” og pvi innhalda CEREFORM® brjéstaptdar
litid magn af ,cykldtetrasiloxan - D4 siloxan, ,.cyklépentasiloxan - D5 siloxan” og ,cykléhexasiloxan - D6 siloxan®. Oll hraefnin eru i laekningaflokki og lifsamhaefa.

CEREFORMP® brjéstapudar eru samsettir ur:

« skel sem er ir mérgum I6gum af teygjanlegum silikon fjéllidum med hindrunarlagi sem takmarkar atseytingu gelsins,
* lokunarhluta,
« fyllingargeli.

Ath.: Litid magn af D4, D5, D6 siloxani og platinu getur borist i gegnum skel brjéstaptida sem er heill. Klinisk ahrif pess & menn eru ekki enn pekkt en EUROMI
Biosciences gerir allar naudsynlegar radstafanir til ad maela hugsanlega eiturverkun hraefna sem notud eru vid framleidslu CEREFORM® brjdstapuda, sérstaklega
med pvi ad |ata fara fram eftirlit med pvi hvort finnist pungmalmar, D4, D5, D6 siloxan-efni og leifar af leysiefnum.

Platina er malmur sem er ad finna i hraefninu sem notad er vid framleidslu brjéstaptidanna okkar. bvi er mogulegt ad litid magn af platinuleifum geti borist i likamann,
annad hvort med pvi ad dreifast i gegnum heila skelina eda ef pudinn rifnar. Med pvi stydjast vid endurskodun a utgefnu efni og 6nnur tiltaek gogn getum vid stadfest
ad platinan sem er i brjéstaptidunum oxast ekkert og hefur lzegsta stig eiturverkunar. bvi stafar sjuklingum med brjostaptida engin veruleg haetta af véldum platinu.
Haegt er ad nalgast stutta samantekt & helstu visindarannséknum sem gerdar hafa verid med gelfyllta brjostapuda 4 vefsidu malvaela- og lyfjaeftirlitsins FDA (www.
fda.gov).

Lysing

CEREFORM® brjéstapudarnir eru faanlegir hringlaga. Han veitir fyllingu i efri hluta brjosts og gefur prystinn barm. Hin hentar einkum konum sem eru med fullvaxin
brjést. Avol 16gunin er faanleg i nokkrum staerdum, (litil, midlungs, millistigs, stor og mjog stor) og rimmalid er fra 100 til 900 cc.

Auka pess eru CEREFORM® brjéstapudar faanlegir med tveimur gelfyllingum allt eftir I16gun pudans:
« Slétt yfirbord til ad audvelda igreedslu og brottnam.

+ Ormyndud yfirbordsaferd veitir betri bélfestu frumna og dregur Ur heettu @ myndun trefjaskeljar, auk pess sem hun tryggir audvelda igreedslu og brottnam.

Auk pess eru CEREFORM® brjéstaptdarnir faanlegir med prenns konar gelfyllingum: CEREFORM® Klassisk, CEREFORM® Aptima og CEREFORM® Ellipse.
Venjulegi gelfyllti padinn er mykstur i vérulinunni og gefur edlilegri tilfinningu vid snertingu, CEREFORM® Aptima geli® er stifara og pidinn heldur sér betur og
CEREFORM®Ellipse gelid gefur mykri aferd vid snertingu og er audvelt ad setja i pokk sé I6gunarminnis.

Til pess ad velja akjésanlegasta pudann fyrir hvern sjukling er visad i s6lubaeklinginn fra EUROMI Biosciences.




Kostir
« Sterkur vidnamshjupur sem ekki finnst vid apreifingu, dregur enn frekar ar haettu 4 leka,
« smitsaefing med purrhita, tryggd med mjog sterkri vinnuvistfraedilegri, tvofaldri pakkningu sem audveldar notkun,
« haegt ad velja um tveer gerdir af yfirbodi til ad audvelda isetningu og Grtoku (slétt yfirbord) og til ad minnka haettu & herpingi (6rmyndud yfirbordsaferd, an
vidbaettra dferdarefna).
2. LAKNISFRADILEGUR TILGANGUR / ABENDINGAR / KOSTIR

leknisfraedilegur tilgangur

[ lytalaekningum er markmid isetningar briéstaptida ad baeta Gtlit brjdsts eda auka rimmal bess en vid brjéstauppbyggingu er tilgangurinn isetningar ad ,méta nytt*
brjost.

Abendingar
CEREFORME® brjostafyllingar henta fyrir:
« Endurgerd eftir brottnam brjosts (eftir krabbamein...). Hin veitir konunni taekifzeri til ad endurheimta likamlega imynd sina og gleyma sjukdémnum.
« Brjostastaekkun af atlitslegum astaedum, baetir sjalfsalit og sjalfséryggi konunnar og eykur tilfinningu hennar um kvenleika.
* Leidréttingu atlitsgalla, dunninna eda medfaeddra s.s. 6samhverfu, vontun brjosts, missmida a brjéstum og fleira,
» Endurnyjun fyllingar eftir brottnam gamallar eda galladrar fyllingar.
Maelt er med pvi ad bedid sé par til kynproska sé nad adur en farid er i briéstaadgerd og ad farid sé ad lgum i landinu um lagmarksaldur fyrir slikar adgerdir, par sem
pad avid.
3.GAGNABENDINGAR

Eftirtalin atridi hindra notkun CEREFORM®brjostafyllinga:

« Tilvist sjukdéms eda galla a isetningarstad « Ef skurdlaeknirinn telur ad sjuklingur sé i lélegu lifedlisfraedilegu astandi

« Almennt eda stadbundid sykingarastand + Sykrad hemoglobin (HbA1c > 7,5%)

+ Mikil haetta &4 endurkomu krabbameins + bungun og brjoéstagjof

+ Onégur vefur eda fita « Sykursyki

+ bekkt ofneemi eda épol fyrir silikoni + Saga um eda nuverandi sjalfsofneemissjukdémur

* Gedraskanir « Ef fyrriisetningar brjéstafyllingar sému eda svipadrar gerdar hafa itrekad misheppnast.

+ Alvarlegt krabbamein i holhdnd / eda brjéstvegg + Agengt brj6stakrabbamein, stér aexli (> 5 cm), seinni stig krabbameins og djuplaeg aexli
« Offita eda likamspyngdarstudull > 40 kg/m? * Reykingar

« Fyrri eda nuverandi geislamedferd (med 6rum & nedri hluta og punn hid eda vefur med litlu blodflaedi), gegnhitun med érbylgjum eda steramedferd.

CEREFORM® brjostapudarnir eru ekki aetladir kérlum (bar med talid vid kynskipti).

4. HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

Eins og allar adrar skurdadgerdir felur isetning brjostafyllingar i sér ahaettur i og eftir adgerd. Laeknirinn ber abyrgd a mati sjuklings fyrir adgerd sem og hvada adgerd
er valin. Hann skal upplysa sjuklinginn um hugsanlegar dhaettur adgerdarinnar sem og isetningarinnar auk hugsanlegra fylgikvilla eftir adgerd. Laeknirinn parf ad
afla upplysts leyfis sjuklings skriflegga og einnig upplysa sjuklinginn um 6nnur méglegmedferdardrraedi.

Vandamal vid brjéstagjof
Eftir brjostastaekkun geta sumar konur att i erfidleikum med ad gefa barni sinu brjost. Med sama haetti getur verid ad konur sem hafa fari® i brjostnam og
enduruppbyggingu brjdsts geti ekki gefid brjdst vegna pess ad brjéstvefur og kirtlar sem framleida mjélk hafa verid teknir burt.




Osamhverfa

Brjéstamisraemi eftir adgerd getur stafad af rongu vali & brjéstafyllingu (staerd, [6gun) midad vid brjdstin sem fyrir voru en einnig af mismikilli bolgu eda bjug. Sé
misraemid vidvarandi og veldur sjuklingi 6paegindum kann ad reynast naudsynlegt ad skipta um puda eda fjarleegja pa. Ef misreemid kemur til mérgum manudum eda
arum eftir isetningu getur pad stafad af bandvefsherpingu eda rofi a fyllingunni. Ef svo er, parf ad rannsaka sjukling vel og fjarlaegja fyllinguna.

Ryrnun brjostavefs / aflogun brjostveggjar
brystingur pudans getur valdi® pvi ad brjdstvefurinn pynnist og herpist en med pvi verdur pudinn synilegri og finnst betur vid snertingu. Ryrnum brjéstavefs getur
hugsanlega aflagad brjostvegginn.

Kolkun i vef umhverfis brjéstafyllingu
Kalk utfellingar geta myndast i vef umhverfis fyllinguna. bPessar utfellingar geta valdid épaegindum eda sarsauka og jafnvel skadad brjostafyllinguna. betta astand
er sjadgeeft.

Brjostakrabbamein
Fjoldi tilvika brjéstakrabbameins hja konum med brjostaptida tengist ekki fjolda tilvika brjéstakrabbameins hja konum almennt.

Breytingar a nzemi brjostsins og geirvértunnar
Brjostapldi getur aukid eda dregid Ur nzemi brjdsts og/eda geirvortu. Pessi breyting 4 neemi getur verid timabundin eda varanleg.

Seinkadur gréandi / herpingaror
begar skurdurinn graer ekki vel getur pad valdid 6rum sem eru ekki fallleg, med herpingi eda 6rbrigslum. Seinkadur gréandi getur einnig ordid i eftirfarandi tilvikum:
vid idkun sumra ibroétta, sykingu, ef saumar eru of fastir, ef pidinn er of stér. Ef vandamalid er vidvarandi getur purft ad gera adgerd 4 6runum.

Hugsanleg myndun herpings i hjup

Trefjahjapurinn sem myndast 4 nattirulegan hatt utan um alla adskotahluti sem komid er fyrir i mannslikamanum kann ad herpast saman utan um vidkomandi
hlut og par med ad prysta 4 hann a éedlilegan hatt. bessi dedlilegu vidbrogd geta valdid dpaegindum og verkjum, aflagad fyllinguna og leitt til pess ad han rofni.
Naudsynlegt getur reynst ad fjarlaegja fyllinguna, i mérgum tilfellum ma setja inn nyja fyllingu sidar. Vid pessar adstaedur er ekki maelt med ad kreista brjostid vegna
haettu & rofi.

Teeming af innihaldi fyllingar
Teeming brjéstafyllingar getur att sér stad ef hjupur hennar rofnar. betta er p6 mjog sjaldgaeft vegna vidlodunar innra hlaupsins i pidunum. Hafi sjuklingur grun um
taemingu ber ad rannsaka sjukling nanar og stadfestist rof a brjostafyllingunni, parf ad fjarleegja hana.

Verkir eftir adgerd
Geraskal rad fyrir einhverjum verkjum i tvo til prja daga eftir adgerdina, einstaklingsbundi® er hversu miklir peir eru. Viss 6paegindi geta haldid afram i allt ad manud.
Draga ma ur verkjum med verkjalyfjum. Séu verkir vidvarandi a adgerdarstad skal sjuklingur skodadur sérstaklega til ad Gtiloka hugsanlega fylgikvilla.

Ahrif 4 born
bétt engar vidurkenndar adferdir liggi nu fyrir til ad maela magn silikons i brjéstamjolk, hefur rannsékn 4 silikonmagni (einu efninu i silikoni) ekki synt meiri styrk i
brjostamjolk kvenna med gelfylita silikonptda heldur en hja konum sem ekki eru med puda.

Endanlegt brottnam igraedis an annarrar igraedslu
Ef ymis vandamal koma endurtekid upp i tengslum vid igraedid, eda ef skurdlaeknir telur ad naudsynlegt sé ad fjarleegja igraedid vegna heilsu sjuklings, skal ihuga
endanlegt brottnam igraedis an annarrar igraedslu og taka til greina Gtlitsgalla sem af pvi geta leitt (sigin brjost, hrukkur).

Utpressun

begar of mikill prystingur er 4 pidanum getur hann pressast Ut i gegnum skurdinn i hudinni.

Silikon leki

bratt fyrir ad hjupur sé utan um silikon brjéstafyllingarinnar tryggir pbad ekki algerlega leka & silikoni. Getur pvi 6rliti® magn silikons borist Gt fyrir hjapinn og dreyfst
i bandvefshjupinn eda nalaega vefi. Silikon er ekki eytrad fyrir likamann en stadbundin bdlga og myndun bandvefs getur att sér stad.

Mjélkurflaedi

Mijolkurflaedi er rennsli mjolkur Gt um geirvortuna medan kona er ekki med barn a brjésti. Petta getur komid fyrir bAdum megin eda adeins i annarri geirvortunni.

Blaeding og bjugur a adgerdarstad
[ adgerd parf ad stodva allar blaedingar til ad hindra myndun mars og blédséfnunar i kringum brjéstafyllinguna. Ef blédséfnun & sér stad er haegt ad beita astungu sé
pess vandlega gaett ad skada ekki fyllinguna. Videigandi hvild og hémlun vissra hreyfinga fyrstu vikurnar eftir adgerd er naudsynleg til ad fordast bélgu og bjugmyndun




Finnst fyrir fyllingu vid apreifingu
Getur verid vegna rangrar eda sleegrar upphaflegrar stadsettningar, 6hoflegrar steerdar eda tilfeerslu fylligarinnar. ba getur mikil bandvefsherppingur i kring um
pudann valdid pvi ad fyrir honum finnst. Ef sjuklingur er 6anzegdur med petta eda ef hjipurinn kringum igraedid hefur herpst saman nytt skurdadgerd getur talist.

Syking / bélga / bandvefsmyndun

Sykingar, hvort sem eru snem- eda sidbunar eru mjog sjaldgaefar i tengslum vid isetningu brjostafyllinga. Hinsvegar parf ad medhondla allar sykingar sem upp
koma tafarlaust. Dugi syklalyf ekki gegn sykingunni, getur purft ad fjarlaegja fyllinguna. Bélga getur komi® fram sem rodi, bdlga, hitatilfinning eda akafur verkur.
Bandvefsmyndun verdur eftir umfangsmiki® nidurbrot vefjar eda pegar bdlga verdur a svaedi par sem vefir endurnyjast ekki.

Vessabjugur eda eitlakvilli
Isetning brjéstapuda getur valdid bdlgu eda dedlilegum vidbrégdum i einum eda fleiri eitlum i handarkrika.

Kvilli i bandvef
Engin tengs| hafa verid stadfest milli gelfylltra silikon brjéstapida og kvilla i bandvef, brjdstakrabbameins eda sexlisvandamala en pé ekki er haegt ad utiloka pessa
fylgikvilla par sem rannsdknir 4 peim eru ekki naegilega afgerandi.

Rong stadsettning brjostafyllingar

{greedio kann ad feerast til ef pvi hefur ekki verid komid fyrir 4 réttan hatt til ad byrja med, vegna averka & igraedslustad eda vegna verulegrar og 6timabaerrar
eftirgjafar umliggjandi vefja sem ekki veita igraedinu lengur naegan studning. bad hefur i for med sér meiri eda minni aflégun & brjéstinu (haull vegna igraedis, 16gun
brjdsts snyst vid eda breytist) sem getur Gtheimt adra adgerd.

bykkildi, hnttur, bladra, bélguhnidur

Fram getur komi® hnutur eda pykkildi bolgufrumna i kringum adskotahlut vegna langvarandi bélgu.

Vefjadrep i adliggjandi vef

Vefjadrep getur orsakast af:

« bvi ad brjostafyllingin hafi legid i jod lausn fyrir isetningu,

* Af 6edlilegum vidbrogdum nalaegra vefja sem gaetu medal annars orsakast af sykingu eda geislamedferdar a vefjunum fyrir isetningu,
« Vegna verulegrar spennu i vefjunum t.d. vegna dndgrar steerdar vefja eda of storum fyllingum.

Frekari skurdadgerd

[1j6si ymissa hugsanlegra fylgikvilla i tengslum vid igraedslu brjéstapuida er alltaf hugsanlegt ad borf verdi & frekari skurdadgerd. Auk bess getur takmarkadur liftimi
pudans kallad a adra adgerd til ad vidhalda akjosanlegum arangri. Sjuklingurinn verdur ad skilja og sampykkja haettuna a frekari adgerdum adur en hann tekur
akvordun um ad fa igraedslu.

Ofullnaegjandi arangur (stzerd, 16gun, Gtlit)
Eftir igreedslu brjéstapuda getur verid ad sjuklingur sé ekki sattur vid almennt Utlit peirra, allt eftir gerd, [6gun eda steerd piidanna sem notadur eru.

Hudfellingar yfir brjéstafyllingu
Hugsanlegt er ad fellingar eda sveigjur myndist 4 ytra byrdi graedisins pannig ad a pvi sjaist misfellur, eftir pvi hversu vel pad situr a sinum stad og stadsetningu
igraedisins midad vid brjéstvodva samkvaemt abendingu um isetningu. Ef petta er dberandi getur verid naudsynlegt ad fjarleegja pudann.

Ahaetta tengd adgerdinni / meidsli eda skemmdir
Isetningu brjostafyllingar geta fylgt dhaettur og fylgikvillar eins og i 6llum 68rum adgerdum og svaefingum, medferdartengd haetta & meidslum eda skemmdum.
begar sjuklingur er metinn fyrir adgerd er mikilvaegt ad taka tillit til pessara dhaettupatta og uppysa sjukling um pa.

Rodi / stér marblettur
Blaeding i adgerd getur valdid litabreytingu i hud. betta er einkenni sem buist er vi® i adgerd og er timabundia.

Djuplaeg blodsegamyndun i blazed
Eftir skurdadgerd getur myndast blasedar- eda 6saedarstifla af voldum segamyndunar sem nefnist djuplaeg segamyndum i blaaed.




Rof a Brjostafyllingu

Hjupur fyllingarinnar getur rofnad af véldum skurdahalda sem notud er vid skurdadgerd eda dhoflegs hnjasks vid isettningu fyllingarinnar. Einnig getur hann rofnad
af voldum averka sem eiga sér stad eftir adgerd svo sem pungra hogga eda prystings til a8 mynda vid bilslys eda 6nnur pesshattar meidsl. ba getur hjupur fyllingar
rofna vegna morknunar sem verdur vid 6ldrun fyllingarinnar.

Rofid getur veri® einkennalaust (einkennalaust rof), fyllingin getur teemst eda komid fram sem aflégun & brjésti. Ef grunur leikur & ad um rof sé ad raeda getur verid
naudsinlegt ad Utiloka eda stadfesta bad med rontgenrannsokn 4 brjéstinu. Reglulegt eftirlit gerir kleift ad uppgvéta snemma hugsanlegt rof. Ef rof a fyllingu a sér
stad er naudsynlegt ad fjarlaegja hana.

Sermigull
betta er uppsofnun sogaedavokva kringum pidann sem veldur timabundinni aukningu rimmals brjéstsins og leysist yfirleitt af sjalfu sér ef pad er litid eda er haegt
ad medhondla med sogi ef aukningin er umtalsverd.

Villivaxtar-storeitilfrumuzexli (ALCL) i tengslum vid brjéstaptida

Villivaxtar-storeitilfrumuaexli (ALCL) i tengslum vid brjostapida er mjog sjaldgeeft eitilkrabbamein. Samkveemt eftirlitsstofnunum um allan heim og
lzeknavisindagreinum hafa komid fram tengsl & milli brjéstapuda og villivaxtar-storeitilfrumuaexli. Sjuklingar sem fa brjéstapuda eru i litilli en aukinni haettu 4 ad fa
villivaxtar-storeitilfrumuaexli i tengslum vid brjéstapuda i 6rvefnum sem liggur naest igraedslunni.

Flest stadfest tilvik um villivaxtar-storeitilfrumuaexli i tengslum vié brjdstaptida hafa komid fram hja sjiklingum med brjéstafyllingar med 6rmyndudu yfirbori pott
vitad sé um tilvik hja sjuklingum sem slétta brjéstapuda.

Hafa skal i huga moéguleikann a villivaxtar-storeitilfrumuaexli i tengslum vid brjostapida pegar sjuklingur er med sidbtiina myndun sermisguls kringum igraedsluna.
[ sumum tilvikum eru sjuklingar med hjlpherping eda hnid adliggjandi vid brjéstapuidann. begar préfad er fyrir villivaxtar-stéreitilfrumuazexli i tengslum vid
brjostapuda skal safna vokva ur sermisgul og vidunandi hlutasyni hjlps og senda i meinafraedilega rannsokn til ad Gtiloka villivaxtar-stéreitilfrumuaexli i tengslum
vid brjéstapuda, p.m.t. frumurannsokn sermisgulsvokva eda herslis og dnaemisvefjagreiningu vegna marka CD-sameinda (CD30) og villivaxtar-eitilkrabbameins
kinasa (ALK).

Ef sjuklingurinn er greindur med villivaxtar-storeitilfrumuaexli i tengslum vid brjostaptida skal setja upp sérsnidna medferdaraaetlun i samvinnu vid pverfaglegt
medferdarteymi. i flestum ttgefnum upplysingum um medferd er pvi lyst ad igraedslan er fiarlaegd asamt hylkinu umhverfis hana og i sumum tilvikum er sjiklingurinn
settur i krabbameinslyfjamedferd og geislun.

Ef fram koma starfraen eda likamleg merki (leki, aukid rammal, verkur, mikil siramyndun, versnandi almennt heilsufar) einkum nokkru eftir adgerdina
hja konu med brjostafyllingu, verdur ad hafa i huga greiningu a villivaxtar stéreitilfrumuaexli.

5.NOTKUN BRJOSTAFYLLINGA
Almennar upplysingar

CEREFORMP® brjéstafyllinga er eingéngu aetlud til nota a fullbinum skurdstofum hja haefum laeknum sem hafa reynslu i adgerdum a brjéstum.
[setning ptidans

» Athuga skal ad tvofalda pynnan sé i fullkomnu astandi og ad ekki sé komid fram yfir fyrningardagsetningu. Ef vafi leikur 4 um ad annar hluti umbudanna tveggja sé
heill skal ekki nota igraedia.

* Medhondla skal igraedid med smitgat/ Notid hanska vid medhéndlun pidans.

» Medhondlid pidann geetilega. Ekki skal nota ptida sem hefur dottid i golfid eda hefur ordid fyrir hoggi.

« igraedid ma ekki komast i snertingu vid nein utanadkomandi efni (talkim af hénskum, vefi, jodlausn...).

» Heegt er ad dyfa igraedinu i seefda saltlausn vid likamshita til ad audvelda igraedsluna.

* Ekki ma eiga vid bunadinn a nokkurn hatt. Notanda er med 6llu dheimilt bannad ad auka vokvamagnid innan ytra byrdis binadarins.

* Syna skal adgat hvad vardar beitta og oddhvassa hluti vi®d medhondlun igraedisins.

* Athuga skal ad koma igraedinu vel fyrir i holryminu med adstod apreifanlegu merkinganna.

» Ganga skal ar skugga um ad engar fellingar séu a ytra bordi igraedisins pegar pvi hefur verid komid fyrir.

* Steerd skurdarins skal samsvara staerd igraedisins til ad koma i veg fyrir ad igraedid afmyndist og geti par med skemmst eda rifid vef ef alagid er of mikid.
* Ekki skal nota efni sem innihalda lyf med igraedinu.

* Laeknum er radlagt ad eiga aukalegt igraedi a lager ef igraedi kynni ad reynast gallad eda ef pad er medhondlad a rangan hatt medan 4 adgerd stendur.

« Ekki skal nudda eda medhondla igraedslusvaedid med stungum (nalastungur) i kjdlfar adgerdarinnar par sem slikt getur skemmt igraedid.

« Ef ytra bordid rifnar fyrir slysni skal hreinsa igraedsluholid og skola pad vel med saltlausn til ad tryggja ad engar hugsanlegar leyfar hlaups séu til stadar.
* Fjarlaegja skal skemmd igraedi.

+ Radlagt er ad skurdlaeknirinn hafi brjéstapida i nokkrum staerdum tiltaeka a skurdstofunni til ad hafa sveigjanleika i vali & puda.




Skurd&taekni

Haegt er ad nota nokkrar adferdir vid adgerdina vid isetningu gel-fyllts brjdstapida. Skurdlaeknirinn atti ad meta staerd, umfang og yfirbord pidans til ad akvarda
akjosanlegasta skurdstadinn fyrir isetningu og stadsetningu pudans midad vid likamsbyggingu sjuklingsins og tileetladan arangur.

Vid isetningu CEREFORM® brjostapuda getur skurdlaeknirinn gert skurdinn med eftirfarandi heetti:

« Skurdur vid geirvortuskikann (1) er gerdur i kringum geirvortuskikann. Mérkin milli dekkra svaedis geirvortuskikans og ljdsari htdar 4 brjostinu felur 6ri® sem
liggur & morkunum. bessi skurdur hefur pann kost ad hann graer sérstaklega vel. Til pess ad slikur skurdur komi til greina parf geirvortuskikinn ad vera négu stor til
ad skurdlaeknirinn geti med godu maéti komid pudanum par inn. Pessi adferd felur i sér orlitid meiri haettu a pvi ad skada naemi geirvortunnar og geirvortuskikans.

« Skurdur undir brjéstinu (2) er st adferd sem er mest notud vid brjdstastaekkun. Hann er gerdur i hudfellingunni og skilur eftir sig 6r sem er fali® undir brjostinu. Medal mogulegra
skurdstada gefur pessi skurdlaekninum mesta stjorn 4 medan ad adgerdinni stendur.

« Skurdur i holhénd (3) er gerdur i handarkrikanum og hefur pann kost ad vera 4 stad sem er |itid synilegur. Ef hins vegar er borf & frekari skurdadgerd (til ad skipta
um puda eda i kjolfar fylgikvilla) getur purft ad gera skurd annars stadar. Petta er einnig stadsetningin sem veitir minnstu stjérn i adgerdinni. Skurdlaeknirinn gaetu
burft ad nota sérstok ahold (holsja, skurdljos) til ad fa betri stjorn.

(1) (2] 3]
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Stadsetning pudans
CEREFORMP® brjdstapuda er haegt ad stadsetja med eftirfarandi haetti:

« Fyrir aftan kirtla eda fyrir framan bringuvédva (1): pidinn er stadsettur rétt fyrir aftan brjostkirtilinn. bessi gerd isetningar er taeknilega audveld og gefur gédan
arangur pegar kirtillinn er négu pykkur til ad fela pidann. bessi stadsetning er edlilegri og 16gud ad likamsgerd og eykur fellinguna undir brjéstinu par sem pyngd
pudans baetist vid pyngd brjdstsins. bessi stadsetning pidans veldur pvi ad brjostid er hreyfanlegra og litur pvi bar med edlilegra ut. Hins vegar getur arangurinn
breyst ef pessi pykkt minnkar & liftima sjuklingsins (medganga, tidahvorf, pyngdartap). Auk pess veldur pessi stadsetning pvi ad tilkun brjostamynda verdur erfidari.

« Fyrir aftan v6dva eda aftan bringuvddva (2): pessi stadsetning hentar gronnum sjiklingum med mjog litil brjost sem eru ekki sigin. Med pessari stadsetningu er
vodvinn & milli pudans og ytri likamslaga pannig ad pidinn er minna aberandi fyrir baedi augu og vid snertingu. Pessi stadsetning audveldar tulkun brjéstamynda.
Hins vegar geta pudarnir pryst fram pegar bringuvédvarnir herpast.

« Tvipaett stadsetning (3): pudinn er stadsettur fyrir aftan védvann i efri hluta bringunnar og fyrir aftan kirtilinn i nedri hluta hennar. bessi tvibaetta stadsetning felur
i sér kosti beggja fyrri adferdanna. Hin hefur pann kost ad vodvinn er a edlilegum stad i efri hlutanum og pdinn samlagast brjéstinu i nedri hlutanum.
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Leidbeiningar um brottnam igraedis

* begar igraedid er fjarleegt er radlagt ad framkvaema brottndm um sama skurd og notadur var fyrir igraedslu.
« Ef i ljos kemur ad igraedid hefur rifnad er eindregi® radlagt ad hreinsa rymid inni i brjéstinu med saefdu saltvatni. Ef hlaup Gr igraedinu er sjaanleg i ryminu skal
skurdlaeknirinn fjarlaegja pad.

Eyding voru

Ollum igraedslum sem eru fiarlaegdar eda eru ekki smitsaefdar verdur ad farga med haettulegum lifraenum Grgangi.

6. VIDVARANIR TIL SJUKLINGS

Brjéstafyllingar hafa takmarkadan endingartima. Med tilliti til hugsanlegra vandamala sem talin eru upp hér & undan og edlilegs slits igraedisins i likamanum (slit vegna
daglegra likamshreyfinga) er liklegt ad fjarlaegja purfi igreedid eda skipta um pad og slikt kallar 4 adra skurdadgerd. Ending CEREFORM® brjostafyllinga er talin vera
75% 9 arum eftir igraedslu peirra (skv. Kaplan Meier adferdinni). bar sem ymis virkni og ymsir paettir kunna ad hafa ahrif 4 endingartima igraedisins er hins vegar ekki haegt
ad meta nakvaemlega endingartima brjostafyllingar hja tilteknum sjiklingi.

Laeknar eiga ad gera sjuklingum sinum ljost hvada ahaettur fylgja pvi ad gangast undir skurdadgerd og pbeim ahrifum sem fylgja brjéstafyllingin.

Sjuklingi parf ad vera ljést ad ef hann dkvedur ad lata fiarlaegja fyllinguna an endurisetningar hafi bad i fér med sér sigin brjést og krumpur. Adur en gengid er til adgerdar
parf ad liggja fyrir upplyst og skriflegt sampyggi fyrir henni. Laekninum er radlagt ad minna a mikilvaegi pess ad fara reglulega i brjéstakrabbameinsskodun, auk pess
ad farai eftirlit ad adgerd lokinni til ad Utiloka hugsanlega fylgikvilla. Sjuklingurinn atti ad fara i skodun og tilkynna um allar averka, verkir eda verdhjodnun Ur stad.

Einnig er naudsynlegt ad minna a paer varudarradstafanir sem sjuklingur parf ad hafa i huga eins og ad hafa avallt a sér Gtfyllt sjuklingskort sem laeknirinn hefur fyllt
Utr, ad bera lyfjadburd a brjostid, ad lata vita af brjostafyllingunum ef laeknisfraedileg myndun eda adgerd fer fram naerri igraedslustad, ad naudsynlegt er ad fresta
pungun i minnst 3 manudi eftir adgerdina og ad skoda brjostin sjalfur manadarlega.

Hun verdur ad skoda brjostin manadarlega, helst einni viku eftir lok blaedinga eda a tilteknum degi eftir tidahvorf. Tilgangur sjalfsskodunar er ad finna hnut eda einhverja
breytingu a Gtliti brjdstanna. Sjalfsskodunina skal gera med pessu heetti :

« Lyftu handleggjum og notadu fingurgéma priggja midjufingra a frjalsu hendinni til ad skoda brjostid hinum megin.
* Notadu hringlaga hreyfingar an pess ad lyfta fingrunum af hadinni.

* Skodadu allt brjostid: fra vidbeini til nedsta hluta brjéstsins og fra bringubeini yfir i holhénd.

* Faerdu fingurna upp og nidur nokkrum sinnum.
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7.EFTIRLIT OG MAT EFTIR ISETNINGU BRJOSTAFYLLINGAR

Laeknisskodun er aeskileg 1, 3, 6 og 12 manudum eftir adgerd og janvel nokkrum arum a eftir b svo ad eingin einkenni séu til stadar. Hafi rof & hjuap brjostafyllingar
att sér stad, viskomandi ordid fyrir dverka eda hafi einkenni svo sem énot, verki eda aflégun er rétt ad rannsaka sjukling frekar med myndgreiningar rannsokn. Slika
rannsoknir eru einnig aeskilegar eftir ad atta ar eru lidin fra isetningu.

bar sem silikon sést ad hluta til & rontgenmyndum kann igraedid ad hylja svaedid a bak vid pad vid leknisfraedilega myndun (brjéstamyndun, Gthljédsskodun,
seguldmun). Naudsynlegt er ad sa sem hefur umsjon med geislamyndun beiti réttri taekni til ad na videigandi sjénarhorni svo svaedin sem falin eru af igraedinu verdi
sjaanleg. Hvad vardar brjéstamyndun er naudsynlegt ad nota rétta taekni pvi einnig er haetta & ad igraedid rifni eda skemmist vié skodunina.




8.FLUTTNINGUR OG GEYMSLA FYLLINGARINNAR

CEREFORM® brjéstafyllingar skal flytja og geyma i pappaumbuidum, fjarri ljési, vid hitastig a bilinu 0 °C til 40 °C, & purrum stad og i laréttri st6du. Medhéndla skal
paer med varud.

9.NDURSOTTHREINSUN OG ENDURNYTING

CEREFORMP® brjostafyllingar fast sétthreinsadar og eru einnota. bad er formlega éheimilt ad endurnyta CEREFORM® igraedi. Endurnyting CEREFORM® igraedis
sem ekki er sotthreinsad getur valdid alvarlegum kliniskum fylgikvillum, jafnvel dauda. Einnig er formlega 6heimilt ad endursétthreinsa CEREFORM® par sem slikt
getur valdid miklum skemmdum a aflfraedilegum eiginleikum pess og steerd.

10. MERKINGAR OG SJUKLINGS SPJALD

Hverju igraedi fylgja atta merkingar par sem fram koma naudsynlegar upplysingar fyrir igraedslu (tilvisun, audkennisnimer igraedis...). A bessar merkingar parf ad
skra nafn sjuklings og laeknis auk igraedsludagsetningar og baer 4 ad geyma i laeknisskjoélum um sjukling.

Einnig fylgir sjuklingakort. Mid&i er limdur & petta kort sem sjuklingur skal dvallt hafa & sér til pess ad audvelda brada laeknishjalp ef & parf ad halda.
Sjuklingurinn parf ad undirrita skjal um upplyst sampykki til ad stadfesta ad hin hafi kynnt sér dhaettuna sem fylgir pvi ad fa og ganga med brjéstafyllingu.

Einnig verdur skurdlaeknirinn ad undirrita vottord og senda til EUROMI Biosciences til ad tryggja fullan rekjanleika igraedisins. [ pessu vottordi er stadfest ad
skurdlaeknirinn hafi upplyst sjuklinginn um hugsanlega fylgikvilla sem geta fylgt igraedslu brjéstafyllingar og ad sjuklingurinn hafi undirritad upplyst sampykki.

11. EFTIRLIT MED LAKNINGAVORUM

Sérhvert atvik eda haettu a alvarlegu slysi sem hefur valdid eda kann ad valda dauda eda alvarlegu heilsutjoni sjuklings, notanda eda pridja adila og sem tengist igraedslu
CEREFORME® brjéstafyllingar skal tilynna an tafar til par til baerra yfirvalda og til EUROMI Biosciences & netfangi® materiovigilan romi-bi

12. MEDFERD SKILAVORU

Tilkynna skal vorur sem eru efni kvértunar og hafa verid fjarleegdar eda sem hafa valdid alvarlegu atviki eda haettu 4 alvarlegu atviki og skila peim til eftirlitsfulltraa
laekningavara hja EUROMI Biosciences & hverjum stad Adur en fjarlaegdu vorunni er skilad til framleidanda parf ad hreinsa hana og smitsaefa (i samraemi vid gildandi
reglur a heilbrigdstofnuninni). Ekki 4 ad skila pidanum til EUROMI Biosciences ef sjuklingur er med HIV-smit eda lifrarbdlgu eda ef hin er, eda grunur liggur a ad
htin sé, smitberi annarrar sykingar.

13. ABYRGD - ABYRGDARSKILMALAR

EUROMI Biosciences abyrgist ad allar 6ryggisradstafanir hafi verid gerdar til vid framleidslu CEREFORM® brjéstaptida. Samt sem adur hefur EUROMI Biosciences
ekki stjorn a geymsluadstaedum og notkun a vérum peirra, né heldur val sjuklinga 4 adferd vid skurdadgerd. Med sama haetti getur EUROMI Biosciences ekki abyrgst
arangur adgerdar eda anaegju sjuklings og getur ekki séd fyrir hvort einhverjar aukaverkanir sem lyst er i pessum fylgisedli komi fram. Sem slikt getur EUROMI
Biosciences ekki verid abyrgt ef atvik verdur vegna notkunar pessarar voru eda ef einhver vara peirra tapast eda skemmist. EUROMI Biosciences skuldbindur sig til
ad Utvega nyjan puda ef og adeins ef hann reynist galladur pegar hann fer fra peim. betta dkvaedi jafngildir abyrgd og ttilokar sérhverja adra dbyrgd sem ekki kemur
fram i textanum hér ad framan, annad hvort beint eda ébeint samkvaemt dkveedum laga, eda med 68rum haetti, par med talid en ekki takmarkad vid sérhverja 6beina
abyrgd 4 markadssettum gaedum eda notkunarhaefi.




1. ONMNCAHUE HA NPOAYKTA

HacTosioTo pbKoBOACTBO € MpUNoXUMO 3a rpbaHu umnnaHtn CEREFORM®, npousseaenn ot EUROMI Biosciences u e npegHasHaueHo 3a Xxupypau,
NPaKkTUKyBaLLM MHTEPBEHLMMU 3@ NOCTaBsHE Ha PbAHWM MMNNAHTU. ToBa MEAMUMHCKO CPEACTBO € MpeaHasHa4YeHo camo 3a ynoTpeba OT MpaKTWKyBaluu,
NpaBOCNOCOBHM 1 KOMMETEHTHM Nekapu B obu4ariH1Te UM ycrnosus Ha pabota.

MpbaHuTe umnnanty CEREFORM® ca umnnaHTMpyemm, ObAroCpOYHU rpbAHN NPOTE3N OT CUITMKOHOB ENAcTOMEP, HaMbMHEHW NPEABAPUTENHO CbC CUIIMKOHOB
ren. Tean NpoTe3n ce NpodaBaT CTEPUNHY Crief cTepunusaums Ypes cyxa TonnuHa. MNpegHasHayeHy ca 3a egHokpaTHa ynotpeba npu efnH naumeHT.

MpbaHuTe nmnnaHTn CEREFORM® ca nakeTupaHu B ABOMHA OMakoBKa, KOATO OCUrypsiBa ABOWHa MUKpoGunornyHa Gapuepa u rapaHTMpa CTEPUIHOCT A0
MMMNaHTaumaTa. BbHWHATA KapTOHEHa OMakoBKa OCUrypsiBa JOMbIHWTENHA 3alyuTa Ha [BOKHaTa CTepuriHa OnakoBka, 3a Ja MOXe NpoaykTbT Aa 6bae
[OCTaBEH B OTMINYHO CLCTOSIHUE.

MpocneasiBaHETo Ha BCEKM MMMNAHT € OCUTYPEeHO NOCPEACTBOM YHUKANEH UAEHTUUKALIMOHEH HOMEp, rpaBupaH BbPXy HEroBusi eTukeT. Mpuapyxasaliute
[IOKYMEHTH BKITIOYBAT TO3W HOMEP M BCUYKU XapaKTepUCTUKM, OTroBapsLLy Ha umnnaxTa. MpbaHuTe umnnantn CEREFORM® nputexasat CE mMapkupoBka ot
2021r.

CbctaB

CypoBWHUTE, W3MNON3BaHU 3a MPOWM3BOACTBOTO Ha rpbaHuTe umnnaHTy CEREFORM® npuHagnexar KbM CEMENCTBO ,NonnMaMMeTuiIcuiokcaH”, nopaau
koeTo rpbaHuTe umnnaHtn CEREFORM® umat HUCKO CbAbpxaHue Ha ,LumknoTteTpacunokcaH — D4 cunokcaHn”, ,umknoneHtacunokcaH D-5 cunokcan” u
LumknoxekcacunokcaH D-6 cunokcaH”. Bcuuku n3nonasaHu cypoBuHM ca MEQULMHCKO Knacuduumpann n 6MocsBMeCcTmMu.

MpbaHuTe nmnnantn CEREFORM® ce cbCToNAT OT:

* 06BUBKa, CbCTaBEHA OT HSIKOJIKO CIOS CUIIMKOHOB enactomep, BKIYNTENHO GapuepeH cron, npeanassaly oT U3TUYaHeTo Ha ren
* nay 3a okny3usi
* resn 3a NbJfiHEX.

3abenexka: BbamoxHo e andyausi Ha manku konudectsa D4, D5, D6 - Siloxane, TBbpay MeTanu n octaTb4Hu pa3TBOPUTENY NPe3 UHTaKTHaTa Unu ¢ pynTypu
obeuBka Ha rpbaHus umnnaHt. EUROMI Biosciences Bauma BCUYKM HEOBXOOMMM MEPKW 3a U3MEpPBaHE Ha €BeHTyarnHaTa TOKCWYHOCT Ha CypOBUHWTE,
M3MNON3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha rpbaHMTE MnnaHTn CEREFORM® 1 no-cneumanHo 3a n3sbpluBaHe Ha KOHTPOST OTHOCHO HanMYMeTo Ha TBbpPAM MeTanu,
D4, D5, D6 — Siloxane 1 octaTb4HW pa3TBOPUTENM.

MnatuHaTa e meTan, KOWTO Ce U3Non3Ba KaTo CypoBMHA NPy NPOU3BOACTBOTO HA HaLLUTE rPbAHW UMNNaHTK. Mopaau ToBa, Marnku Konu4ecTBa OT ocTaHanarta
B UMMMaHTa nnatuHa Moxe Aa NPOHWUKHE B TAMNOTO UK Ype3 Andy3ns Npe3 uHTakTHaTa o6BMBKa, UK Nopaam pynTypa Ha uMnnaHT. MperneabT Ha HayYHUTE
ny6nukaumm, KakTo U Ha ApyraTta HanuuHa nHopMaLms 4aBa OCHOBaHWE Ja ce HanpaBy 3akfioYeHNeTo, Ye ChabpallaTa ce B rpbAHUTE UMNNaHTU NnaTuHa
€ C Hyna MnpoLeHT OKCUAMpaHe U ¢ Bb3MOXHO Hal-cnaba TokcuyHocT. CriefoBaTeriHo nnaTvHaTta He MPefcTaBnsBa 3HaAYMTENEH PUCK 3a NauMeHTKUTe C
nmnnaHT. KpaTtko pe3toMe Ha OCHOBHUTE Hay4HW U3CNEeABaHNS OTHOCHO rPbAHWUTE UMMMNAHTMW, HAMbIHEHN CbC CUIMKOHOB ren, Lie HamepuTe Ha caiTa Ha FDA
(AreHums 3a KOHTPON Ha XpaHuTe U nekapcreaTa: www.fda.gov).

OnucaHue

MpbaHuTe umnnaHtn CEREFORM® ca ¢ kpbrna chopma. Yeenuyasa obema Ha ropHaTta 4acT Ha rbpgara 1 ohopMs nosaurHat 6tocT. Moaxoasiy 3a xeHu ¢ Bede
ocbopmeH GrocT. KpbrnaTa opma ce npeanara ¢ HAKOSKoO npoduna (HUCHK, CPEAEH, MEXANHEH, BUCOK M MHOMO BUCOK), @ 06eMbT Bapupa ot 100 go 900 cc.

IpbaHuTe npotean CEREFORM® ce npeanarat ¢ ABa pasnuyHy Baa NOBbPXHOCT:
* TnagKaTa NOBBbPXHOCT 3a Y/IeCHsiBaHe Ha MMMNAAHTUPAHETO N eKCMAaHTPaHeTo.

+ MukpoTekcTypaTa 3a no-4o6pa KjaeTbuHa KOOHM3aLs N HAMansiBaHe p1cka OT KarcynHa KOHTPAKTypa, KaTo CbLEBPEMEHHO Ce OCUrypu iecHa
VIMMAAHTaLMS 1 eKCrnaHTauus.

OcBeH ToBa, rpbaHuUTe umnnaHty CEREFORM® ce npeanarat ¢ Tpu Buga ren: CEREFORM® Knacuuecku, CEREFORM® Aptima u CEREFORM® Ellipse:
KnacuyeckusiT ren e C Hai-manka TBbpAOCT OT Usnata rama, ectectBeHo mek Ha gonup, ren CEREFORM® Aptima e no-teBbpa, kato ocurypsisa no-go6po
nogabpxkaHe Ha umnnanta u ren CEREFORM®Ellipse, koiMTo e no-mek Ha Aonup v NO3BOSABa MO-NECHO NOCTaBsHe, BnarogapeHne Ha HEroBus ,MeMopw
edbekT”, KOTO NO3BOMNSABa HA MMNMaHTa fa Bb3BbPHE MbpBOHAYanHaTa cu gopma.

3a na nsbepeTe Haii-nogxoasLLmMs 3a Besika NaLMeHTKa ref, npenopbyBamMe BU Ja pasrneaate npegoctaseHus ot EUROMI Biosciences ThbproBcku kaTarsor.




MpeaumcTBa
+ Bucoka yctoumBocT Ha 0603HauMTenHara 3oHa, Hesabenexvma Ha onup 1 ¢ GapuepeH Croii 3a CUNMKOHOBWS ren 3a onTUMariHa CUrypHOCT,
* CTepMnU3aumsa cbC cyxa TONMKnHa, rapaHTupaHa, 6narogapeHne Ha MHOroO yCToMYMBaTa eproHoMMUYHa onakoBka, paspaboTeHa 3a necHa ynotpeba,

* ABa BUAa NOBBLPXHOCTU HA OGBMBKaTa, NO3BONSBALUM Ja Ce Hamnpasu M3GOp Mexay NEeCHO MMMMaHTUPaHe U eKcrnaHTupaHe (rmagka NoBbPXHOCT) U
HamansiBaHe Ha (hbeHOMeHa KarncyrnHa KOHTpakTypa (MUKPOTEKCTYpHa NOoBbPHOCT, 6e3 o6aBsHe Ha TeKCTypupall areHT).

2. MEAULIMHCKU LIENW / NOKA3AHWUA / NIPEAUMCTBA

MeauuUMHCKM Lenu

C nocTaBsiHETO Ha rpbAeH UMMNAHT NnacThiHaTa Xvpyprus Lenu nogobpsiBaHe ecteTudeckust BUA Ha 6locTa Unu yBenuyasaHe Ha obema Ha rbpauTe, a
XUpyprayeckaTa MHTEPBEHLIMS 3@ PEKOHCTPYKLUMS Ha MbpanTe - ,Aa MOAENUpa OTHOBO” MbpanTe.

MokasaHus
pbaHuTe nmnnanTn CEREFORM® ca nokasanu npu:
* FpbAHA PEKOHCTPYKLMA cnep MacTeKToMUsA. 3a )eHaTa ToBa e Bb3MOXHOCT Ha NpeoTkpue uamnyeckus cv obpas u aa 3abpasm 3a GonecTTa.
* YBenuuyaBaHe Ha MbpAUTe NO eCTETUYHU CHOBpaXeHUs, BOAM [0 Bb3CTaHOBsSIBaHE Ha YyBCTBOTO Aa cebeyBaxeHue, yBepeHocCT B cebe Cu U ycellaHeTo
33 XXEHCTBEHOCT.
+ Kopekuus Ha pa3nuyHu Npuao6MTH UNKU BpoAeHU AedeKTn: acMeTpusi, amacTus, annasus, XunoMacTusi, Xunonnasusi,

* MoamsAHa cnep ekcnnaHTauusa Ha ctap unu aedeKTeH UMNAaHT.

MpenopbyBa ce Aa ce u3yaka kpasi Ha nybepTeTa, 3a Aa ce NPUCTBLMK KbM NOCTaBAHe Ha rpbAEH(M) UMNANHT(M) UNK, B CRy4ain Ha Hyxaa, e HeobxoauMo
[loCTUraHe Ha MUHMManHaTa 3aKOHOBa Bb3PacT 3a W3BbPLUBAHE Ha Nofo6Ha MHTepBeHLVWS, NpeaABMaeHa B CboTBETHaTa CTpaHa.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

MocTaBsiHeTO Ha rpbaHUTE UMnnaHT CEREFORM® uma cnegHuTe npoTUBONOKasaHus:

+ ChbluyecTByBaLLa NATOMNOMMS Ha MACTOTO Ha UMNMaHTaLMs * [peauLLIHM M HacToALLM aBTOMMYHHM 3abonsBaHus

« llowa, gnarHocTuumpaHa ot xvpypra, usvonormyHa aageHocT * MeunxuyHa HecTabunHocT

* O6LM UHDEKLIMO3HN CHLCTOSIHUA U MHPEKLMA HA MACTOTO Ha UMNNaHTaUMA * HAKonkokpaTHa HeycnelHa MMNNaHTaumsa Ha CbLUUA TUN NPoTesn

* MMukupaH xemorno6buH (HbA1c >7,5%) « 3acerHata nogMMLLHMLA MHOIO NMO3UTUBHA / UK 3acsiraHe Ha

* BUCOK pYCK OT MOBTOPHO pa3BUTUE Ha pak rpbaHaTa cTeHa

« BpeMeHHOCT unun KbpMeHe B MOMeHTa * pak Ha rbpaara B nporpecus, ronemmnHa Ha tymopure (>5 cm),

* TbKaHHa UnuM MacTHa HeAOCTaTbYHOCT HanpeaHan cTaguin Ha pak 1 Abn6oku Tymopu

« lnabet « 3aTNbCTABaHE UMK UHAEKC Ha TenecHata maca > 40 kg/m2

* Mywaun « MpeauniuHa nnu HacTosALwa NbyeTepanus (C BbTPELLHU paHu Unn

* 13BeCTHa CBPBX4YBCTBUTENHOCT KbM CUMUKOH M3TBHANA KOXa UMM TbkaH M cnaba Backynapu3auusi), Hactosiia

MWKPOBBJIHOBA UIN CTeponaHa AnatepmMus.

pbaHuTe umnnaiT CEREFORM® He ca noaxodsiuym 3a Mbxe (BKIHOUUTENHO U B Crydai Ha CMsiHa Ha nona).

4. Bb3MOXHW YCNOXHEHUA

KakTo npu BCWYKM XMPYPrMYHM Onepauuu, Taka 1 Npy NocTaBsHETO Ha rPbAHW MPOTE3N CbLUECTBYBAT WHTPa- U CriefonepaTvBHI OMacHOCTU. JlekapaTt Hocu
OTrOBOPHOCT 3a NpefonepaTMBHaTa OLEHKa Ha nauueHTa v u3bop Ha onepatvBeH meToa. Toi / Ta Tpa6sa Aa WHMOPMMpa NauMeHTkaTa 3a puckoBeTe OT
MHTEPBEHLMATA U EBEHTYaNHUTE CrefonepaTuBHU YCNoXHeHus. NlekapsT TpsibBa fa nonyym cbrnacue ot naumeHTa Ypes noanuc BbpXy CbOTBETHUS (hOPMYnisip
npeaw nHTepeeHuusiTa. MauveHTkata TpsioBa Aa 6bae nHdopmMmpaHa 3a anTepHaTUBHUTE OnepaTUBHY METOAM 3a MOCTaBsHE HA UMNMaHTUTE.




TpyAHO KbpMeHe
Bcne,qcmme Ha yBerim4yaBaHeTo obema Ha rbpanTe, HAKOWM XXeHU MoraTt a UMart 3atpyaHeHWs Npyu KbpMeHe Ha 6ebertara cu. OceH TOBQ, XXeHUTe C MacTekToMna nnm
npekapaHa onepauyisi 3a PEKOHCTPYKLIMS Ha MbpaUTE, MOXE [a He Ca B CbCTOSIHME Ha KbPMSIT, Mopaau 3aryba Ha rpbaHa ThKaH U NPOoM3BEXAaLLM MaiumHO MITSKO JKIesu.

AcumeTtpus

CneponepatusHaTa acuMeTpusi € NOCMEACTBIE OT HenpaBuneH U3BOp Ha UMNNaHT (pa3mep, opma), AUCTIPONOPLIMOHANEH B CPaBHEHWE C ApyraTa rbpaa,
Unn TbKaHHa peakuus, pasnnyHo U3paseHa B ABeTe r-pau. Ako acumeTpusTa e siBHa 1 NpuYMHABa HeyOBOIETBOPEHOCT Ha nauneHTa, TpﬂﬁBa Aa ce nommcnun
3a noaMsHa Ha nMmnnaHTa. ACVIMeTpMﬂ, KOATO Ce NnosiBABa HAKOIKO Meceua unuv roauHun cneg uMnnaHtauuata, MoXe Aa O3HadaBa KarncyliHa peTpakTUBHa
KOHTpaKTypa Unun paskbcBaHe Ha uMnnaHTa. B To3u cnyyaii e Heo6xoamm LaTeneH npernea v aa ce Npeasuav NoaMsiHa Ha UMnnaHTa.

Atpodus Ha rpbaHaTa ThKaH / aechopMaums Ha rpbAHaTa cTeHa
HaTVICK'bT, ynpaxHsiBaH OT UMNaHTa, MOXe Aa AoBede A0 U3TbHABaHe U OTAPbMNBAHE Ha rpbAHaTa ThKaH U criegoBaTesiHo A0 no-rofigaMma BManmMocT 1 ycellaHe
Ha uMnnaHTa npu nunaHe. ATpOd.)I/IﬂTa Ha rpbAHaTa TbKaH MOXe eBeHTyalriHo Aa npean3sunka ,qetbopmauml Ha rpbaHaTa cTeHa.

Kanuudukauma Ha TbkaHUTE OKONO MMMIaHTa
KanuudukauusaTa e npouec Ha o6pasyBaHe Ha kanuueBn oTnaraHusi B TbKaHuTe B 6nn3ocT A0 rpbAHUS MMNNaHT. Tesu oTnaraHus ca 6oneaHeHn n morat aa
NoBPEAsT NpoTe3aTa, KOeETo G1 HAaNOXMIO eKkcrnnaHTauusTa u. To3n heHOMEH € psabK.

Pak Ha rbpaaTta
BposT Ha XeHUTE C rpbAEH(HU) UMNNAHT(M), 3acerHaTi OT pak Ha rbpaaTa, He € pasfnMyeH oT Bpos Ha XeHUTe, 3acerHaTty ot 6onecTTa kaTo Lsno.

MNMpomsiHa Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha rbpAaTa u/unu 3bPHOTO
[NocTaBsiHeTO Ha rPbAeH UMNNaHT MOXe Aa Npefu3BuKa yBennyasaHe unu HamansiBaHe Ha 4yBCTBUTENTHOCTTA Ha rpagute nvnn 3bpHaTa. Tasn npomMsaHa Ha
YyBCTBUTEITHOCTTA MOXe fa 6'b,Cle BpeMeHHa Unn NocTosiHHa.

3abaBeHo 3a3ApaBsiBaHe Ha onepaTMBHaTa paHa / xunepTpodmyHu 6enesun

TNowoTo 3a3gpaBsiBaHe Ha onepaTvBHaTa paHa MoXe Aa AoBee A0 NosiBa Ha HeeCTETUYHM, XMNepTPOoUYHU Unu kenouaHu 6enesu. 3abaesHe 3a3gpaBsiBAHETO
Ha onepaTtuBHaTa paHa MOXe Aa Bb3HWKHE CbLUO B CriegHUTEe criy4au: ynpaxHsBaHe Ha HAKOW BUOOBE CropT, I/IHd)eKLI,I/Iﬂ, MHOrO CTerHaTtu weBsoBe, UMNaHT C
npekarneHo ronsim o6em. Ako NpobnemMbT NPOABLIKU, MOXE [a Ce HaNOXN XUPYPruyecka UHTEPBEHLIMS Ha paHuTe.

O6pa3yBaHe Ha KancyrnHa peTpakLMOHHa KOHTPaKTypa

d>m6p03HaTa Kancyna, KoATo ce OCbOpMH Mo eCTeCTBEH Ha4YuH OKOJSI0 BCEKW YyX[ enemMeHT, UMNMaHTUpaH B YOBELUKOTO TAMO, MOXe [Aa Ce CBUE OKOMo To3n
€IIEMEHT, KaTo ro NpuTUCKa rno aHopmMarsneH Ha4uH. ToBa cBuBaHe e 6ONe3HEHO U MoXe Oa npegussukea p,e(popmau,mn Ha rbpAara U CKbCBaHe Ha MNJIaHTaHTa.
Bb3moxHo e Aa ce HanoXxu usBaxaaHe Ha npore3arta (C wnu 6e3 pemmnnaHTMpaHe). B HukakbB cnyqaﬁ He ce npenopbyBa npoleaypa 3a CrnykBaHe Ha Kancynarta
C uen fiekyBaHe Ha ToBa YCNnoXHeHue, TbiA KaTo CblLeCTBYBa PUCK OT pasKbCBaHe.

CnapaHe Ha MMNNaHTa

Cna,aneTo Ha uMnnaHTa ce nony4yaBa Korato CbLUAT € pa3KkbCaH. Toaun d.)eHOMeH € pAOBK NpU UMNNAHTUTE CbC CUITMKOHOB rern nopagn KOMNakTHUA XapakTtep
Ha rena. Bcsiko cnagaHe, yCeTeHO OT nauwneHTa, crnefBa aa ce uHTepnpetTupa Kato pynTypa Ha UMnnaHTa U ga ce nocnegsa ot 3a/:n>nﬁoquo nscnegBaHe.
JJOKaaaHa pynTypa Ha UMnNnaHTa Hanara ekcnnaHrauyusata my.

CneponepatuBHa 6onka

Cnep onepaTtuBHaTa MHTEPBEHLMS € HOPMAasHO NaumMeHTKaTa Aa YyBcTBa 6onka 3a ABa — Tpu AHW. Cunata Ha 6onkaTta e pasnuyHa npu pasfniHUTe UHOUBUAW.
Mpes cnepBalmsa Mecel e Bb3MOXHO Aia ce ycelua auckomdopT. Tasn 6onka Moxe Aa ce nekysa ¢ aHanreTuumn. Beska nepcuctupalia 6onka Ha MSICTOTO Ha
nMvnnaHTayma TpﬂﬁBa Aa ce nscnenea, 3a ja ce U3KI4u eBeHTyarHo yCroXHeHue.

OTpaxeHue BbpXy KbpMeHeTo Ha 6e6eTo
B'bl'lpeKM Ye [0 TO3X MOMEHT He € OTKpUT MeToA, KOWTO C TOYHOCT Aa U3mepu HMBOTO Ha CUJSTUKOH B Man4MHOTO MIISIKO, wnscnenBaHnATa Nokasear, ve MavikuTe ¢
I/IMI'IJ'IaHT(I/I) CbC CUNMKOHOB ren HAMaT NO-BUCOKU HMBA Ha CVIJ'II/ILI,VIVI (e,u,Ha OT CbCTaBKUTE Ha CI/IﬂI/IKOHa) B KbpMaTta, OTKONKOTO XeHuTte 6e3 uMnnaHTu.

OkoH4YaTenHo eKcnnaHTupaHe Ha npores3aTta 6e3 nogmMsiHa

AKo ce HabnogaBsaT pasnuyHU NOBTaPALLM CE YCIOXHEHUS!, CBbP3aHK C UMNMaHTa, UMK ako XMPYPrbT MPELieHN, Ye 30paBOCIIOBHOTO CbCTOSIHWE Ha NaumeHTkaTa
M31CKBa OTCTpaHsiBaHe Ha npotesarta, TpsibBa Aa ce MOMMUCMY 3a OKOHYATErNHO eKCrnaHTupaHe 6e3 Bb3MOXHOCT 3a NoAMsiHa Ha CbOTBETHWUS UMMIMAHT U 3a
CBbP3aHUs C TOBa aHTUECTETUYECKW pe3ynTarT (yBUCHana rbpaa, 6pbykm).

EkcTpy3usa
|-|pVI CWIMHO HaTWUCKaHe Ha MMMMaHTa, Tol Moxe [a usnese npes xvpypruyHaTta paHa unum Koxarta.




MpouexaaHe / N3TU4aHE HA CUNTMKOHOB ren
anpekm 6ap|4epHm| cun ed)eKT CUINKOHOBATa Karncyna He abconoTHO HernpoHuuaema 3a CUIMMKOHOBUSA Tern. I'Iopanw TOBa € Bb3MOXHO Marlku Konu4yecrtBa
CUNWKOH Aia Ce MPOLIEAAT OT UMMNaHTa B Kancynata v B TbkaHuTe. CUNUKOHOBUSIT ren He € TOKCUYEH 3a OpraHn3ma, HO e Bb3MOXHO Aia ce pa3Bue nokanHa
peakuus ¢ hopmmpaHe Ha masnkv Mbpo3Hu kancynu.

FanakTopes
lanakTopesita NnpeacTaBnsBa OTAeNsiHE Ha MNeKonofo6eH CEKPEeT OT rbpauTe, KOWTO He e CBbP3aH C HOPMAaNHOTO OTAENsSHe Ha KbpMa Mo Bpeme Ha KbpMeHe.
[anakTopesTa MoOXe Aa 3acerHe ABeTe rbpav e4HOBPEMEHHO (ABYCTpaHHa) UMM caMo edHaTta rbpaa (eqHocTpaHHa).

XemMaToM unu oToK Ha MSICTOTO Ha uMmnnaHrauua

Mo Bpeme Ha onepauusaTa cregea a ce OCbLUECTBU LiaTenHa XxemocTasa ¢ ornez npefoTpaTtsiBaHe 06pa3yBaHETO Ha XeMaToOM Ha MSICTOTO Ha UMMaHTaums.
B cnyvaii Ha nepcucTMpaly xemMaToM, MOXe [a Ce Hanpasu NyHKUWS, KaTo Ce B3MMaT BCUYKW HeoBXoaumu npeanasHu Mepku 3a uibsrsaHe yspeaata Ha
nuMnnauTa. MNogxoasiua MMoGMNU3aums Ha MSICTOTO Ha MMNMaHTaLMs Npes ceaMyLmMTe Crea onepauusita No3BonsBa peaykumus Ha crnefonepaTuBHUSA OTOK.

YcellaHe Ha UMNNaHTa Nnpu gonup

TNowata nbpBOHaYanHa No3uLmMs Ha UMMNaHTa, HeNOAXOASLUMS pa3mep, U3MEeCTBaHETO, Unu chopMupaHeTo Ha febena hrnbposHa kancyna, MoraT fja HanpasaT
MMMNaHTa ocesaem npw gonup. AKo ToBa NPeav3BUKBaA HEeYIOBNETBOPEHOCT Ha NaLMeHTKaTa unv ako kancynara okoro npotesara ce e NpeBbpHana B kancynHa
peTpakuMOHHa KOHTpaKTypa, ce Hanara Aa ce NpeaBuav HoBa MHTEPBEHLNS.

CneponepaTtuBHa UH(ekuus / BbananeHue/ ¢pubposa

Henocpep,CTBeHme nnn KbCHW criegonepaTtnBHU VIHCbeKLlVIVI ca MHOro HeTUNuUYHW Npu UMNNaHTauuaTa Ha rpbAHM NPOTE3n KaTo uAno. Bce nak, BCsiKa
Bb3HUKHanNa VIHd)EKLlI/IH Tp$|6Ba aa Gb,qe neKyBaHa npu OTKpUBaHETO W. Ako aHTUBMOTUYHaTa Tepanua He JoBefe A0 U3reKyBaHe Ha I/IHCbeKLlI/IﬂTa, MMNNaHTbT
MOXe aa G'b,Cle OTCTPaHeH. OcHoBHUTE npu3Hauu Ha Bb3naneHneTo ca 3avyepBsaBaHe, NogyBaHe, ycellaHe 3a ToniMHa unu nyncupawia 6ornka. d>v16p03a'ra ce
nposBsABa BCrneacTBMe Ha 3HAYUTENHO YHULLIOXKaBaHe Ha TbKaHUTE UMK KoraTo Cce NosiBU Bb3naneHue Ha MACTOTO, KbAETO ThbKaHTa Be4e He Ce Bb3CTaHOBsABA.

Numdenema nnun numdageHonaTma
[MocTaBsiHeTO Ha rPbAEH(HW) UMNNaHT(K) MOXe Aa Npean3BMKa NOAyBaHe UV aHopMarHa peakuus Ha €AuH UK HAKOMKO akcunapHu NMMAHN Bb3nu.

3abonsBaHe Ha cbeAMHUTENHaTa TbKaH
He e yctaHOBeHa Bpb3ka Mexay rpbAHUTE UMMNMAaHTU CbC CUIMKOHOB ren un 3abornsiBaHUATa Ha CbeMHUTENHATa ThKaH, paka Ha rbpaarta unm pPenpoayKTuBHUTE
npobnemu Ha XeHWTe, HO Te3N YCNOXHEHWS He MoraT Aa 6bAaT U3KIMIYEHN, Thii KaTo N3BBLPLUEHWUTE N3CNEABaHNS HE Ca JOCTAaTbYHO 3HAYUMMU.

Pa3mecTBaHe Ha UMNaHTa

Bb3MOXHO e Aa ce nony4n n3mecTBaHe Ha UMNMaHTa BCNEACTBME Ha NOLIO MbpPBOHAYariHo NO3vUUMOHMpaHe, Ha TpaBMa B 30HaTa Ha UMMNaHTMpaHe Unn Ha
3HaYUTENHO 1 NPexAeBPEeMEeHHO OTNyCKaHe Ha CbCeaHNTE ThKaHW, KOUTO He MOAAbPXAT AOCTaTbYHO MMMNaHTa. Tosa BoAW 4O 38I'y63 Ha yHKLMOHanHocTTa
Ha UMNNaHTa (XepHUs Ha UMMnaHTa, o6pbu.|aHe Wnu NpomMsiHa Ha hopmara Ha rbpaaTa) KoeTo Hanara HoBa ornepaTuBHa MHTEPBEHLWSA.

BTBbpasBaHe, nogyBaHe, KUCTa, FPaHynom
Bcreactave Ha NpogbiKUTENHO Bb3naneHe Morar Aa ce nosiaat nogyTUHW UK BTBbPASBAHUS, CbAbpXKaLly Bb3naneHu KneTku, obrpbLualy HecneunduyHa
cy6eTaHums.

Hekpo3a Ha cbceoHM ThbKaHU

TbkaHHaTa HeKpo3a Moxe aa 6'b,CLe npu4nHeHa oT:

* noTansiHe Ha UMNMaHTaHTa B MoOAEeH pa3TBOP Npeay UMNIaHTUpaHeTo,

* aHopMarsiHa peakuuda Ha nokanHaTa TbKaH, Oblpkalla ce HanpuMmep Ha I/IHCbeKLlVIﬂ unn TpeTupaHe Ha TbKaHUTe C paanoTepanua npegn noctaBAHETO Ha
UMnnNaHTaHTa u gp,

* CUNHO o6TAraHe B TbKaHUTe nopagu TbKaHHa HeOoCTaTb4YHOCT U TBbpAE rofiiM UMNMAHTaHT.

[JonbnHUTeNnHa Xxmpypruyecka MHTepBeHUns

Mpeasua pasnuyHUTE Bb3MOXHU YCIOXKHEHUS!, CBbP3aHW C NMOCTaBSAHETO Ha rpbAeH(HW) UMMNMaHT(M), He € U3KIYeHa NOBTOpPHA XMpypruyecka nHTepeeHums. OcBeH
TOBa, OrPaHNYEHUSIT XKMBOT Ha UMMIIAHTa MOXeE Aa AoBeae A0 AOMbIIHUTENHA XMpypruyecka onepauusl, 3a Aa ce NPoabIPKU NOALbPXKAHETO Ha XKenaHWs pesynTar.
MauvieHTkata TpsibBa Aa pasbepe v Aa NpUeMe PUCKOBETE OT AOMbLIHUTENHU XUPYPTUYECKN UHTEPBEHLIMM, NMPeay Aa B3eMe peLleHne 3a NocTaBsiHe Ha UMMMaHT.

Mro3a Ha rbppaTa
CraBa Bblpoc 3a SBreHe, 0BMKHOBEHO AbITKALLO Ce Ha ocTapsiBaHe, GpeMeHHOCT unv 3aryfa Ha Terro: NpoByvcBaHe Ha rbpauTe. ChLLO KaTo HopMariHa Mbpaa, Taka 1 rbpaata ¢
UMMMaHT MOXe [a pa3Bue NTo3a C Te4eHve Ha roauHunTe, nopaau pastsaraHe Ha TbKaHUTe Ha MACTOTO Ha UMITaHTauus. [Mro3arta He e onacHa v Moxe Aa ce Kopurmpa orneparneHO.




3aKkbCHsANa AMarHoCTMKa Ha pak Ha rbpaarta
Mpu KeHUTe ¢ rpbaeH(HW) UMNNaHT(M) CbLUEeCTBYBa PUCK OT 3aKbCHEHUE NPU AMArHOCTULMPAHETO HA paK Ha rbpaata. BCbLUHOCT, FPbAHUAT UMNNAHT cKpyUBa
€[iHa YacT OT rbpAaTa v MoXe Aa Cb3fafe TPYAHOCTU NPy OTYMTaHe pesynTatuTe oT MamorpadusTa.

He3apoBonuTtenHu pesyntaTtu (ronemmHa, (oopma, BLHILEH BUA)
Bb3moxHo e, cnep nocTaBsAHETO Ha MMMNaHT(M), NauMeHTKata Ja € Hey[AoBneTBOpeHa OT LSAMOCTHWUSA pe3ynTaT Mo OTHOLIEHWEe Ha cTuna, dopmata unu
pasmMepa Ha 13non3BaHnA UMNNaHT.

Bpbuku / reHKM | nsagaBaHus / BbHU B 30HaTa Ha UMNIAaHTa

Bb3MOXHO € KancynaTa Ha UMnnaHTa fa ce Habpbuka Wnu aa ce HarbHe, NPy KOeTo Aa ce o6pasysaT BbHM, 3aBUCELLM OT NOAABbPKAHETO B MACTOTO Ha
nMnnaHTnpaHe n ot NO3NUMOHNPAHETO Ha MMMAHTa Mo OTHOLIEeHWE Ha rpbAHNA MYCKYI B 3aBUCUMOCT OT NoKasaHusATa 3a onepauus. Teaun HepaBHOCTW morat
aa 6'b,C|aT BUOUMUN NMpe3 KoxaTta. Camo eKCnnaHTaunsa Moxe aa Kopurnpa tosu q)eHOMeH.

OnacHocTy, CBBbp3aHu C onepaTtunBHaTa UHTepBeHUUA / HapaHaABaHUA UNU ATPOreHHU yBpexaaHusa

Mpw nocTaBsiHETO Ha rpbAHa NpoTesa ChbLLecTByBaT ONAaCHOCTK, CBbP3aHN CbC camara onepatvBHa MHTEPBEHLUNSA, KaTo Hanpumep PUCKOBETE U YCITOXXHEHUATa Ha
obLara aHecTesws, PWCK OT HapaHsiBaHWS UMK ATPOreHHN yBpexaaHus. BaxHo e Tean puckose Aa ce umaTt npeasua Npu npegonepaTMBHaTta oleHka u Aa 6baat
CbOOLLEeHN Ha NnauveHTKaTa npeau MHTepBeHumsiTa.

3auepssaBaHus /| Ekxumosa
K’preHeTO Nno BpemMe Ha Xupypriuyeckata onepauns Moxe a npeaussuka npoMsiHa Ha LBeTa Ha KoXarta. ToBa e o4yakBaH, BpeMeHeH CMMNTOM, ObJiKal ce Ha
Xupypru4yeckara UHTepBeHUNS.

Obn6oka BeHO3Ha Tpomb60o3a
Mpwu xvpypruyeckaTta MHTEPBEHLMS MOXe Aa ce hopMupa TPOMO, KOWTO Aia NPUYMHM 3aryLLBaHe Ha BeHa Unu apTepusi, HapeyeHo Abnboka BeHo3Ha Tpombo3a.

Pyntypa Ha umMnnaHTa

MMnnaHTbLT MoXe Aa ce paskbca Nopaau UHTpaonepaTMBeH TpaBMaTu3bm (yBpeda Ha MMMnnaHTa no BpeMe Ha NoCTaBSHETO UMW OT XMPYPIUYHUTE UHCTPYMEHTK),
OT crnefionepaTBeH TpaBMaTU3bM (CUNEeH yaap, NpekaneH HaTuck B obrnacTtta Ha rbpavTe) Unv B CreACTBME Ha eCTECTBEHOTO CU cTapeeHe. Pa3kbCcBaHETO Moxe
Aa 6‘bﬂe 6e3CUMNTOMHO (GeaLLIyMHO pazK‘bCBaHe) nnv ga e nposBu Kato cnagaHe Ha npoTtesara, NpoMAHa BbB cbopmaTa 1 na3rmena Ha rbpaara. |_|pI/I CbMHEHUe 3a
pa3kbcBaHe e HeobxoayUMo Aa ce U3BbPLLM ANAarHOCTUYHO u3cnenBaHe — Mamorpadms, yntpassyk unu AMP, 3a fa yBepyTe B CbCTOsIHWE Ha MMNaHTa. PeaoBHOTO
npocreasisaHe nomara 3a paHHOTO OTKpUBaHE Ha eBeHTyanHa pynTypa. [pu foka3BaHe Ha paskbcBaHe, UMNNaHTBLT TpsibBa Aa ce oTcTpaHu. 3a Aa ce rapaHTupar
KOHCTaHTHM MEXaHW4HN CBOWCTBA 1 Aa ce OrpaHu4u pucka oT CKbCBaHe, ca peoBHO NpoBeaeHu HeOGXO,ClVIMVITe TEeCTOBe, CbITACHO AENCTBALLMTE 3aKOHU U HOpMU.

Cepom
CraBa BBIMNPOC 3a HaTpynBaHe Ha J'II/IMCba OKOIO UMMNIaHTa, XapakTtepusnpallo ce ¢C BpeMeHHO yBenv4yaBaHe Ha obema Ha rbpaarta, KOeTo, ako e Mariko, Han-
4eCTO BHe3amnHo ce peaopﬁmpa, wnm TpH6Ba Aa G'b,Cle TPeTnpaHo, ako e No-ronAamo.

AHannacTuyeH egpokneTbYeH NMMEOM, CBbP3aH ¢ rpbAaHN umnnaHTu (LAGC-AIM)

AHanNNacTUYHWAT eapokneTbYeH NMMAGOM, CBbp3aH ¢ rpbaHu umnnanTu (LAGC-AIM) e psgbk Bua numdoumnteH numcom. Crnopes CBETOBHUTE perynaTopHu
areHuum v meguumHckata nutepatypa e 6una YyCTaHOBEeHa Bpb3Ka Mexay rpbaHuTe UMNNaHTU U pa3BUTUETO Ha aHannacTudeH edpoKreTb4YeH J'II/IMCbOM
(LAGC). BcbLyHOCT nauneHTkUTe C rpbAHM MMMMAHTM ca C MHOTO HUCHK, HO BCe Nnak noBuLleH puck Aa pa3suat LAGC-AIM B kancynata Ha TbkaHTa Ha benera,
oGrpa)Kp.au.la rPBAHUA UMNNAHT.

Mo-ronsimarta YacT ot noTBbpAeHuTe crnyvan Ha LAGC-AIM ca npy naumeHTkU C UMNaHTU C TeKCTypupaHa NoBbPXHOCT, BbMPEKM Ye ca U3BECTHU U Criyyamn npu
nauueHTn ¢ rpbAHN UMNIIAaHTU C MMafka NOBbPXHOCT.

TpsbBa na npeaBuauTe BbamoxHa nosisa Ha LAGC-AIM, ako npu HsiKost nauueHTKka ce NposiBM KbCHa MosiBa Ha HaTpyrnBaHe Ha TEYHOCT OKOJO UMnnaHTa. B
HAKOU CrnyyYan NauneHTKNUTe ca C KOHTPaKTypa Ha Kancynarta unn Ha TbKaHUTe OKOJOo rpbAHUA UMNNaHT. Mo Bpeme Ha TecCTa 3a LAGC—A|M, c1:6epeTe npsicHa
TEYHOCT M HanpaBeTe cpe3oBe OT KarncynaTta U ' uanparete 3a TecT 3a natonorus, 3a aa ce uskniodm LAGC-AIM, BKMIOYMTENHO U 3@ LUTONOIMMYHA OLEeHKa Ha
TEYHOCTTa UMK TbKaHTa M 3a TECT 3a UMYHOXUCTOXWMUSA Ha KNeTbYHWUs 6nok 3a audepeHumnpalms knbetep (CD30) u mapkepun 3a AHannactuyeH numdom
kuHa3a (ALK).

Ako nauneHTbuT Bu 5'b,Cl,e AuarHocTuumpaH c LAGC—A|M, n3roTeeTe UHAMBMOYyarneH nnaH 3a ne4yeHne B CbTpyaHNYeCTBO C MHOI’OI‘IpOCbVIJ'IHI/Iﬂ eKkun 3a OGFpVI)KBaHe
Ha nauueHTa. Mo-ronaimaTa yacTt ot I'Iy6J'IVIKyBaHaTa vu-ud)opmaumn 3a fle4yeHMeTo onncea n3BaxaaHeTo Ha UMNnaHTa U Ha Kancynara OKofo MMnsaHTa, a 3a
HAKOU NAaUUEeHTU N XMMNO- N NbyeTepanus.

AKO NpM XeHa C rPbAEH UMMNMaHT ce HabnoaaBaT PYHKUMOHANHN UNN (DU3UYECKU CUMNTOMM (pasKbCBaHe, yBennyaBaHe Ha ob6ema,
Bb3naneHue, oToK, paspaHsiBaHe, NPOMsiHa Ha O6LOTO CLCTOSIHUE) Cref NepuoAa Ha XUPYPruvyeckoTo Bb3CTaHOBSHae, TpsabBa Aa ce
nocTaBu AnarHo3a eApoKNeTbYeH aHannacTMyeH NMMMOM, CBbP3aH C rPbAEH UMNNAHT.




5. YMNOTPEBA HA UMMNJIAHTA
OO6LWu nonoxeHusa

MpbaHuTe umnnaHtT CEREFORM® morat Aa ce M3non3saT camo OT KOMMETEHTHU XMPYP3U C ONUT B XUPYpruaTa Ha rbpaata. MpbaHute umnnaith CEREFORM®
TpsibBa Aa ce u3non3eaT B XMPYpPruyHa KNuHWKa / onepauyoHHa 3ana.

MocTaBsAiHe Ha MNnaHTa

* YBepeTe ce Ye [BoViHaTa OMakoBKa € B MAeariHo CbCTOSIHWE U CPOKbT Ha FOAHOCT HE € M3Tekbsl. [pu CbMHEHWEe OTHOCHO LIENocTTa Ha efHa oT [ABeTe
OMakoBKM1, He U3MoN3BanTe MMNNaHTa.

« BopaBate ¢ MmMnnaHTa camo B CTepunHmu ycrnosusi / BopaBeHeTo ¢ MNNaHTK TpsibBa Aa ce U3BbLPLUBA C PbKaBULW.

* C umnnaHTuTe Tpsbea aa ce 6opasu BHUMATENHO AKO MMMNMAHTBLT NagHe Ha Nofa UM noHece yaap, Ton He Tpsibea Aa 6bae 13non3saH.

* IMNNaHTBLT He TpsibBa Aa BNU3a B KOHTAKT C HUKAKBM YyXXaM BELLECTBa (Tank OT pbKaBLW, TbKaHW, NOAHW pa3TBOpU U Ap.).

+ Bb3MOXHO e npoTe3aTa Aa Gbae noToneHa B CTEPUNEH M3NONOrMYEH Pa3TBOp C TENecHa Temneparypa 3a ynecHsiBaHe Ha UMNnaHTaumusaTa.

* LlenocTTa Ha npogykTta He TpsibBa B HUKaKbB criyyai fa 6bae HapyleHa. Ha notpebuTens e 3abpaHeHo Aa fobaea cnomaratenHa TEYHOCT B OnakoBKaTa.

* BHumaBaiiTe 3a octpu 1 pexelum npeameTn fgokato 6opaeete ¢ nporesara.

* AHaTOMUYHUAT UMNNAHTaHT Tpabea Aa 6bAe BHUMATENHO M NPELM3HO NO3ULMOHMPAH Ha MSICTOTO Ha UMMNaHTUPaHE Ypes OpUeHTUpaHe ¢ Aonup.

* YBeperTe ce, Ye BbHLUHATa Kancyna Ha npote3aTa He e HarbHaTa crnef NOCTaBAHETO U Ha OKOHYaTernHaTa u No3nuust.

« lonemuHata Ha nHUM3MsTa TpsibBa Aa 6bae cbobpaseHa ¢ pasmepa Ha UMNNaHTa, Taka Yye Aa ce usberHe npekomepHata Aedopmanms Ha UMNNaHTa, KosTo
MOXe [ja ro noBpeau, KakTo U MPeKaneHoTo pasTsaraHe Ha TbKaHWTe.

* He n3nonaeaiiTe nekapcTBEHN BELLECTBA 3a€AHO C UMMNMAHTa.

+ CbBeTBaMe By 4a paarionarare C pe3epBeH MMMNIaHT B HANMYHOCT, 3a [1a MOXe Aa pearvparte Npy AeeKTeH MMMMaHT Urv yBpeza o Bpeme Ha onepaTtiBHaTa HTEPBEHLNS.
* He macaxupaite / He NpoBexAaaiTe KakBOTO M Aa e neveHue Ype3 yboxaaHe (akyrnyHkTypa) B obnactra Ha uMnnaHTaumsi, 3a Aa u3berHete eBeHTyarHo
yBpeXxaaHe Ha UmnnaHTa.

* B cnyyait Ha ckbCBaHe Ha NnuKa, MOYUCTETE U NPOMUITE OBUNHO C (DU3MONIOTMYEH CEPYM MSICTOTO Ha MMMMNaHTUpaHe, 3a Aa envMUHUpaTe BCSKaKsW
noTeHUManHu cneau ot rena.

* BCuukmM YacTu Ha NoBpeAeHUs UMMNaHTaHT TpsioBa Aa 6baaT OTCTpaHeHU.

+ MpenopbyBa ce X1pypruT Aa pasnonara ¢ PasniHn pasMepu rpbaHY UMMNaHTY B onepaLivoHHaTa 3ana, 3a a MoXe [1a viMa Mo-ronsiM M3Gop Ha NoAXOAALLUS UMMNaHT.

XuUpypruyecku TeEXHUKU

Mpu NocTaBAHETO Ha rPbAHM UMNMAHTU, HAMbAHEHU CbC CUITMKOHOB refl, MOraT 4a ce U3Momn3BaT PasuyHu XMpYprudecky TeXHUKU. Heobxoaumo e xupyprbT aa
npeLeHn pasMepa, No3nLMOHMPAHETO U BUAA Ha MOBLPXHOCTTA HA MMNMaHTa, 3a Aa u3bepe Har-NMoaxoasLMTe 3a aHAaTOMUSTa Ha NauveHTKaTa W XenaHuTe
eCTeTUYecKn pesynTaTii MSICTO Ha pa3pes3a U MSICTO Ha NOCTaBsiHE Ha UMMIaHTa.

3a nocraBsiHETO Ha rpbAHM uMnnaHTn CEREFORM®, xvpyprbT TpsiGBa Aa Hanpasw CriefHUTe paspesu:

* MNepu-apeonapeH (1) paspe3 no BbHIWHUA pb6 Ha apeonuTe MACTOTO, KbAETO CE CpeLaTt No-TbMHUSI Ha LBAT apeona U no-ceBeTnaTta Koxa Ha rbpaata,
nossonsiBa aa ce ckpue Genera. Tasu 3oHa UMa NPeAUMCTBOTO, Ye 3a3apaBsaBa ocobeHo foGpe. 3a Aa ce npeaBuaM eavH TakbB pa3pe3 € 0Co6eHo BaXHO
apeonara Aia e 4OCTaTbYHO WMPOKa, 3a 4@ NO3BONM NOCTABAHETO HA UMMIaHTa U U3BBbPLUBAHETO HA KOHTPOM OT CTPaHa Ha xupypra. Tasu TexHUKa npegnonara
NO-rofsiM PUCK OT NPOMSsIHA Ha YyBCTBUTENHOCTTA HA HUBOTO Ha 3bPHOTO W aepora.

« Paspe3 B gonHaTta roHKa Ha rbppaara (2) e Haii-4ecTo M3nonaBaHaTa TexHuKa 3a yBenunyaBaHe obema Ha rbpauTe M3BbpluBa ce B KOXHaTa rbHKa, Kato
ocTaBs CKpuUT nof repaata bener. B cpaBHeHWe ¢ Apyr1Te Bb3MOXHU paspesu, Ta3n TEXHWKA OCUrypsiBa Hali-ronsiMa CTENeH Ha KOHTPOI Ha XMpypra no Bpeme
Ha UHTepBeHUusTa.

+ Paspes B aAmkaTa nog MuwHMLaTa (3), KOMTO MMa NPeANMCTBOTO, Ye ce Hamupa B cnabo Buauma 3oHa. Mpu Bce ToBa, B Cnyyaii Ha NOBTOPHA UHTEPBEHLINS
(3a cMsiHa Ha MMMNaHTa UNK Nopaayn Bb3HWUKHANW YCNOXHEHWS), MOXe [a Ce HanoXu paspesbT Aa 6bae HanpaBeH Ha ApYro MACTO. TyK CTaBa BbMpPOC CbLUO 33
no3nLusl, KOSITO laBa No-marnka Bb3MOXHOCT 3a KOHTPOI OT CTpaHa Ha Xupypra rno Bpeme Ha WHTepBeHuusiTa. B To3u cnyyai, xupyprbT Moxe Aa npuberde go
M3MNON3BaHETO Ha CNELUMMUYHIN MHCTPYMEHTU (EHAOCKON, TBbpAA CBETNMHA), 3a Aa 3anasv fobpa CTeneH Ha KOHTPOn.




MocTaBsiHe HA UMNNaHTUTe
pbaHuTe nmnnadTn CEREFORM® moraT Aa ce nocTassT Mo CrneaHns HaumH:

* nocTaBsAHe 3a/ MNeYHaTa XJre3a unu npe-nekTopanHo (1): UMNNaHTLT NEXU HeNOCPEeACTBEHO 3a4 MNeYHaTa xnesa. [peavMCTBOTO Ha TOBA UMNNAHTUPaHe
€ MOo-NIeCHOTO M3MbIIHEHWE Ha onepauusiTa U C Hest MoraT Aia ce NocTurHaTt fofbpu pesynTaTi, KoraTo Xrnesata € C AOCTaTbyHO ronama gebenvHa, 3a ga
ckpue umnnaHTuTe. Mo-ecTecTBeH M No-OU3NONOrMYEH, TO3U Ha4YMH Ha NO3WLMOHMPaHe yBenuyaea AbnboynHaTa Ha rbHKkaTa noA rbpaarta, kato nporesarta
ofeaunHsiBa TEIMOTO CU € TOBa Ha rbpAata. To3v noaxod Ha NOCTaBsiHE Ha IPbAHUTE UMMNMaHTW NPaBu MbpAUTE NO-NIOABWKHU, KOETO € eCTECTBEHO NPEAUMCTBO.
PesynTatbT obaye Moxe Aa ce npomeHu, ako AebennHara Ha xnesata Ha nauueHTkaTa Hamanee ¢ TeyeHue Ha Bpemeto (6peMeHHOCT, MeHonayaa, 3aryba Ha
Terno). OcBeH ToBa, Ta3n NO3nLMA Cb3aaBa TPYAHOCTM NpW NoAnaraHe Ha Mamorpadus.

* nocTaBsiHe 3af, MycKyna unu cy6nekropanHo (2): Toav BapuaHT Ha NnocTaBsiHe e aganTvpaH 3a cnabu nauMeHTK1, C MHOTO Maibk HeyBucHan 6rocT. Mpu
Tasu No3vumua MycKynbT 3acTaBa MeXAy UMMIaHTa U BbTpeLLHaTa YacT Ha rbpaara, KoeTo npasu UMMNaHTa no-Hesabenexum u TpyaeH 3a HanuneaHe. Mpu
Tasu No3nLMsi aHanM3bT Ha MamorpadCckUTe U3cneaBaHus e no-neceH. Bbnpeku ToBa, KOHTPaKUMSATA HA FPBAHUTE MYCKynu MOXe Aa AoBede [0 M3MecTBaHe
Ha UMMNaHTa HaBbH.

« no3uums Dual plane (3): ViIMnnaHTLT ce nocTass 3a4 Myckyna, B ropHaTa YacT Ha rbpAaTta v 3ag AonHaTta 4acT Ha MrievHara xriesa. Ta3v cMeceHa nosuums
obeaunHsiBa NpegMMcTBaTa Ha MbpBUTe ABa noaxoda. B To3u cryyai, MyckynmbT No eCTeCTBEH HAaUMH Ce NoBAMUra KbM ropHaTa YacT Ha rbpaaTa U ce uHTerpupa

KbM fdonHara.

Myckyn Myckyn 1)
Myckyn o
MmnnaHT Wmnnant

MmnnaHt

Mneuna. o MneuHa. 7o)
MneuHa xnesa . xnesa

O <
xnesa el = —

YkasaHus 3a OTCTPaHsABaHe Ha UMNJaHT
« Mpw oTCTpaHsiBaHe Ha UMMNMaHTa e NPenopLYUTENHO NpoTesaTa fa ce eKcnnaHTMpa npe3 paspesa, U3Non3saH 3a UMMNNaHTUpaHeTo.
+ Ako 6b/le KOHCTaTVpaHa pynTypa Ha UMMaHTa, HaCTOATENHO Ce NpernopbYBa NOYNCTBAHE HA MSICTOTO Ha UMMMNAHTUPaHe B MbpANUTe C NOMOLLTA Ha CTepuneH
chuamornornyeH cepym. Ako B MSICTOTO Ha UMMNMaHTUpaHe MMa ren oT NpoTe3arta, XMpyprbT TpsibBa a ro OTCTPaHu PrU3NIEecku.

YHuuoxaBaHe Ha NnpoayKTa

EkcnnaHTupaHuTe Unm HecTepuiHi UMNNaHTy TpsibBa fa ce U3XBbPNSAT C GUONOrVuHNTE OTNaabLY, HOCELLM PUCK OT 3apasa.




6. MPEQYNPEXOEHNA 3A NALUMEHTUTE

PbAHUTE MMNNAHTU UMAT OrpaHMyeHa NPOAbINKMTENHOCT Ha XMBOT. KaTo ce nmat npeasua CoMeHaTuTe No-rope eBeHTYarlHW YCNOXHEHWUs! U eCTECTBEHOTO
M3HOCBaHe Ha MMMaHTa B TANOTO (eXedHeBeH MeXaHU4YEeH HaTUCK), Bb3MOXHO € UMNMaHTBLT @ U3NCKBa OTCTPaHsiIBaHe UM NoAMsIHA, KOETO MOXE Aa BKIOYBa
HOBa XMpypruyHa MHTepBeHUMsl. CPOKBbT Ha FogHOCT Ha rpbAaHUTe umnnaHty CEREFORM® npu 75% ot cnyvyauTe e 9 roaguHu crieq MMNAaHTUpaHeTo
(meTopn Kannax Maitep). Kato ce nmat npeasupg obade 4ENHOCTUTE U MHOXECTBOTO NapameTpu, KOUTO MOXE Aia OKaxaT BUsIHUE BbpPXY NPOALIMKUTENHOCTTa
Ha XWBOT Ha NpoTe3aTa, He MOXe [ia Ce HarnpaBu TOYHa OLieHKa 3a Tasu NPOABLIPKUTENHOCT NPY KOHKPETHA NauueHTKa.

XupyprbT TpsiGBa Aa npeAynpean NauMeHTKUTe CU OTHOCHO BCUYKM Bb3MOXHU YCMOXHEHWUA Mo Bpeme Ha onepauusita U crief UMMNiaHTauusTa,
KaKTo M Aa rv uHpopMmUpa 3a anTepHaTUBUTE HAa UMNNAHTaUMATa Ha rPbAHa NopTe3a (HOCEeHe Ha BbHLUHA NPOTe3a, PEKOHCTPYKLMS Ha rbpaaTta v ap).

BaxHo e Aa ce 0bsicHM Ha nauveHTKaTa, Ye ako npoTesarta u 6bhe oTcTpaHeHa 6e3 nocneaBalla peMMmniaHTauus, pe3ynTarbT Le € HeeCTeTUYeH (yBucHana
rbpaa, 6pbyky 1 npoyne). MNpean Aa NPUCTBNM KbM UMMNaHTauusTa XMpyprbT TpsibBa Aa nonyyv 4o6poBONHOTO M MHAOPMUPAHO Cbrnacue oT nauueHTkara,
KaTo u3nonasa Hawwus dopmynsp.fpenopbysBame Ha nekaps Aa HabrnerHe Ha BaXHOCTTa Ha HOPMAnHOTO NpocneasBaHe 3a OTKPUBaHE Ha pak Ha rbpaarta,
KaTo AOMbIIHEHWE Ha CreaonepaTMBHOTO MPOCIEAsBaHE 3a OTKPUBAHETO HA €BEHTyamnHW ycnoxHeHus. MauueHTkata TpabBa Aa nposexga PKOHTPOIHU
npernegum v aa cbobluasa 3a BCsika TpaBMa, crnagaHe unu 6orka B obnactra Ha UMMnnaHTa.

OBeH ToBa e HeobxoanMo Aa ce HabnerHe Ha NpeanasHUTE MepkK, KouTo TpsibBa Aa B3ema NnauueHTKkaTa, a UMeHHO HeobxoguMocTTa Aa Hock cbe cebe cun
nomblHeHaTa nauueHTcka KapTa, noflyyeHa oT Nekapsl, U3Mnon3BaHeTo Ha HUBOTO Ha MbpAUTE HA MeAUKAaMEHTU 3a BLHLUHO NPUIOXeHWe, HeobxoaMMocTTa
[a ce CbobLLM 3a HANUYMETO Ha FPBAHU UMMNNAHTU B Clyyai Ha 06pa3Ho uacneABaHe UNu Ha MeaULMHCKA HTEPBEHLMA BnM30 [0 30HaTa Ha UMNNaHTauus,
HeoBxoAMMOCTTa fia ce navaka noHe 3 Meceua crnea MHTEpBeHUMsITa Npeaun eBEHTYarnHo 3abpeMeHsiBaHe v BaXKHOCTTa Ha NpoBeXAaHEeTo Ha caMouscnenBaHe
Ha rbpauTe BCekn mecel,.

MauueHTkaTa TpsibBa Ja NpaBu camou3crieiBaHe Ha MbpAUTe CU BEOHBX B MeceLla, 3a NpearnoymTaHe eqHa cegMuua creq, Kpasi Ha MEeCEYHUST LIMIKBIT MU Ha TOYHO
onpezerneHa faTa npu nauMeHTkUTe B MeHonay3a. Llenta Ha To3v nperneq e fa ce OTKPUAT EBEHTYaIHW NMOAYTUHM U KaKBUTO U 1a € NPOMEHM BbB BUAa Ha MbpauTe.
MpernenbT ce M3BbLPLUBA MO CNEAHUS HAYMH:

* BOWrHeTe pbka U C Kpas Ha TpuTe NpbCTa Ha ApyraTta pbka HanpaseTe npernes Ha rbpaata;

* ouepTanTe C TpUTE NPBLCTa Marky kpbryeta, 6e3 Aa oTnensTe NPbCTU OT KOXaTa;

* HanpaBseTe Npernea Ha usnarta rbpAa: oT knoyvuaTta KbM OCHOBaTa Ha rbpaarta v oT rpbaHaTa KocT A0 NOAMULLHMLATA;
* ABUXETe NPbLCTW Harope, Crep ToBa Hagony, U T.H.

7. YECTOTA U METOAM 3A OLLEHKA HA UMNIIAHTUPAHATA NMPOTE3A

KnuHn4Ho n3cneaBaHe Ha naumeHTKkaTa U UMMNaHTa ce npenopbysa Ha 1,3, 6 1 12 Meceua cnep NOCTaBAHETO Ha NpoTe3aTa U BEAHBLX FOAULLHO cnep ToBa,
aKo OTCbCTBAT CUMMTOMU, CBbP3aHM C UMNMaHTa. B cryyai Ha cnagaHe Ha UMNnaHTa, NoHeCeH TpaBMaTu3bM crieq nocneaxus npernes, 6onka, aecpopmauus
Ha uMnnaHTa unu apyr 6ener, Nogo3puTeneH 3a kancynHa peTpakLMoHHa KOHTPaKTypa, crefBa Aa ce U3BbPLUM LUAMNOCTEH Npernea ype3 o6pasHu uscneasaHns
— mamorpadwvsi, exorpacdusi unu AMP. Crneg ocmata roauHa OT UMMNaHTauusita CbBeTBaMe roguLLIHUTE MNperfieam Aa ca cbyeTaHu ¢ o6pasHo uscnenBaHe 3a
OTKpUBaHe Ha pynTypw.

Tbii KaToO CUIIMKOHBT € MaTepuar, YacTUYHO HENpo3payeH 3a PEHTTeHOBUTE ITbYM, MMMMAHTBLT MOXEe Aa 3aTbMHU NexallaTta nof Hero 3oHa fno Bpeme Ha
obpasHo nscnegsaHe (mamorpacus, exorpacusi, AMP). Heobxoanmo e pagnonorsT Aa HaCTpou TeXHMKaTa cu, 3a Aa n3bepe noaxoasiuy 3pUTEnHU b, KOUTO
[la KOMMeHcupaT NOTEHLMANHOTO 3aTbMHSIBAHE OT MMMNMaHTa Ha 30HUTe 3a HabnoaeHue MNpu MamorpadusTa HAaCTPONBAHETO HA TEXHUKATA € 3a4bIMKUTENHO,
3aLL0TO ChLUECTBYBA CbLLO Taka pUCK OT PynTypa UMK OT YS3BMMOCT Ha UMMIIaHTa No BpeMe Ha U3cneaBaHeTo.

8. TPAHCNOPT U CbXPAHEHUE HA UMIMITAHTA

pbaHuaT umnnait CEREFORM® TpsibBa fia ce TpaHCnopTvpa 1 CbXpaHsiBa B KapTOHEHaTa Ci OMakoBKa, 3aLUUTeH OT CBETNWHA, NpW TeMnepaTtypa Mexay
0 °C 1 40 °C, Ha cyxo 1 B XOpM30HTarnHo nonoxeHue. C Hero Tpsbea Aa ce 6opaBy BHUMATENHO.




9. PECTEPUNTU3ALNA U NOBTOPHO U3NON3BAHE

MpbaHuaT umnnaHt CEREFORM® ce goctaBsa cTepunieH v 3a egqHOKpaTHO usnonasaHe. NoBTopHOTO usnonssaxe Ha umnnaHt CEREFORM® e ctporo 3aGpaHeHo.
Bcsiko noBTOpHO M3non3eaHe Ha HecTepuneH nmnnaHT CEREFORM® moxe fa AoBefe A0 CEPUO3HU KITMHUYHM NOCNEACTBUSA U JOpY A0 CMbPT. [1o aHanoruyeH
HauvH e 3abpaHeHa pectepunusaunsata Ha CEREFORM®, Tbil kaTo Npeau3BMKBa CUMHO BOLIABAHE HA MEXaHWYHUTE CBOMCTBA W Ha XapakTEpPUCTUKUTE,
CBbP3aHu C pasvepuTe.

10. ETUKETU N KAPTA HA NALUMEHTKATA

Bceku umnnaHTaHT e cHabaeH C oceM eTUKeTa, KOUTO CbAbpXKaT HEOOXOAUMUTE AaHHK 3a UMNNaHTaHTa (4aHHW 3a cnpaBka, WAEeHTUMVKALMOHEH HOMeP Ha
MMNNaHTaHTa...). B Tean etuketn TpsibBa Aa ce BNULLE MMETO Ha NauyeHTa, UMETO Ha Nekapsi v faTtaTta Ha UMNnaHTUpaHe v Te TpsioBa Aa GbaaT cbxpaHeHu
B MEAMLMHCKOTO JocUe Ha naumeHTa.

[locTaBs ce CbLUO M NauuMeHTCKa kapTa. Ha Tasn kapTa e Gbe 3aneneH eTukeT, KOUTo nauueHTkaTa TpsibBa Aa AbpXKU HENpekbcHaTo Tam, 3a Aa YnecHn
€BEHTYarH! CNeLUHN MEAULIMHCKM TPV,

MauneHTLT TpsibBa Aa noAnuLLIEe AeKrapauusiTa 3a cbrracue, NoTBbPXKAABALL, Ye € 3arno3HaT C PUCKOBETE, CBbP3aHU C MMMIAHTUPAHETO U HOCEHETO Ha MPbaHM MPOTE3u.

XvpyprbT CbLUO 3a4bIDKUTENHO TpsabBa Aa NOMbIHM AeKnapauua U To3u AokyMeHT Ja 6bae BbpHaT Ha EUROMI Biosciences, 3a aa ce ocurypu nbnHa
npocneaseMocT Ha unnaHTaHTa. [leknapauusata yaocToBepsBa, Ye XMpyprbT € yBeJOMUN NauueHTa 3a YCMOXHEHWATa, CBbP3aHu C UMMNNAHTUPaHETO Ha
rPbAHU NPOTE3N 1 Ye NOLMEHTLT € Noanucan Aeknapaums 3a cbrnacue.

11. NPEANA3HU MEPKU CPELLY UHUUWOEHTH

Bceku MHUMAEHT UMK PUCK OT TEXbK MHUMAEHT, CBbp3aH C U3NoN3BaHETo Ha rpbaHuTe uMnnaHTn CEREFORM®, koiiTo MOXe Aa NpUYMHU CMbpTTa MK Aa
[0Befe 0 CEpUO3HO BOLLIABaHE 34paBeTo Ha NauveHT, noTpebuten unu TpeTu nuua, Tpsbea HezabaBHO Aa Gbae CUrHaNM3vpaH Ha KOMNETEHTHUTE BnacTu.

Bceku MHUMAEHT UMW PUCK OT TEXbBK MHLIMAEHT, CBbP3aH C WU3MON3BaHETO Ha rpbaHUTE uMnnaHTu CEREFORM®, KOWTO € NpUYMHUN UM MOXe Aa NPUYUHU
CMBbpPTTa UNK Aa Aosede A0 CEPUO3HO BriollaBaHe 3ApaBeToO Ha MauueHT, noTpebuTen wnm TpeTu nuua, Tpsbea HezabaBHO Aa GbAe curHanuanpaH Ha
KomneTeHTHWUTe Bnactu n Ha EUROMI Biosciences Ha cnefHus umenn agpec: materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. BPbLWAHE HA NPOOYKTA

EkcnnaHTupaHuTe, noanexalun Ha peknamauus npoaykTy Unu nNpodyktTuTe, NpeansBukany UHUMAEHT UM PUCK OT CepuoseH MHUMAEHT, Tpsabea aa 6vaat
BbpHaTU Ha MecTHus npeacTasuten Ha EUROMI Biosciences, oTroBopeH 3a npeanasHute Mepku cpelly MHUMAeHTU. MNpean ekcnnaHTMpaHusaT npoaykT Aa
6bae BbpHaT Ha NPOM3BOAWTENS, Tol TpsibBa Aa NpemuHe npoueaypa 3a obesapassiBaHe U Ae3nHMeKUMs (CbracHo AencTBalyuTe NpoLeaypy Ha 3apaBHOTO
3aBefeHve). IMnnaHTbT He Moxe fAa 6bae BbpHaT Ha EUROMI Biosciences, ako nauueHTkata e 3apaseHa ¢ HIV, xenatuT unm e Hocuten unm uMa CbMHeHMs,
Ye € HocuTen Ha Apyr 3apaseH areHT.

13. TFAPAHLIMN — OTPAHUYEHA FrAPAHLUUA

EUROMI Biosciences rapaHTvpa, Ye ca B3eTW BCUYKM NPEANA3HN MEPKM Npu NPOU3BOACTBOTO Ha rpbaHUTE uMnnaHT CEREFORME®. Mpu Bce ToBa, EUROMI
Biosciences He Moxe Aa ynpaxHsiBa KOHTPON HUTO BbPXY YCNOBUSITA HA CbXpaHeHWe W HauuHa Ha U3Non3BaHe Ha HeroBuUTe NPOLYKTU, HUTO BbPXY U3Gopa
Ha nNauneHTKUTe, HUTO BbPXY M3bopa Ha xupyprudeckus nogxod. EUROMI Biosciences He Moxe CblUO Taka Aa rapaHTvpa pesynTarta oT WMNIaHTMpaHeTo
1 YOOBNETBOPEHOCTTa Ha MalWeHTKUTe OTHOCHO MOCTUTHATWUTE pe3ynTaTy, KakTo W Ja NPeaBWaM NosiBaTa Ha HexenaHuTe CTpaHWYHU edekTu, onucaHu B
HacTOSILLIOTO PbKOBOACTBO.

Mopapgw ToBa, EUROMI Biosciences He Moxe ja HOCY OTFOBOPHOCT B Crlyyai Ha MHUMOEHTU, ObMKally ce Ha 13non3BaHeTo Ha NpoAyKTa Unn B cryvan Ha 3aryba
unu noepega Ha HerouTe npoayktn. EUROMI Biosciences ce aHraxvpa fa 3aMeHy UMMaHTUTE camo B Cryyal, Ye Te ca 6unm aedekTHM B MOMEHTa Ha HanyckaHe
Ha MSICTOTO Ha NPOM3BOACTBO. Taau rapaHLMOHHa Knay3a M3KIio4Ba Besika Apyra, CKpUTa Uiv siBHa CbIacHo 3aKOHOBWTE pasnopeadun rapaHuysi, YUATO TEKCT He e
NOCOYEH NO-TOPE, BKIMOYUTENHO U He Ce orpaHuyaBa Ao BCsSKa MMNMMLMTHA rapaHLms 3a ThProBCKO Ka4eCTBOTO Ha U3enusiTa Unu HauuHa Ha ynorpeba.




1. AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez a tajékoztaté az EUROMI Biosciences altal gyartott CEREFORM® emléimplantatumokat mutatja be azon sebészek szamara, akik emlimplantatum-
behelyezési miiveleteket hajtanak végre. Az orvostechnikai eszkdzt kizarélag képesitett, képzett és hozzaérté6 gyakorld orvosok hasznalhatjak munkajuk
normalis keretében.

A CEREFORM® mellimplantatum implantalhatd, hosszu élettartamd, szilikon géllel toltott, elére gyartott szilikon-elasztomer mellprotézis. Ezek a protézisek
szarazhdvel sterilizalt allapotban kerlilnek forgalomba, egyetlen beteg részére, egyszeri alkalommal felhasznalhatéan.

A CEREFORM® mellimplantatumot dupla csomagolasban kaphato, ez biztositja a kettés mikrobioldgiai védelmet, amely garantalja a sterilitast az implantatum
felhasznalasaig. A kartondoboz csomagolas toyabbi védelmet nyuijt a kettés csomagolasban elhelyezett terméknek, biztositva ezaltal, hogy az a lehet6 legjobb
allapotban kertiljon leszallitasra.

Minden implantatum nyomon kévethetdségét a szovetre gravirozott egyedi azonositészam biztositja. A kiséré dokumentumok atveszik ezt a szamot és az
implantatum minden egyes jellemzg6jét. A CEREFORM® emléimplantatumok CE-jeldlést szereztek: 2021.

Anyagosszetétel

A CEREFORM® emléimplantatumok gyartasahoz hasznalt nyersanyagok a ,Polidimetil-sziloxanok” csaladjahoz tartoznak, és ebbdl kovetkez6en a CEREFORM®
mellimplantatumok kismértékben tartalmaznak ,ciklotetrasziloxan — D4 sziloxan™-t, ,ciklopentasziloxan — D5 Sziloxan’-t és ,ciklohexasziloxan — D6 Sziloxan”-t.
Minden nyersanyag biokompatibilis orvosi nyersanyag.

A CEREFORM® emlgimplantatumok a kdvetkezdket tartalmazzak:

« egy tobbrétegli szilikon-elasztomerbdl all6 héj, amelynek szélsé zarorétege lehetévé teszi a gél izzadasanak korlatozasat,
+ okkluzios tapasz,
« toltogél.

Megjegyzés: Kismennyiségli D4-, D5-, D6-Sziloxan, nehézfém és oldészermaradék atjuthat az eml&implantatum sérilt vagy torétt héjan. Az EUROMI
Biosciences megtesz minden sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy a CEREFORM® emlimplantatumok gyartdsahoz hasznalt nyersanyagok
esetleges mérgez6 hatasat felmérje, tébbek kozott ellenérzi a nehézfémek, a D4-, D5- és D6-sziloxan és az oldészermaradékok jelenlétét.

A platina fém megtalalhaté az emléimplantatumaink gyartasahoz hasznalt nyersanyagokban. llyen médon az implantatumokban maradt kis mennyiség platina
bejuthat a testbe, akar a sérilt héjon atjutva, akar az implantatum térése kdvetkeztében. A szakirodalom attekintése valamint a rendelkezésre allé egyéb adatok
arra engednek kovetkeztetni, hogy az emléimplantatumokban Iévé platina oxidacids allapota 0, és a legkisebb mértékii mérgez6 hatast mutatja. Ez a platina
tehat nem jelent jelent6és kockazatot az implantatummal ellatott paciens szamara. Az FDA weboldalan elérheté egy rovid ésszefoglald a szilikongéllel toltott
emlSimplantatumokat vizsgald fébb tudomanyos tanulmanyokrél (www.fda.gov).

Leiras
A CEREFORM® mellimplantatumok formaja kerek. Megnéveli a mell felsé részének térfogatat és formassa teszi a mellet. Kiiléndsen olyan nék szamara ajanlott,

akiknek mar kialakult a melle. A kerek forma tébbféle profilban kaphaté (alacsony, normal, kdzepes, magas és nagyon magas), a térfogatok 100-tél 900 cc-ig
terjednek.

A CEREFORM® mellimplantatumok két kiilonbzé felileti kialakitasban kaphatok:

+ A sima feliilet megkonnyiti a belltetést és az eltavolitast.

» A mikrotextura révén jobb a sejtek kolonizacidja és csokken a tokosodas kialakulasanak kockazata, a kénnyebb beiiltetés és eltavolitas fenntartasa mellett.

Ezenkiviil a CEREFORM® mellimplantatumok harom téltégéllel kaphaték: CEREFORM® Klasszikus, CEREFORM® Aptima és CEREFORM® Ellipse. A
CEREFORM®Kklasszikus gél a legpuhabb a termékcsaladban, természetesebb tapintasu; az CEREFORM® Aptima gél keményebb, jobban tartja az implantatumot, az
CEREFORM®Ellipse gél pedig rugalmasabb tapintast kinal és formaemlékezetének kszénhetden kdnnyebb beillesztést tesz lehet6vé.

Erdemes tanulmanyozni az EUROMI Biosciences altal szolgaltatott kereskedelmi kataldgust, hogy a paciens szamara legmegfelelébb eszkdzt tudja kivalasztani.




Elényok

« A szovet nagy ellenallassal rendelkezik, észrevehetetlen érintésre és tartalmaz egy korlatot a szilikon gél szamara az optimalis biztonsag érdekében,

« a szaraz hokezeléssel elért sterilitast egy igen tartés, ergonomikus duplacsomagolas garantalja, amely kifejezetten kénnyen hasznalhato,

« a feliilet kétféle minGségének kdszonhetéen valasztani lehet egyrészrél a kdnnyebb beliltetés és kivétel (sima fellilet), masrészrél a kapszularis kontraktura
jelenségének alacsonyabb kockazata (mikrotexturalt felulet, texturalészer hozzaadasa nélkl) kézott.

2. ORVOSI CELKITUZES / INDIKACIOK / ELONYEI
Orvosi célkitlizés

A plasztikai sebészetben az eml&implantatum behelyezésének célja a mell esztétikai megjelenésének javitasa vagy terjedelmének ndvelése, mig a helyreallité
sebészet az eml6implantatum behelyezésével a mell atalakitasat tizi ki célul.

Indikaciék
A CEREFORM® mellimplantatum a kdvetkezd esetekben javallott:

* mastectomait koveté mellrekonstrukcié. Lehet6séget ad a nének, hogy Ujra ratalaljon testérdl alkotott képére és elfelejtse a betegséget.
« esztétikai okokbol végzendé mellnagyobbitas, helyredllitia a nék 6nértékelését és dnbizalmat és ndveli a néiesség érzését.

« kiilonféle szerzett, vagy velesziiletett rendellenesség korrekciéja: aszimmetria, amastia, aplasia, hypomastia, hypoplasia,

« implantatum-csere régi, vagy meghibasodott implantatum eltavolitdsa utan.

Az emléimplantatum(ok) behelyezésével tanacsos megvarni a pubertaskor végét, valamint figyelembe kell venni adott esetben az orszagban érvényes korhatart.

3. ELLENJAVALLATOK
A CEREFORM® mellimplantatum behelyezésének ellenjavallatai a kdvetkezok:

» Az implantacios terilet korabbi id6bdl szarmazo patologias eltérése

* A sebész véleménye szerint a paciens rossz fiziologiai allapotban van

+ Az implantacids teriilet altalanos fertézése, vagy ferté6zéses allapota

+ Glikalt hemoglobin (HbA1c > 7,5%)

» Nagy a rak kitjulasanak a kockazata

« Folyamatban lévé terhesség, vagy szoptatas

« Elégtelen szbvet vagy zsirszévet

« Cukorbetegség

« Ismert szilikon-tulérzékenység

« Dohanyzo6

« Korabbi vagy meglévé autoimmun betegség

« Pszicholdgiai instabilitas

« Azonos tipusu protézis behelyezésének tobbszori sikertelen kisérlete

« Erésen pozitiv axillaris nyirokcsomé / vagy karosodott mellkasi fal

« Fejléd6é mellrak, nagy tumorok (>5 cm), kés6i stadiumu rak és mély daganatok

« Elhizas vagy testtdmeg-index > 40 kg/m2

« Korabbi vagy folyamatban évé sugarkezelés (az alsé pdluson és a bérén vagy a vékony szdveten |évd, rosszul vaszkularizalt hegekkel), mikrohulldmu
diatermias vagy szteroidos kezelés.

A CEREFORM® mellimplantatumok nem alkalmasak férfiak szamara (beleértve a nemvaltoztatast is).

4. LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Mint minden sebészeti beavatkozas, az emléprotézis behelyezése operacids és posztoperativ kockadzatokkal jar. Az eljaré orvos feleléssége a paciens és az
operacio kivalasztott médszerének preoperativ értékelése. A beavatkozassal jaro rizikorol, és az esetleges operacio utani komplikaciokrol a pacienst tajékoztatni
kell. Abeavatkozas elétt az orvosnak be kell szerezni a paciens alairdsaval ellatott irdsbeli nyilatkozatat. Ugyancsak tajékoztatnia kell a pacienst az |mp|antatum
behelyezése helyett rendelkezésre all6 alternativ modszerekrol. -




Szoptatasi nehézségek

Az eml6 megnagyobbitasa kdvetkeztében egyes néknek nehézséget okozhat a gyermekiik szoptatdsa. Ugyanebbdl az okbdl kifolydlag a masztektémian
(eml&eltavolitd mitéten) és helyreallitd miitéten atesett nék esetében eléfordulhat, hogy nem képesek szoptatni, mivel elvesztették az emlészdvetiiket és a
tejmirigyeiket.

Aszimmetria

Posztoperativ aszimmetriat okozhat az implantatum méretének helytelen megvalasztasa (méret, forma), a masik mellhez viszonyitott aranytalansaga, vagy a két
mell esetében eltéré szdveti reakciok. Ha az aszimmetria kifejezett mértékd, és emiatt a paciens nagyon elégedetien, szdmba johet az implantatum eltavolitdsanak,
vagy cseréjének lehetésége. Az implantacié utan hénapokkal, vagy évekkel késébb fellépd aszimmetria hatterében visszahtzhaté capsularis révidiilés (« capsular
retractile contracture »), vagy az implantatum szakadasa allhat. llyen esetben alapos vizsgalat sziikséges, és széba johet az implantatum eltavolitasa.

Emldszovetek sorvadasa / mellkasfal deformalédasa
Az implantatum altal gyakorolt nyomas okozhatja az emlészdvet elvékonyodasat vagy Osszehlzodasat és emiatt lathatébba és tapinthatobba valhat az
implantatum. Az eml6szdvetek sorvadasa esetlegesen eléidézheti a mellkasfal deformaldédasat.

Az implantatum koriil szévetek meszesedése
A meszesedést az emlGimplantatum korili szovetekben megjelené mészlerakodas okozza. Ezek a lerakddasok fajdalmat okozhatnak, és rongalhatjak az
implantatumot, amit ez esetben el kell tavolitani. Ez nem tul gyakran el6fordulé jelenség.

Emlérak
Az emlSimplantatumo(ka)t hord6 nékben kifejl6dott emlérakok szama nem mutat eltérést az nék dsszességének emlérakos megbetegedéseinek szamatol
altalanossagban.

A mell/mellbimbé érzékenységének megvaltozasa
Az eml6implantatum behelyezése el6idézheti a mell/mellbimbo érzékenységének ndvekedését vagy csokkenését. Az érzékenység megvaltozasa lehet
ideiglenes vagy tartos.

Elhuz6do hegesedés / hipertréfias hegek

Eléfordulhat, hogy a hegek rosszul gyogyulnak, ami kellemetlen, hipertréfias vagy keloid hegeket eredményezhetnek. A hegesedés elhuzddasa az alabbi
esetekben is eléfordulhat: bizonyos sportok gyakorlasa, fertézés, tul szoros varrat, tilsdgosan nagy implantatum. Amennyiben a probléma tartésan fennall,
sebészeti beavatkozas lehet szikséges.

Kialakulhat a kapszula zsugorodasa

Arostos kapszula természetes modon vesz korlll az emberi szervezetbe beliltetett minden idegen anyagot, és dssze is zsugorodhat koriiltte, ezaltal rendellenesen
Osszenyomhatja. Ez a fajdalmas zsugorodas a mell deformacidjahoz és az implantatum szakadasahoz vezethet. Szdéba johet a protézis eltavolitasa (Ujabb
behelyezésével vagy anélkil). Hatarozottan ellenjavallt a capsulotomia alkalmazasa ennek a sz6védménynek a kezelésére, mert szakadast idézhet el6.

Az implantatum leeresztése

Az implantatum elszakadasa vezethet leeresztéshez. Ez az eset szilikongél-implantatumok esetében nagyon ritkan fordul el, a szilikongél kompakt jellege miatt.
A paciens altal tapasztalt barmilyen leeresztésre utalo jelet az implantatum szakadasara utalo jelként kell értelmezni, amit behatobb vizsgalatnak kell kdvetnie.
Ha igazolodik az implantatum szakadasa, eltavolitas szlikséges.

Posztoperativ fajdalom

A sebészeti beavatkozas miatt paciensenként eltérd intenzitasu posztoperativ fajdalom Iéphet fel a beavatkozast kovetd két-harom nap soran. A kellemetlen
érzés egy hdnapon keresztill is eltarthat. Az ilyen jellegl fajdalom fajdalomcsillapitéval kezelhetd. Az implantacids terlleten fellépd tartds fajdalomérzést ki kell
vizsgalni az esetleges szovédmény veszélyének elkerlilése érdekében.

A gyermekre tett hatas

Habar jelenleg nem létezik olyan kidolgozott mddszer, amellyel pontosan ki lehetne mutatni az anyatejben eléforduld szilikon szintjét, egy a szilicium (a
szilikon egyik Osszetevdje) szintjét mérd tanulmany azt mutatta ki, hogy nem nagyobb a szilicium szintje az emléimplantatumot hordé nék anyatejében, mint
az implantatum nélkili nékében.

OKOH4YaTeslIHO eKcnaHTMpaHe Ha npoTte3aTta 6e3 nogmMsHa

Ako ce HabnogasaT pasnuyHU NOBTAPALLM CE YCIOXHEHMS, CBbP3aHM C UMNIaHTa, UMW ako XMPYprbT NPELieHN, Ye 30paBOCIIOBHOTO CbCTOsSIHUE Ha NaumeHTkaTa
M31cKBa OTCTpaHsiBaHe Ha npoTesaTa, TpsibBa Aa ce NOMUCIIU 38 OKOHYATENHO ekcnnaHTupaHe 6e3 Bb3MOXHOCT 3a NOAMSAHA Ha CbOTBETHUSI UMMNAHT U 3a
CBBbP3aHUs C TOBa aHTMECTETUYECKN pesynTaT (yBUCHanNa repaa, 6pbukm).




Kilok6édés
Az implantatumra gyakorolt tulzott nyomas kdvetkeztében az implantatum kilokédhet a miitéti seben vagy béron keresztil.

MpouexaaHe / U3TMYaHe Ha CUNTUKOHOB ren
Bbnpeky GapuepHusi cu edbekT CUNMKoHoBaTa Kancyna He abCcomoTHO HenpoHULaeMa 3a CUNMMKOHOBWS rer. MNopaau ToBa e Bb3MOXHO Marlku KonuyecTsa
CUMNUKOH A3 Ce MPOUEAsT OT UMMNaHTa B Kancynara v B TbkaHute. CUNMKOHOBWST ren He e TOKCUYEH 3@ OpraHuama, Ho e Bb3MOXHO [a Ce pa3Bue nokarHa
peakuus ¢ popmmpaHe Ha Manku oMBpPO3HM Kancynu.

Galactorrhoea (tejcsorgas)
A galactorrhoea a tej szivargas a mellbimbén keresztiil a csecsemd szoptatasan kivlli idészakban. Lehet kétoldali, de el6fordulhat, hogy csak az egyik
mellbimbén keresztll szivarog.

Az implantacios teriileten fellépé hematoma, vagy 6déma

Abeavatkozas soran gondos vérzéscsillapitas sziikséges az implantacios terileten kialakulé hematéma elkerilése érdekében. A folyamatos vérémlenyképz6dés
kezelésére punkciot lehet alkalmazni mik6zben mindent el kell kdvetni az implantatum sériilésének elkerilése érdekében. Az intervencios teriilet beavatkozast
kovetd hetekben alkalmazott megfelel6 mértékii immobilizacidja csokkentheti a posztoperativ 6déma kialakulasanak veszélyét.

Tapintassal érzékelheté implantatum

Az implantatum nem megfelelé behelyezése, nem megfelelé6 méret, az implantatum elmozdulasa, vagy vastag és kemény rostos tokképz6dés okozhat j a
az implantatum tapintassal érzékelhetévé valasat. Ha ez a paciens elégedetlenségét okozza, vagy ha a protézist korilvevd kapszula megvastagszik, vagy
osszezsugorodik, Ujabb beavatkozas johet széba.

Posztoperativ fert6zés / Gyulladas / fibrézis

Révid, vagy hosszabb ideig tartd posztoperativ fertézés a mellprotézisek beliltetése kapcsan igen ritkan fordul eld, azonban minden fellépé fertézést kezelni
kell. Ha az antibiotikumos kezelés nem vezet eredményre a fert6zés kezelésében, az implantatum eltavolithatd. A gyulladas megjelenhet a bér kipirosodasa,
duzzanat, forrésagérzet vagy lliktetd fajdalom formajaban. A fibrézis a szovetek jelentés mértékii pusztulasa kdvetkeztében lép fel, vagy ha olyan helyen
torténik gyulladas, ahol a szévetek nem regeneralédnak.

Nyirokpangas vagy nyirokcsomé-bantalom
Az emléimplantatum behelyezése okozhat duzzanatot vagy felléphet rendellenes reakcié vagy egy vagy tobb axillaris nyirokcsomo keletkezhet.

Kotészovet megbetegedése
Nincs kimutathatd kapcsolat a szilikongéles emléimplantatum és a koétészovet megbetegedése, a mellrak vagy a szaporodasi problémak kozott, ezek a
komplikacidk azonban nem zarhatdk ki, mivel az ezekben a targyakban végzett tanulmanyok nem eléggé relevansak.

Az implantatum elmozdulasa / nem megfelel6 elhelyezkedése

Az eleve rossz kezdeti elhelyezés, a sérilt beliltetési terlilet, vagy az implantatumot kériilvevé szdvetek jelentds és id6 el6tti megereszkedése kévetkeztében,
melyek nem tartjadk meg az implantatumot, el6fordulhat az implantatum elmozdulasa. Ez az implantatum funkciévesztését eredményezheti (toksérv kialakulasat,
a mell kifordulasat vagy alakvaltozasat), ami tovabbi beavatkozast tehet szlikségessé.

Csomo, daganat, ciszta, sarjdaganat
Gyulladasos sejtekbdl allé csomé vagy duzzanat, amelyet idegen anyag vesz koril, megjelenhet egy régoéta tarté gyulladas kdvetkeztében.

A kornyezé szovetek elhalasa

Szdvetelhalast id6zhetnek el6 a kdvetkezok:

* ha az implantatumot jédos oldatba martottak az implantacio elétt,

« helyi rendellenes széveti reakcio, amelyet okozhat esetleg példaul fertézés vagy a szévetek radioterapidja az implantatum behelyezése el6tt ét megelézéen stb,
« er@s feszités a szOvetben szdvethiany vagy tul nagy implantatum kdvetkeztében.

Tovabbi miitétek

Az emléimplantatum(ok) behelyezésével kapcsolatos kilénb6z6 lehetséges komplikaciok fényében nem lehet kizarni az ujabb miitéti beavatkozast. Emellett
az implantatum korlatozott élettartama kiegészité miitétet is szilkségessé tehet a kivant eredmény fenntartasa érdekében. A paciensnek meg kell értenie és el
kell fogadnia a kiegészité beavatkozasok kockazatat, mielétt az implantatumrél déntést hoz.

Ptosis (16g6 mell)
Az dregedéssel, a terhességgel vagy a sulycsokkenéssel normalisan egydttjaré jelenségrél van szé: a mell veszit tartasabdl. Mint a normalis mell esetében,
az évek mulasaval az emléimplantatummal korrigalt esetben is kialakulhat 16g6 mell az implantacios terlilet szoveteinek csokkend feszessége miatt. A -
ptosis nem veszélyes, sebészi Uton korrigalhato.




A mellrak késé diagnézisa
Eléfordulhat, hogy az emléimplantatumo(ka)t visel6 nénél késén diagnosztizaljadk a mellrdkot. Az eml&implantatum elrejti a mell egy részét és ezért
akadalyozhatja a mammografia eredményét.

Nem kielégité eredmény (méret, forma, megjelenés)
Az emldimplantatum behelyezését kdvetéen eléfordulhat, hogy a paciens nem elégedett a mell altaldnos kinézetével a felhasznalt implantatum megjelenése,
formaja vagy mérete tekintetében.

Az implantalt teriileten kialakul6 rancok, redék, kidudorodasok, egyenetlenségek
Az implantatum f6l6tt gylirédések, rancok keletkezhetnek, attdl fliggéen, hogy a miitét indikacidjanak megfeleléen hogyan helyezkedik el az implantatum a szamara
kialakitott liregben és a mellizomhoz képest. Ha a gylir6dések lathatok/érzékelhetdk a bér felszinén, ezt a problémat csak az implantatum eltavolitasaval lehet orvosolni.

A beavatkozassal jaré kockazatok / iatrogén sériilések vagy karosodasok

Az eml6protézis behelyezésekor magaval a beavatkozassal jaréd kockazatokkal kell szamolni, ilyenek példaul az altalanos anaesthesia kockazatai, iatrogén
sérilések vagy karosodasok kockazata. Nagyon fontos az operaciot megel6z6 kivizsgalas soran valamennyi ilyen kockazati tényezét figyelembe venni, és a
beteget tajékoztatni ezekrél.

Pirossag / Zuz6das
A mtét pillanataban a vérzés el6idézheti a b6r szinének megvaltozasat. Ez a miitéti beavatkozas kdvetkeztében vart és ideiglenes tiinet.

Mélyvénas trombézis
A sebészeti beavatkozas utan kialakulhat egy véna vagy artéria vérrdg altali elzarédasa, ugynevezett mélyvénas trombozis.

Az implantatum elszakadasa

Az implantatum elszakadhat operaciés trauma kovetkeztében (az implantatum megsériil a sebészeti eszkdz segitségével torténé behelyezéskor), posztoperativ
trauma kovetkeztében (durva (tés, erés nyomas a mellkason), vagy természetes 6regedés miatt. Ez a szakadas torténhet tiinetmentesen (csendes szakadas),
eredményezheti az implantatum lathato leeresztését, vagy a mell formajanak és alakjanak megvaltozasat. Kétség esetén diagnosztikai vizsgalat elvégzése javasolt
(mammogréfia, ultrahangos vizsgalat, vagy MR) annak megallapitasara, hogy az implantatum megfeleld allapotban van-e. Véglil, a rendszeres kontroll-vizsgalat
lehet6vé teszi az esetleges szakadas korai felismerését. Ha beigazolédik a szakadas, az implantatumot el kell tavolitani. Az allandé mechanikai tulajdonsagok
szavatolasa és a ruptura kockazatanak csokkentése érdekében rendszeresen probak elvégzésére keriil sor a hatalyos szabvanyoknak megfeleléen.

Nyirokgyiilem
Az implantatum korlli nyirok felgylilemlésérdl van sz6, és a mell méretének ideiglenes megndvekedésében jelenik meg, a legtébbszér spontdn médon
felszivodik, ha kicsi, vagy ha nagyobb méret, leszivjak.

Mellimplantatumokkal 6sszefiiggé anaplasztikus nagysejtes limfoma (ALCL-MI)

A Mellimplantatumokkal 6sszefliggé anaplasztikus nagysejtes limféma (ALCL-MI) a limfocita limféma ritka tipusa. A globalis szabalyozé ligyndkségek és az
orvosi szakirodalom szerint siker(lt azonositani az dsszefliggést a mellimplantatumok és az anaplasztikus nagysejtes limféma (ALCL) kialakuldsa kdz6tt. Ennek
oka az, hogy a mellimplantatummal rendelkezé betegeknél nagyon alacsony, de megnévekedett a ALCL-MI kialakulasanak kockazata az implantatum melletti
hegkapszulaban.

A ALCL-MI megerésitett eseteinek tobbsége texturalt fellleti implantatummal rendelkezd betegeknél fordult eld, bar sima fellletld mellimplantatumok esetén
ismertek esetek.

Fontolia meg a ALCL-MI lehetéségét késdén megjelend implantatum korili szerémaban szenvedd betegeknél. Bizonyos esetekben a betegek
kapszulakontrakturaval vagy mellimplantatum melletti csomdkkal jelentkeztek. A ALCL-MI tesztelésénél vegyen friss szeromat és a kapszula reprezentativ
részeit, és kildje el 6ket patoldgiai vizsgalatra a ALCL-MI kizarasa érdekében, ideértve a szeréma vagy a csomo citoldgiai értékelését, valamint a sejtblokk
immunhisztokémiai vizsgalatat a klaszterdifferencialédas (CD30) és az anaplasztikus limféma kinaz (ALK) jelz6i szempontjabdl.

Ha péciensénél diagnosztizaltdk az ALCL-MI-t, dolgozzon ki egy személyre szabott kezelési tervet a paciens multidiszciplinaris ellatd csoportjaval
egyuttmikodésben. A kozzétett kezelési informacidk nagy része az implantatum és az implantatumot korllvevd kapszula eltavolitasat irja le, ez egyes
betegeknél kemoterapiaval és sugarterapiaval torténd kezelés.

Funkcionalis és fizikai jelek (folyadékképzddés, volumennovekedés, fajdalom, gyulladas, csomo, fekélyesedés, altalanos allapot elvaltozasa)
jelentkezésekor, nevezetesen implantatumot visel6 allapotos nénél posztoperativ szakaszt kovetéen a mellimplantatumhoz kapcsolodé
anaplasztikus nagysejtes limféma diagnézist kell felvetni.




5.AZ IMPLANTATUM HASZNALATA
Altalanossagok

A CEREFORM® mellimplantatumot kizarolag mellmitétek végzésében gyakorlott, megfeleld képesitéssel rendelkezé orvos helyezheti be.
A CEREFORM® mellimplantatum behelyezése miitében térténhet.

Az implantatum behelyezése

* Gy6z6djon meg réla, hogy a dupla csomagold hélyagfolia nem sériilt-e, és a szavatossagi id6 nem j art-e le. Ha kétsége meriine fel a kettés csomagolas
barmelyik részének sértetlenségét illetéen, ne hasznalja fel az implantatumot.

« Sterilen kezelje az implantatumot / Az implantatumot keszty(iben kezelje.

« Az implantatumot korlltekintéssel kezelje. Ha az implantatum leesett a foldre vagy Utés érte, beliltetése tilos.

+ Az implantatum nem érintkezhet semmilyen idegen anyaggal (puder a gumikeszty(irél, toriékendd, jodoldat, stb.).

* A protézis az implantéacié el6segitése érdekében beaztathatd testhémérsékletre felmelegitett steril fiziologias séoldatba.

* Az implantatum épsége soha nem sériilhet. A felhasznalé szamara tilos barmilyen toltéfolyadék bejuttatasa a burkolat belsejébe.

« A protézis kezelése kdzben lgyelni kell a vago- és szuréeszkdzokre.

« Miutan az implantatum végleges helyére kerlilt, ellendrizze, hogy nincs-e a burkolata meggy(rédve.

* Abemetszés mérete az implantatum méretének megfelel6 legyen, az implantatum tulsdgos deformacidjanak elkeriilése érdekében, mert az tonkreteheti. A tal
nagy igénybevételek tovabba felsértik a szdveteket.

* Ne hasznaljon gyogyszertartalmd anyagokat az implantatummal.

« Azt javasoljuk, hogy tartalék implantatum alljon az orvos rendelkezésére, hogy helyettesiteni tudja a hibas vagy a beavatkozas kdzben esetleg helytelendl
kezelt implantatumot.

* A beavatkozas utan nem szabad masszirozni vagy szurassal jar6 kezelést alkalmazni (akupunktira) az implantaciés zénaban, az implantatum barmilyen
sériilésének elkeriilése érdekében.

* Ha a burkolat véletlenll elszakad, tisztitsa és 6blitse ki az implantacios teriiletet béséges fiziologias oldattal a gél maradéktalan eltavolitasa céljabdl.

* Minden sérlt implantatumot el kell tavolitani.

* A sebész szamara ajanlott, hogy a mitében tdbb kiilonb6z6 méretii legyen elérhetd, hogy az implantatum kivalasztasakor legyen bizonyos mozgastér.

Sebészeti technikak

Kilénbdzd sebészeti technikak alkalmazhatdk a szilikongéles emléimplantatumok behelyezésére. Fontos, hogy a sebész mérje fel a méretet, az implantatum
vetiiletét és felliletét, hogy megvalaszthassa a bemetszésnek és az implantatumnak azt a helyét, ami a leginkabb megfelel a paciens anatémiajanak és a kivant
esztétikai eredményeknek.

A CEREFORM® emléimplantatumok behelyezéséhez a sebész a kdvetkezé helyeken végezheti a paciensen a bemetszést:

* A periareolaris metszés (1) az areola keriiletén torténik. A sététebb szinli areola és a vildgosabb szinli bér taldlkozasa jobban elrejti a heget. Ez a zéna
emellett azért is elényds, mert kiiléndsen jol hegesedik. Az ilyen bemetszés megtervezéséhez fontos, hogy az areola elég széles legyen, hogy a sebész
megfeleld ellendrzése mellett lehetévé tegye az implantatum behelyezését. Ez a technika nagyobb kockazattal jar a mellbimbé és a bimboéudvar érzékenységi
szintjének médosulasat tekintve.

+ Az eml6 alatti bemetszést (2) az emlénagyobbitas keretében hasznaljak a leggyakrabban. Mivel a bemetszés a bérhajlatban torténik, a heget elrejti a mell.
A kuldnbdzd lehetséges bemetszések kozil ez a bemetszés kinalja a legnagyobb mértéki ellenérzést a sebész szamara a beavatkozas folyaman.

+ Az axillaris bemetszés (3) a honaljban torténik, ami elényds abban a tekintetben, hogy egy kevésbé lathatd zonardl van szé. Ha azonban ujabb beavatkozas
sziikséges (az implantatum cseréje vagy komplikacidk miatt), egy masik helyen kell majd a bemetszést végezni. Tovabba ez a legkevésbé elényds hely a
beavatkozas feletti ellendérzés szempontjabdl. Eléfordulhat, hogy a sebésznek specidlis eszkdzokhoz kell folyamodnia (endoszkop, hideg fény), hogy fenntartsa

az ellenérzés megfeleld fokat.
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Az implantatum behelyezése
A CEREFORM® emléimplantatumok a kovetkezd helyekre helyezhet6k be:

« EmIémirigy mogotti vagy prepektoralis pozicié (1): az implantatum kozvetlenil az emlémirigy mégétt helyezkedik el. Ez az implantacié technikailag
egyszer( és j6 eredmények érhetdk el, ha a mirigy vastagsaga megfelel6 az implantatum elrejtéséhez. Ez az elhelyezés természetesebb hatasu és fizioldgiailag
jobban illeszkedik, az eml6 alatti barazdat mélyiti el, a protézis sulya az emlé sulyahoz tarsul. Az emléimplantatumoknak ez az elhelyezése mobilisabba teszi
az emlé mozgasat a mellkason, ami a természetes hatas biztositéka. Az eredmény azonban valtozhat, ha paciens élete soran az emlémirigyek vastagsaga
csokken (terhesség, menopauza, sulycsokkenés). Emellett ez a pozicié megbonyolitia a mammografiai elemzést.

« lzom mogotti vagy retropektoralis pozicié (2): ez a hely a sovany testalkatu pacienseknek felel meg, akiknek az emléjiik nagyon kicsi és nem lég. E pozicié
esetén az izom az implantatum és kiilsé kdzé ker(l, igy az implantatum kevésbé észrevehet6 és tapinthaté. Ebben a helyzetben a mammaogréfiai vizsgalat
egyszer(sodik. Ugyanakkor a mellizmok 6sszehlizédasa az implantatumot kifelé iranyban elmozdithatjak.

« Kettds siku pozicio (3): az implantatum az izom mogott helyezkedik el az emld felsé részében és a mirigy moégétt az alsé részen. Ez a vegyes pozicié egyesiti
az el6z6 két technika elényeit. Egyrészt természetes mddon helyezi az izmot a fels6 szakaszra, az implantatumot pedig beépiti az eml6 als6 szakaszaba.
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Az implantatum eltavolitasara vonatkozé utasitasok
» Az implantatum kivételekor célszer(i a protézist az implantacio soran ejtett bemetszésen at eltavolitani.
* Az implantatum kiszakadasanak észlelésekor er6sen ajanlott a mellben készitett ireg megtisztitasa steril fizioldgias séoldattal. Ha a protézisbdl a gél bekerllt az
Uregbe, azt a sebésznek kell fizikailag eltavolitania.

A termék selejtezése

Minden eltavolitott vagy nem steril protézist fertézésveszélyes bioldgiai hulladékok kozé kell dobni.

6. APACIENSEK TAJEKOZTATASA

A mellimplantatumok élettartama korlatozott. Mivel fennalinak a fent emlitett potencialis sz6védmények, és az implantatum a szervezetben természetes
elhasznalédasnak (mindennapos mechanikai behatasoknak) van kitéve, sziikségessé valhat az implantatum eltavolitdsa vagy kicserélése, ami egy Ujabb
mitéttel jarhat. A CEREFORM® emléimplantatumok tartéssagat 75%-ra becsiilik becsiilik 9 évvel az implantacié utan (Kaplan Meier modszer). Ekintettel
azonban arra, hogy a tevékenységek és sok mas tényez6 is befolyasoljak a protézis élettartamat, azt egy adott betegnél nem lehet pontosan megbecstilni.

Az orvosnak fel kell hivnia a paciens figyelmét az 6sszes esetleges komplikaciora, amely a beavatkozas soran, és az implantaciot kovetéen felléphet,
és tajékoztatnia kell a beteget az emldprotézist helyettesitd, 6sszes alternativ lehetéségroél is (kiilsé mellprotézis viselése, mellrekonstrukcid, stb.)




Fontos, hogy a beteg tisztaban legyen azzal, hogy az implantatum eltavolitasa - ismételt implantacio nélkil - nem esztétikus latvanyl eredményhez vezet
(megereszkedett mell, rdncok, stb.) Az implantacié elvégzéséhez az orvosnak be kell szereznie a paciens szabad, tajékoztatas utani beleegyezését egy adott
formanyomtatvany segitségével. Az orvosnak tanacsos hangsulyoznia, milyen fontos a lehetséges sz6védmények felismerésére iranyuld rendszeres posztoperativ
vizsgalatok kiegészitéseként a szokasos emléraksziirések elvégeztetése. A beteget vissza kell rendelni ellenérzé vizsgalatra, és fel kell hivni a figyelmét, hogy
jelentkezzen barmilyen trauma, az implantatum leeresztése, vagy az implantacios terlleten jelentkez6 fajdalom esetében.

Az is elengedhetetlen, hogy felhivja a beteg figyelmét az altala végrehajtandé 6vintézkedésekre, mint példaul, hogy tartsa maganal az orvos altal kitoltétt betegkartyat, hogy
hasznalja a mellén helyileg alkalmazandé gyogyszereket, hogy képalkotd vizsgalat vagy a beliltetés helyén végzendd orvosi beavatkozas esetén kézolje az orvossal a
mellimplantatum Iétezését, hogy terhesség vallalasaval varjon legalabb 3 hdnapot a miitét utan, és a havonta Gnmagan végzett mellvizsgalat fontossagara.

A paciensnek havonta egyszer meg kell vizsgalnia az emléit, lehetéleg a menstruacio vége utan egy héttel, vagy menopauzas paciens esetében havonta egy
rogzitett napon. A vizsgalat célja, hogy észlelje az esetleges duzzanatokat vagy barmilyen véltozast az emlén. Az emld atvizsgalasa a kdvetkez6 mddon torténik:

* Az egyik kezet felemelve a masik kéz harom k6zéps6 ujjat hasznalva kell végigtapogatni az emlét.

* Az ujjakkal apro koroket rajzolva kell a bérdn haladni, anélkiil, hogy felemelné az ujjakat a borrél.

* Az eml0 teljes atvizsgalasa: a kulcscsonttdl kiindulva kell az eml6 alja felé haladni, majd a szegycsonttdl a honaljig.
« Felfelé majd lefelé, és igy tovabb.

7. ABEULTETETT IMPLANTATUM / PROTEZIS ERTEKELESI ELJARASA ES GYAKORISAGA

Apaciens és az implantatum klinikai vizsgalatat javasoljuk a protézis behelyezését kdvetd 1, 3, 6 és 12 honap elteltével, majd azt kdvetben évi rendszerességgel,
még akkor is, ha semmilyen tiinet nem jelentkezik az implantatummal kapcsolatban.

Ha az utolso vizsgalatot kévetéen az implantatum leereszt, a beteget sériilés éri, ha fajdalom jelentkezik, az implantatum deformalédik, vagy rendellenes H U
tokképz6désre/dsszehuzddasra («capsular retractile contracture»), illetve az implantatum szakadasara utalé egyéb jel mutatkozik, kiegészité képalkotod
vizsgalat (mammogréfia, echografia, MRI) sziikséges. Az implantaciot kdvetd nyolcadik évtél kezdve évente javasoljuk a képalkotd vizsgalatot az implantatum
szakadasanak idében torténd felismerése céljabdl.

A szilikon részben kontrasztanyag, az implantatum ezért elrejtheti a mogébtte 1évé teriiletet az orvosi képalkoto vizsgalat (mammogréfia, ultrahang, MRI) elél. Fontos,
hogy a réntgenvizsgalatot végz6 szakember gy alkalmazza a technikat, hogy a megfelel6 latész6g megvalasztasaval a vizsgalando terliletek kikerlljenek az

implantatum arnyékold hatasa alél. Mammografia készitésekor elengedhetetlen a technika megfelel6 alkalmazasa, mert a vizsgalat soran fennall az implantatum
kiszakadasanak vagy meggyengtilésének kockazata.

8. AZ IMPLANTATUM SZALLITASA ES TAROLASA

A CEREFORM® mellimplantatumot kartondobozos csomagolasaban, szaraz, fénytdl védett, 0 °C és 40 °C kozotti hdmérsékletli helyen, vizszintes helyzetben
kell szallitani és tarolni. Ovatosan kell mozgatni.

9. UJRA-STERILIZALAS ES UJRAFELHASZNALAS

A CEREFORM® mellimplantatumot steril allapotban, egyszeri felhasznalasra szallitjuk. A CEREFORM® implantatum ujrafelhasznalasa szigoruan tilos. A nem
steril CEREFORM®implantatum barmilyen ujrafelhasznalésa slyos klinikai sz6védményeket okozhat, beleértve a halalt is. Hasonloképpen, a CEREFORM®..--..




implantatum Gjrasterilizalasa is szigoruan tilos, mert ez mechanikai tulajdonsagai és térbeli jellemzdéi jelentés romlasahoz vezet.

10. CIMKEK ES « BETEG-KARTYA»

Minden implantatumhoz nyolc cimke tartozik, amelyen az implantatumra vonatkozo nélkilozhetetlen informaciok szerepelnek. (katalégusszam, az implantatum
azonositd szama...). Ezeket a cimkéket ki kell egésziteni a paciens és az orvos nevével és a beliltetés idépontjaval, és a pacens orvosi dossziéjaban meg kell &rizni.

Egy paciens kartya is tartozik hozza. A kartyara egy cimke van ragasztva, melyet a paciensnek allandéan maganal kell tartania, hogy megkdnnyitse az
esetleges slirgésségi orvosi ellatast.

Az egyik cimkét a paciens beleegyezését tanisité dokumentumra kell ragasztani, amelyet a sebész alairt annak igazolasara, hogy a paciens beleegyezését
megkapta az implantacidhoz és a vele jaré kockazatokhoz. Ezt a dokumentumot vissza kell kiildeni a EUROMI BIOSCIENCES vallalathoz vagy az érintett
forgalmazohoz az implantatum teljes nyomonkdvethetésége érdekében.

Ezt az igazolast a sebész kotelezéen kitdlti és visszajuttatia az EUROMI Biosciences tarsasag részére, hogy biztositsa az implantatum teljes
nyomonkdvethetéségét.

11. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK FELUGYELETE

A CEREFORM® eml6implantatummal jaré barmely olyan eseményt vagy sulyos baleset kockazatat, amely a beteg, a felhasznald vagy harmadik személy
halalat vagy sulyos allapotromlasat okozta, vagy valésziniileg sulyos allapotromlast okozhat, haladéktalanul jelenteni kell a hatésagoknak és az EUROMI

Biosciences-nek a materiovigilance@euromi-biosciences.com cimen.

12. TERMEKVISSZAKULDES KEZELESE

A panasz targyat képez6 vagy balesetet okozo vagy sulyos baleset kockazatat hordozé eltavolitott termékeket jelenteni kell és vissza kell kiildeni az EUROMI
Biosciences orvostechnikai eszkdzok felligyeletének helyi képvisel6je szamara. Miel6tt az eltavolitott terméket visszakuldik a gyartonak, elészor fert6tleniteni
kell (az egészségligyi intézmény érvényben |évé eljarasa szerint). Tilos a terméket visszakiildeni az EUROMI Biosciences-nak, ha a paciens HIV- vagy
hepatitisz-fert6zott, vagy mas fert6zé korokozé hordozdja, vagy valdszinlsithetéen hordozoéja.

13. GARANCIA — KORLATOZOTT GARANCIA

Az EUROMI Biosciences garantélja, hogy a CEREFORM® emléimplantatum gyartasakor betartott minden rendszabalyt és 6vintézkedést. Az EUROMI
Biosciences-nak ugyanakkor nem all médjaban ellenérizni sem a tarolasi kérilményeket vagy a termékek felhasznalasat, sem pedig a paciensek valasztasat
vagy a sebészeti technika megvalasztasat. Ugyanebbdl az okbdl kifolyélag az EUROMI Biosciences nem garantalhatja az implantacié eredményességét és a
péaciens elégedettségét, és nem lathatja elére az ebben a tajékoztatoban leirt nem kivant hatasok megjelenését. Ebbdl kdvetkezéen az EUROMI Biosciences
nem vonhat6 felelésségre a termék hasznalata miatt bekovetkezett baleset vagy egyik termékének elvesztésének vagy megrongalédasanak esetén. Az
EUROMI Biosciences vallalja, hogy abban és csak abban az esetben kicseréli az implantatumot, ha az a gyartas helyszinének elhagyasa pillanataban hibas
volt. Ez a kitétel helyettesiti a garanciat és kizar minden egyéb garanciat, amely nem felel meg sz6 szerint a fenti kitételnek, kifejezetten vagy hallgatélagosan, a
térvény altal el6irt mddon, vagy masképpen, beleértve (de nem korlatozva) minden kereskedelmi minéséggaranciat vagy miiszaki felhasznalhatésagi garanciat.




1. ONMNCAHUE NPUCNOCOBJIEHUA

HacTosias MHCTpyKUmMA No aKcnnyaTaumuu OTHOCUTCA K MMMnaHTaTaMm MoroyHbIx xenes CEREFORM®, nsrotoeneHHbIM komnanuet EUROMI Biosciences,
aApecoBaHa XxMpypram, NpakTUKYOLLM onepaLumm no yCTaHOBKE MMNIAHTATOB MOMOYHbIX Xenes3. TN MeAULMHCKWE N3aenus npefHasHauYeHbl UCKMIOYUTENBHO
[N UICNIONb30BaHKS OMbITHBIMY MPAKTUKYOLLMMI BpadaMi, Nony4MBLLMMU COOTBETCTBYHOLLEE 06pa3oBaHue v KBanudukaLumio, B pamkax 0ObIYHON NPaKTUKU.

IpyaHble UMNNaHTaTb CEREFORM® sBnstotca BXUBNSEMbIMM, A0NrocpoYHbIMU, CUITMKOHOOPraHM4eCKMMn MmeanumMHCKUMU I'IpI/ICI'IOCO6J'IeHI/1$IMI/I, 3anosfIHEHHbIMU
CUNVKOHOBBIM renem. 3TW NpoTesbl MPOLLMY CTEPUIM3ALIMIO CYX1M XapoM U NPOAAtOTCs B CTEpUnbHOM Buae. OHU NpeaHa3HaveHb! TONbKO ANt OAHOMo NauneHTa,
0QHOPA30BOro NCMNONb30BaHUS.

IpyaHble umnnaHtatel CEREFORM®  nomelleHbl B ABOMHYHO yNakoBKy, 4To obecrneymBaeT [ABOMHOW MUKpOBWMOMorMyecknini 6apbep, rapaHTupyoLnii
CTEpUNbHOCTL Nepes UMnnaHTaumen. Ytobbl NpoaykT Gbin NOCTaBeH B CambiX JyYLWMX YCNOBUSIX, KapTOHHas kopobka obecneunBaeT AOMNOMHUTENbHYO
3aLUMTy ABONHON ynaKoBKe.

MpocneauTtb Kaxabli UMNNaHTaT MOXHO Bnarogapsi yHUKanbHOMY UAEHTUUKALMOHHOMY HOMEPY, KOTOPbIN YKa3blBAETCA Ha 3TMKETKe. DTOT HOMep Takke
oTobpaxxaeTcsl B CONPOBOAUTENbHbBIX OKYMEHTaX, B JOMOMHEHNE KO BCEM XapaKTEPUCTUKaM, KOTOPbIE OTHOCATCS K UMMNAHTaTy. MIMNnaHTaTbl MOMOYHbIX XXernes
CEREFORM® nonyunnu mapkuposky CE 2021.

Cocras

Chbipbe, WCMONb30BaHHOE [ANsi W3rOTOBMEHWS MMMNaHTaToB MoroyHblx xenes CEREFORM®, oTHocutcst K rpynne nonuavMETUNCUIIOKCAHOB, MNO3TOMY
MMNaHTaTbl MONOoYHbIX kenes CEREFORM® cogepikaT HeGOrbLIOe KONMYECTBO LMKOTeTpacuiokcaHa (cunokcaHa D4), uuknoneHTacunokcaHa (cunokcaHa
D5) u umknorekcacunokcaHa (cunokcasa D6). Bce cbipbe MMeeT hapmaLeBTUHECKYIO CTEMNEHb YACTOTbI U SBNSIETCS BUOCOBMECTUMBIM.

MmnnaHTaTbl MonoyHbIx xxene3 CEREFORM® coCTOSIT U3 yKka3aHHbIX HUXKE 3MEMEHTOB:

* 060/104KMN N3 HECKO/IbKUX C0eB 3/1aCTOMEpPOB CUJINKOHA, B TOM Yucne u3 6apbepHoro cnos, KOTOprVI NO3BONIAET OrPaHNYNTb NCMapeHne rens;
* 3aKynopuBalolias 3annaTka;
* re/ib-HanoJIHnTeNb.

MpumeyaHue. HebonbLuoe konuyecTso cunokcaHos D4, D5 n D6, Tsxenbix METaNoOB 1 OCTAaTOYHbIX PACTBOPUTENEN MOXET NPOHMKATh Yepes LENbHY 1nu
noBpeXaeHHyo 060noYKy MMnaHTaTa MornoyvHow xenesbl. Komnanns EUROMI Biosciences npuHuMmaeT Bce HeobxoaumMble Mepbl Ans U3MEPEHNST BO3MOXHOM
TOKCMYHOCTM CbIpbsi, UCMOMb3YEMOro Ans NPOU3BOACTBa MMMIAHTATOB MOMOYHbIX kenes CEREFORM®, B 4aCTHOCTU KOHTPONMPYET MpUCYTCTBUE B Cbipbe
TshKENbIX MeTannos, cunokcaHoB D4, D5 n D6 1 ocTtaTouHbIX pacTBopuUTenei.

OpHVM 13 MeTanmnoBs, NPUCYTCTBYIOLLUX B Cbipbe, KOTOPOE UCMONb3YETCS ANS U3rOTOBMNEHUSI 3TUX UMMNNAHTaTOB MOMOYHbIX XKENe3, SIBNSeTcs nnatuHa. Takum
o6pa3oM, HeGonblLOe KONMMYECTBO MNaTUHbI, KOTOPOE OCTaeTCs B UMMMaHTatax, MOXeT monagate B Teno nubo myTeM MPOHWKHOBEHWSI Yepes LerbHyo
o6onoyky, nMbo BCreacTeue paspbiBa MMnnaHTaTta. Ha ocHoBe 063opa nutepatypbl U ApYrMX AOCTYMHbIX AaHHLIX MOXHO cAenaTb BbIBOZ O TOM, YTO NratuHa,
KOTOpasi COAEPXXUTCA B UMMIIaHTaTax MOSIOYHbIX Xenes3, UMeeT HyNeBYIo CTeNeHb OKUCIEHNS 1 MUHUMATbHYI0 TOKCUYHOCTb. MNnaTuHa He ABNAETCA UCTOYHUKOM
CYLLECTBEHHOIO pycKa Ans NaLMeHTOK C UMnnaHTatamu. KpaTkuii 0630p 0CHOBHbIX Hay4HbIX UCCReaoBaHWii 06 MMMNIaHTaTax MOMOYHbIX Kenes ¢ CUIIMKOHOBLIM
renemM JocTyneH Ha BeG-caite YnpaBneHus no caHUTapHOMY Haf30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHToB (FDA: www.fda.gov).

OnucaHue

IpyaHble umnnaHtel CEREFORM® pgocTynHbl B Kpyrnoun cdopme. MiMnnaHT npuaaeT o6bem BepxHen Yactu rpyam u dopmupyet ee KoHTyp. OcobeHHo
noaxoauT AnNs XEHWWH ¢ yxe ccopmupoBaBLueiicst rpyabto. Kpyrnas dopma MmeeT Heckonbko BapvaHTOB Npoduns (HU3KWIA, CpeaHUA, NPOMEXYTOUHbIN,
BbICOKWI 1 O4€Hb BbICOKWIA) 1 06bem oT 100 go 900 ky6. cm.

Mo cBoeit popme rpyaHble npoteasl CEREFORM® MoryT nocTaBnsTbCsi B ABYX PasnuyHbIX BapUaHTax COCTOSHUSA MOBEPXHOCTU:
* TnagKas NoBepXHOCTb, 06/1ervyatoLLas UMMNIaHTaLMIo 1 SKCMAaHTaLM0.

. MI/IKpOTeKCTypI/IpOBaHI/Ie Ana HanquuelZ KOTOHM3aL N KNEeTOK 1 CHNXEHUA p1UCKa passutua KaFICy}'IﬂpHOIZ KOHTPaKTypbl C COXpaHeHeM Nerkoctn
nMnaaHTaumm n askcnnaHTaumn.

I'pyaHble mnnaHTel CEREFORMP® Takke AOCTYNHbI ¢ Tpems BapuaHTamu 3anonHsiiowwwmx reneit: CEREFORM® Classique, CEREFORM®Aptima u CEREFORM®
Ellipse. lenb Knaccuueckuin HaumeHee TBepabIi B NPEACTaBIIEHHOM accopTUMeEHTe — OH Bornee ectecTBeHHbIN Ha owynb. [ens CEREFORM® Aptima Gonee
TBepAblii M obecneunBaeT NyyWWIA BHELWHWIA BuA umnnantata. feno CEREFORMP®Ellipse Gonee Msrkuii Ha oLynb, U UMNNAHTaT C 3TUM reneM npotue
BCTaBMSATb, MOCKOMbKY OH obnagaeT adpdpekTom namatn popmbi.




[ns onTumanbHOro BbiGOpa NoAXOAsLLEro U3Aenus Ans Kaxaow NauveHTKn HEOBXOAUMMO U3yunTb KOMMEPYECKUI KaTaror, NpefocTaBrieHHbI KoMnaHuen
EUROMI Biosciences.

Mpeunmywecrea

* YCTOMUYMBbLIN y4aCTOK, HEOGHaPYXXMBAIOLLMINCS NPU NPUKOCHOBEHWM, UHTEMPUPYHIOLLMIA 3anupatoLLniA CION CUNMKOHOBOTO renst ANsi OrpaHnYeHUst NpocavnBaHus.
+ CTepuUnbHOCTb, JOCTUrHyTasl NyTeM CTEPUIU3ALMU CYXWMM TEMsioM, COXPAHSIETCA 3a CYET OYeHb MPOYHON [ABOMHOW 3PTOHOMUYHOM YNakoBKM, KOTopast
obecneynBaeT NpoOCTOTY UCMONb30OBAHMS.

* [1Be TeKCTYpbl MOBEPXHOCTU WCMOMb3YTCA Ans 0GecnevyeHns BO3MOXHOCTM BbiGopa Mexay NpoCTOTOW MMMMaHTauuuM U 3KcnnaHTauuu (rmagkas
NOBEPXHOCTb), C OQHOW CTOPOHbI, M YMEHbLLEHWEM KONMUYECTBa CrlyvaeB KancynsipHOW KOHTPaKTypbl (MUKPOTECTYpUPOBaHHasi NOBEPXHOCTbL 6e3 JobaBneHus
TEKCTYPVPYIOLLETO BELLECTBA), C APYroii CTOPOHBI.

2. MEOULIMHCKOE HA3HAYEHME / INTOKA3AHUA /| NIPEUMYLLEECTBA
MeauumHckoe HazHauyeHue

B nnactuyeckon Xxvpyprum UMnnaHTaTbl MONMOYHbIX Xene3 yCTaHaBNMBalOT C LENbIO YyYLLEHNS 3CTETUYECKOro BHELLHEro BUaa rpyay unm ysenmyeHust obbema,
Torga Kak B PEKOHCTPYKTUBHOMN XMPYPrumM UMNMNaHTaTbl MOMOYHbIX Xenes3 yCTaHaBMNMBAIOT C LieNbio «pEMOAENNPOoBaThb» rpyab.

MokasaHus
I'pyaHble umnnaHTatel CEREFORM® npeaHasHaveHb! Ans:

* PEKOHCTPYKLMM rpyan nocrie MacTIKTOMUN. [Ins XeHLMHbI 3TO BO3MOXHOCTb BHOBb NPUHATH o6pa3 CBOEro Tena 1 3abbiTb 0 601e3HU.

* yBenu4yeHue rpyam no 3CTeTU4eCKUM npuvnHam, NoMoraeT XeHLinHe BOCCTaHOBWNTbL CaMOOLEeHKY 1 YBEPEHHOCTL B cebe, a Takxe NoBbILLaeT oulyuieHune
XKeHCTBEHHOCTW.

* UCnpaBrieHMe pasnnyHbIX MPUOBPETEHHbIX UMK BPOXAEHHbIX Ae(eKTOB: AVCCUMMETPUS, aMacTusl, annasusi, IMnoMacTusi, FTMnonnasus,

* 3aMeHa nocre 3KCNMaHTauMmM ctaporo unm AedeKTHOro MMnaHTaHTa.

[ns ycTaHOBKM MMMNNaHTaTOB MOJIOYHBIX >Kere3 pekoMeHAyeTCsi AOXKAaTbCs OKOHYaHUsi mepuopa MonoBOro CO3PEBaHWs U B COOTBETCTBYIOLLUMX Cryvasix
NPUHATL BO BHUMAaHNE MWHUManbHbIA BO3PacT NaLMEHTKW, YCTaHOBMEHHbIN 3aKOHOM CTpaHbl A NpoBeAeHNs onepauun.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

WmnnaHTaums rpyaHbix npoteaoB CEREFORM® umeeT crieaytoLlme NpoTUBONOKa3aHus:

+ CyLecTBytOLL@s paHee NaToor1st B MecTe MMNAaHTaumm * AyTOMMMyHHOe 3aboneBaHve B aHaMHe3e Uu 1MetoLLieecst

+ Mnoxoe pu3snonornyeckoe CoCTosiHNE COrNacHoO OLeHKe Xpypra * Mcrxonornyeckas HeycTounBoCTb

+ ObLLee NIV MecTHOe MHPEKLMOHHOEe COCTOsIHNE + MoBTOpHasA HeyAauHast UMMIaHTaLWIs TOro e camoro Tuna

* [IIKVMPOBaHHbIM remornobuH (HbA1c >7,5%) VIMM1aHTaHTa

* BbICOKWIA pUCK peuranBa paka * Hannume 3HaunTeNbHbIX MOBPEXAEHWA NOAMbILLIEYHO 061acTn
* BepeMeHHOCTb 1IN KOPMAEHWE FPyAbo / vinn nospex/aeHve rpyAHoN CTeHKN.

+ TkaHeBas MW X1poBas HeA0CTaTOUYHOCTb + Pa3BuBatoLLMIACA paK rpyaun, KpynHble onyxonu (>5 cm), pak Ha

+ Inabet no3sAHel cTagnm 1 rnyboko pacnonoXeHHble OnyXonu.

* I3BeCcTHas runepyyBCTBUTENbHOCTD K CUIMKOHY * OXunpeHve nan nHAeKC Maccol Tena > 40 kr/m2

* KypeHve * JlyueBass Tepanua B aHaMHe3e WM B HacTosllee Bpems

(Hannuume pybLOB Ha HMXHEM MOMtOCe, WUCTOHYEHHas U
ManoBacKyNsipy30BaHHOM  KOXa  WAM  TKaHb),  TekyLllas
MWKPOBO/IHOBAS WM CTEPOUAHANA AnaTePMUIS.

'pyoHble umnnaHTel CEREFORM® He npeHasHayeHbl Anst Myx4vH (B TOM Y1Cre B pamkax onepauui no cMeHe nona).




4. BO3MOXHbIE OCNNOXHEHUA

Mpo6nembl ¢ rpyAHLIM BCKapMNuBaHMem

Mocne yBenuueHusi rpyau y HEKOTOPbIX JKEHLUWH MOrYT BO3HWKaTb NpoGnembl CO BCKapMnMBaHWEM AeTeil. AHanorvyHbiM 06pa3oM XKeHLUMHbI, KOTopble
NoABEPIIINCb MAaCTIKTOMUM U XMPYPTUYECKOW OMepaLyi Mo PEKOHCTPYKLMM MOSIOYHOW Xemnesbl, MOryT GbiTb HECMOCOGHBI K rpyAHOMY BCKapMMvBaHUO Mo
NpUYMHE NOTepy TKaHW MOMOYHOM XKeresbl U BbipabaTbiBatoLLIMX MOJIOKO Xenes.

AcummeTpusa

MocTonepaunoHHas acuMMETpUSt - NOCNEeACTBME HENPaBUIbHOMO BbiGopa MMNnaHTaHTa (pa3mep, HenponopLyoHansHas hopma no CPaBHEHWUIO C APYrON IPyAbHo)
nnun peakuymu TKaHen, pasnn4yHag y pasHblX rpy,qeﬁ. Ecnn acMMMeTpus 3Ha4ymnTenbHa U Bbl3blBaeT HeOBOSIbCTBO NauneHTa, MOXHO npeaBnaeTb yaaneHue nnuv
3aMeHa uMnnaHTaHTa. ACVIMMeTpVIﬂ, npoABnAKLWanca B Te4eHMe HEeCKONbKO MecAueB UK CNyCTA rogbl nocrne umniaHTaunm, MoXeT O3Ha4aTb KancyrbHYH
KOHTPaKTypy nnv pa3pbiB UMNNaHTaHTa. B atom crniyyae HeOGXOJJ,VIMO TwarenbHoe OGCJ'IELI,OBaHVIe, 1N MOXXHO NpeaBMaeTh 3KCNnaHTauuk nporesa.

ATtpodusa TKkaHeW rpyaHON xenesbl nu aecdopmaumna rpyaHON CTEHKU
B pe3ynerate faBreHna uMniaHTaTta MOXXeT BO3HUKHYTb YTOHYEHNEe N peTpakuma TKaH! MOJOYHOM Xenesbl W, COOTBETCTBEHHO, BUANMOCTb 1 NanbnnpyemMocTb
MMMNaHTaToB yeunutesi. B HekoTopbix crnyyasix aTpodus TKaHe MONOYHON Xenesbl MOXET Bbi3blBaTb AeOpMaLmio rpyAHON CTEHKN.

OTBepAeHMe TKaHel, OKpPYXKarLMUX UMMNIIAHTaHT
OTBepqume — OTNOXEeHUA KanbuMsa B TKAHSAX, CMEXHbIX C rpyaHbIM UMMIAHTATOM. 311 oTnoxeHust 6oneaHeHHbl 1 MOryT NoBpeauTb UMNSIaHTaHT, KOTOprVI
6yﬁleT HY>XXHO B TakOM cliy4ae yoanstb. 370 He o4YeHb pacnpocTpaHeHHOoe ABleHne.

Pak rpyam
Konnyectso Cry4aeB pas3BUTUA paka rpyau cpean XeHLWUWH C yCTaHOBMNEeHHbIMU UMNiaHTaTaMn MOJSIOYHbIX Xene3 He OTnu4aeTcs OT KonuyectBa cry4vaeB
pPa3BUTUA paka rpyau cpeam XXeHLuH B Liernom.

U3meHeHe YyBCTBUTENbHOCTU rPyAn U (MnNu) cocka
YcTaHOBKa MMMNnaHTata MOSOYHOW Xenesbl MOXEeT NPpUBECTU K MOBbILLIEHUIO WUITW CHWXEHWK0 YyBCTBUTENbHOCTU Tpyau U (VIJ'IVI) cockoB. V3ameHeHne
YYBCTBUTENIbHOCTU MOXET HOCUTb BpeMeHHbIVI WM NOCTOSIHHbIN XapakTtep.

3ameaneHHoe pybueBaHue unu runepTpodmpoBaHHble pyoLbI

Bcneactaue nnoxoro pybueBaHusi MoryT 06pa3oBbiBaTbCA HEKpacuBble, TMNepTpodupoBaHHble Unu kenovaHble pyoubl. 3agepxkka pybLeBaHus MOXET Takke
BO3HUKATb B YKa3aHHbIX HWXKe crny4vasax: 3aHATUA onpefenieHHbIMU BUuaamu crnoprta, I/IHd)eKLlI/Iﬂ, CINULLKOM aaTﬂHyTbII;I LoB, CrnLIKOM 06beMHbI UMMNNaHTaT.
Ecnn npoﬁnema He yCTpaHeHa, MOXXHO pacCMOTPEeTb BO3MOXHOCTb XVIpypI'VIHeCKOVI onepauuu no yaaneHuo pyﬁLlOB.

O6pa3oBaHue coKkpallaloLencs KancynbHON KOHTPaKTypbl

BonokHucTas Kancyna, Kotopas oGpasyeTc;l €CTeCTBEHHbIM o6pa30M BOKpyr nto6Goro Yy>XepoaHOro MMNNaHTUpoBaHHOIoO NpeaMeTa B 4YernoBe4YeckoMm Tene,
MOXET COKpaLLaTbCsi BOKPYr TAKOro MHOPOZAHOIO Tena, NaTonornyecku cxvumas ero. 3To 60ne3HeHHOe CoKpalleHne MOXET NPUBECTU K Aecopmauum rpyam n
pas3pbiBy UMNNAHTaHTa. B Takux Crnyy4aax MOXHO npeasuaeTb yaaneHue uMmninaHTaHTa (C unu 6e3 I'IOBTOpHOVI I/IMI'IﬂaHTaLLl/II/I). Cxartune cunbHO npenaTcTeyeT
YCTPaHEeHUI0 3TOro OCIOXXHEeHUA U3-3a pUCKa pa3pbiBa.

Oednauma umnnaHTaHTa

ﬂEQ)J'IﬂLlI/Iﬂ BHeOpPEeHNA NPONCXOOUT, eCrn UMNNaHTaHT pa3opBaH. 3710 sBneHne penko BCTpeyaeTcsd B criydae C CUITMKOHOBbLIM refieMm 6nar0,qapﬂ KOre3anoHHOMY
xapakTtepy rensi. Jliobas fednauvs, owyTumasi nauMeHToM, AOMKHA MHTEPNPETMPOBAaTLCA Kak pa3pblB UMMNMaHTaHTa U JOSKHa NpuBecCTU K rnybokomy
obcnenosaHuio. JTio6oi NoATBEPKAEHHDI pa3pbiB MMMNNaHTaHTa TpebyeT akcnnaHTauum.

MocTonepaunoHHas 6onb

I'Iau,meHT UCMbITbiIBAET NHTEHCUBHYIO NOCTOONEpPaUNOHHYHO 6onb B cuny XI/IpypI'IA‘-IeCKOI;I npoueaypbl B Te4eHUe AByX-Tpex ,ElHeI?I nocrne BMellaTenbCcTBa.
ﬂVICKOMd)OpT MOXeT NpoAOoIMKUTbCA B TeHYeHUe cneaytoulero mecsua. 3Ty 60nb MOXHO 0brner4ynTb aHanbreTukamu. Jlio6as noctosiHHas 6onb Ha y4acTtke
nMnnaHTaunum OomKkHa ObITb nccnegosaHa, 4TOObI YCTPaHUTb BO3MOXHOE OCITOXHEHMne.

BospgencTBue Ha geten

XoTsi B HacTosilee BpeMs He CyLIeCTBYeT YCTAHOBMEHHOrO MeToAa Afs TOYHOro OnpeferneHust YpoBHS CUMUMKOHA B MaTEpPUHCKOM MOMoKe, B pesynbrate
unccnegoBaHus, NOCBSALLEHHONo U3MEPEHUD YPOBHA KpeMHUA (KOMI‘IOHeHTa CI/IJ'II/IKOHa), He 6bINo BbIABNEHO MOBbILLIEHHOMo YPOBHSA KPEMHUA B MaTepuHCKOM
MOJTOKe Y XEHLLWH C yCTaHOBIIEHHbIMW UMMNJTaHTaTaMu C CUNTMKOHOBbLIM refieM no CpaBHEHUIO C XeHLWMHaMn 6e3 umnnaHTaToB.

OkoH4YaTenbHas 3KcnnaHTauus nporesa 6e3 ero 3sameHbl
Ecnu pasnnyHble OCMOXHEHWS], CBSI3aHHbIE C IMMITaHTaTOM, MOCTOSHHO MOBTOPSIOTCS, UMW €CIN XUPYPT MOCHMTAET, YTO COCTOSIHIE 3[0POBbS NALMEHTKM TpebyeT
yAaneHvs NpoTesa, MoXeT NoTpeboBaTLCA OKOHYaTeNbHas AKCMNaHTaLWs UMNNaHTaTa 6e3 BO3MOXHOCTM €ro 3amMeHbl, YTO MOXET NPUBECTU K COOTBETCTBYIOLLMM
HE3CTETUYECKUM NMOCTNEACTBUAM (YNaBLuas rpyapb, CKIazak).
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AkcTpy3usa
Bcnencmme N3NULLHEero AaBneHusa Ha uMnaaHTaT OH MOXeT BbIATW HapyXxy 4yepes OI'IepaLlMOHHbIVI LLIOB UNU KOXY.

MoTteHue | yTeuyka CUTMKOHOBOFO rens
HecmoTpsi Ha cBol GapbepHbi adhdpekT, 06onoyka CUNMKOHa He SIBNSIETCS repMeTuyHoW. [1oaToMy HeGomnblUoe KONMMYECTBO CUIIMKOHA MOXET BbiTeYb U3
WUMMNNaHTaHTa U NPOHUKHYTb B obnacTtb py6u,a, a Tak e B TkaHW. CUMUKOHOBRII refb He TOKCUYEH Ansa opraHu3mMa, Ho.

Fanakropes
FanaKTopeﬂ — 3TO UCTe4YeHMe MOIOoKa M3 COCKa He B CBA3WN C NMpoueccoM KopMIieHus pe6eHKa. OHa MOXeT BO3HMKaTb C 0b6eunx CTOpPOH (,D,ByCTOpOHHﬂﬂ
ranaKTopeﬂ), WIn XK€ MOJTOKO MOXKET UCTEeKaTb TOSTIbKO M3 OQHOro CoCKa (O[J,HOCTOpOHHHFl ranaKTopeﬂ).

FemaToma unu oTek Ha y4acTke UMNNaHTauum

Bo Bpemsi BMeluaTenbCcTBa AOMKeH GblTb NOMHENLWNIA roMocTas, YTobbl NPefoTBpaTUTL reMaToMy Ha yyacTke umnnaHTauun. B cnyyae anutenbHom rematombl
MOXHO cAenaTb NPoKon ¢ CobnioaeHneM Mep NpeaoCTOPOXHOCTU, YTOGLI M36exaTb NOBPEXAEHNUS UMMNNaHTaHTa.

CoOTBETCTBYHOLUME MEPBI HA Y4aCTKE UMMNaHTaLMM B TeYEHUE HECKOIbKUX Heenb Nocre BMeLLaTensbCTBa NO3BOMSIET YMEHbLLUUTL MOCTOONEPALMOHHbIN OTEK.

WUmnnaHTaHT, OLLIyTVIMbIﬁ npu NPUKOCHOBEHUU

[noxoe HayanbHOEe pacrnonoXeHne UMMMaHTaHTa, HeCOOTBETCTBYIOLWMNIA pasmep, CMeLLeHne UMMnaHTaHTa unu py6LLeBaHv|e BOKpyr I'IpVICFIOCOGJ'IeHVIﬂ MoryT
caenatb MMNNaHTaHT OWYTUMbIM NP NPUKOCHOBEHWUU. Ecnu 370 BbI3bIBAaET HEOAOBOMLCTBO MALMEHTKW, UMW €CNN NepuUnpoTesHas Kancyna npespatunacb B
COKpallaLytocs KancynbHYK KOHTPAKTYpy, MOXHO nNpeaBuaeTb HOBOE XMpypruvyeckoe BMeLlaTenbCTBO.

MocTonepauunoHHas nHdekuus / BocnaneHue / (pubpos

KpaTkocpoyHas nnu anutenbHas noctoonepaumoHHas WHMEKUMA oYeHb Heobbl4HOe siBMeHVe B MMNNaHTauum npote3os rpyan. OaHako nobyto MHbekumio
HY>XHO NnevuTb. Ecnun neuyeHne aHTMBMOTMKaMU He AonycTUMO, UMNIaHTaHT MOXeT ObITb yhaneH. BocnaneHue moxer NpoABNATLCA B BUAE MNOKPACHEHUA,
HabyxaHus, OLLyLLeHNs xapa unu nynbcupytollein 6onu. dnbpo3 Bo3HWKaeT BCEACTBUE 3HAUUTENBHOMO pa3pyLUeHUs TKaHel Unu B crydae BocnaneHuns B
MecTe, B KOTOPOM TKaHU He PereHepupyioTcs.

Numdepema unu numcdageHonatus
YcTaHoBKa MMMaHTaTOB MOJOYHBIX JKefle3 MOXET Bbl3BaTb Ha6yxaHme Unn aHoManbHY0 peakunio B O4HOM UITU HECKONbKNX NOAMbILLEYHbIX nmmq)a'rmqecxmx y3nax.

3aboneBaHue coeAUHUTENIbHOM TKaHU
He YCTaHOBMEHO CBA3N MeXay MMniaHTaTaMn MOSTOYHbIX XKefie3 C CUITMKOHOBbBIM refnem n 3aboneBaHusIMK COSD,MHVITeJ‘IbHOVI TKaHW, pakom rpyam nnun HapyLeHnamm
pel‘IpO,ClyKTI/IBHOVI beHKLlI/II/I, HO 3TN OCINOXHEHUsA Hemnb3A UCKNKYUTb, MOCKONbKY NpOBEeAeHHbIe NCCNeaoBaHNA Ha 3T TeMbl HEAOCTaTO4YHO aKTyaribHbl.

CmelleHMe uMnnaHTaHTa

M3-3a M3Ha4YanbHO HenpaBWIbHOTO PACMONOXEHUs MMMMaHTaTa, U3-3a NMOBPEeXAEHWS B 30He UMMMaHTaLuyM UM u3-3a CyLLECTBEHHOTO U paHHero ocnabnenus
BnmsnexaLuux TkaHel, KoTopble Gornblue He B COCTOSHUN NOAAEPKUBATL UMMNMAHTAT, MOXET BO3HWKaTb CMeLLiEHNe UMMIaHTara. OTo NpUBenET Kk notepe Q)yHKLJ,VIOHaJ'IbeIX
BO3MOXHOCTEV MMNIaHTaHTa (BKNMHEHWE UMNNaHTaTa, BUAOU3MEHEHWNE U n3MeHeHne hopMbl rpyam) HTo NoTpebyeT HOBOrO XMPYPrityeckoro BMeLLaTeNLCTaa.

O6pa3oBaHusA, YyTOSLLEHUS, KUCTbI, FpaHynemb|
LLinwika nnm oﬁpa3osaHme, COCTOsLLEee 13 BOCNANEHHbIX KIETOK, OKPYXXakoLLnX NHOPOAHOE BELLECTBO, MOXET NOABUTLCA BCNeACTBUE NPOAOIMKUTENBHOIO BOCNaneHus.

OmepTBEHNE CMEeXHbIX TKaHe:n

OmepTBeHWe TkaHel MOXET ObITb BbI3BAHO:

* npotes nepen I/IMI'IJ'IaHTaLlI/IeVI nponuTtanca I;IOLI,HbIM pacTBopom,

* VHenpaBuIibHasi MECTHasi peakLus TKaHWu, KOTopasi Morfia MPOM30MTU, HaNpUMEp, U3-3a MHAPEKLMI, UM paauoTepanumn, NPOBEAEHHON Nepea UMNNaHTauuen, u 1.4,
* CYLLECTBEHHbIN TOHYC TKaHW W13-3a TKaHEBON HEAOCTAaTOYHOCTW UMK CAMLIKOM GOSbLIOMO MMNNaHTaHTa.

[ononHutenbHas Xxupypruyeckasi onepauus

YuuTbIBas PasfiniHbIe BO3MOXHbIE OCTIOKHEHWS!, CBSI3AHHbIE C YCTAHOBKOM MMMNaHTaTOB MOMOYHbIX XXEres, He CIeAYeT UCKNIoUaTb HEOBXOAUMOCTb NOBTOPHOTO
XUpypru4eckoro eMeLlatenbcTea. Kpome TOro, Cpok CJ'Iy)KGbI UMMNNaHTaTa orpaHnN4eH Bo BpEMeHU, MO3TOMY MOXET I'IOTpe6OBaTbCF| AononHuTenbHasa onepauns
C uernblo nogaepXxaHus xenaemoro pesyrnberarta. naLl,VIeHTKa OO0MMKHa NMOHMMaTb U NMPUHUMATb PUCKU NpoBeAeHUs OOMONTHUTENbHbIX onepauw?l A0 NpUHATMA
peLLeHs 06 YCTaHOBKE UMMIAHTaToB.

MTo3 rpyau

Peub naet o sABneHun, Kotopoe 06bl4HO MMeeT MecTo B pe3ynbrate crtapeHus, 6epemeHHocm wnu notepu Beca:. rpygb obsucaet. Kak u ecrectBeHHas
rpyAab, rpyab C rpyaHbIM UMMNMNAHTAHTOM CO BpEeMEHEM MOXET OMyCTUTLCA B CUNY PaCTAXXEeHUA TKaHU B y4acTke BHeOpeHUdA. MT103 He onaceH. OH MOXeT ObITb
MCrpaBneH XMpypruyecknm nyTem.




Mo3aHaA agnarHocTUKa paka rpyau
IMo3aHAS AMarHocTuKa paka rpyau MOXET UMETb MECTO Y JKEHLLUMH C YCTaHOBNEHHBIMM MMMIaHTaTaM1 MOSTOYHbIX eres. Ha camom aene nMnnaHTar MomoYHoA
Xenesbl 3aKpblBaeT YacTb rpyan U, Takum 06pa30M, MOXET UCKaXaTb pe3ynbraThbl MaMMOI’paCbVIVIA

HeynoBneTBoputenbHbIN pe3ynbraT (pa3mep, popma, BHELLHWUA BUA)
MNocne YCTaHOBKN UMNJTAHTATOB MOJIOYHbIX Xerne3 NnauneHTKa MOXeT ObITb HE yAoBrneTBopeHa 06LLLI/IM BHELWHNUM BMOOM B 3aBUCUMOCTU OT CTUNA, (bOprI nnn
pasmMmepa ncnonb3yemMoro nmnraHTara.

MOpl.l.WIHbI | CKnagku | BbIMYKNOCTH | BONHbI B 06n1acTM UMNnaHTaHTa
Obornoyka MnnaHTaTa Moxet 06pa3oBbIBaTh CKIaAKW MU BOSHbI, B 3aBUCKMOCTU OT ee yaepXaHuvs B NOXe 1 OT pasMmeLLieHNss UMNiaHTarta no OTHOLLEHUIO K GonbLuoin
PYAHOW MbILLLIE, B 3aBUCMMOCTU OT XMPYPrUHECKUX NoKasaHuid. Cknaaki MoryT ObITb 3aMETHLIMM Ha NOBEPXHOCTM KOXM. TONLKO SKCMNaHTaLMA UCMPaBsaeT 310 SBneHne.

Pucku, cBfizaHHble ¢ Xupypruewn / ATporeHHble TpPaBMbl UM NOBPEXAEeHUsA
BBequme rPyaHoOro UMnNaHTaHTa BrneveT 3a cobon PUCKN, HenocpeaCTBEHHO CBA3aHHbIE C xmpyprmeﬁ, KaK PUCKN, OCIOXHEHUA o6u.|e171 aHecTe3un. BaxHo
NPUHATH BO BHUMaHWE BCe 3T PUCKU Npu npeaonepayuoHHOM OGCJ‘Ie,ClOBaHI/IM n COOﬁLLlI/ITb O HMX NauueHTy A0 BMellaTeNnbCTBa.

nOKpaCHeHMﬂ N IKXUMO3bl
KpoBoTeueHne BO BpeMs XMpypruyeckon onepaLmm MOXeT Bbl3BaTb U3MEHEHME LiBeTa KOXMW, PUCKN ATPOreHHbIX TPaBM WN NOBPEXAEHWUNA. 370 BPEMEHHbIV
oXuaaemblii CUMMTOM, KOTOPbIi BO3HUKaET B pesynbraTte XMpyprunyeckoro sMeLlaTernbcTea.

Tpom603 rny6okux cocynoB
Mocne onepaumn MOXeT 06pa3oBaTbCs 3akynopka BeHbl UM apTepUn TPOMBOM, Ha3biBaeMasi TPOMGO30M rMyGOKMX COCYA0B.

Pa3pbiB uMnNnaHTaHTa

O6ornoyka UMNnaHTaHTa MOXeT pa3opBaTbCs MOCNE OnepaLMoHHOTO TpaBMaTuama (MoBpexAeHe UMNIaHTaHTa BO BPEMsi BHEAPEHWSI N XMPYPruveckvmm
MHCTPYMEHTaMu) U1 NOCTONPeaunoHHOro TpaBMataMa (CUnbHbIA yaap, YpesMepHoe cxaTtue rpyAaHoi obnactu) unu B CUNy eCTECTBEHHOrO CTapeHust
MMnNnaHTaHTa. 3ToT pa3pbiB MOr BbiTb TUXMM (6€3 OHEBMAHBLIX MPU3HAKOB) (KTUXUIA» pa3pbiB) UMK NoKa3aTb AednsALMIo NpoTe3a N U3MEHEHUSI BO BHELLHEM
Buae rpyau. B cnyvae comHeHus Heobxoammo npoBecTu peHTreHorpaduyeckoe obecneaoBaHue, 4Tobbl y6eanTbCs, YTO UMMNAHTAHT B XOPOLLEM COCTOSIHWW.
PerynsipHoe HabniofeHne no3sonsieT paHHee oBGHapyXeHue BO3MOXHOro paspbiBa. Ecnu paspbiB noaTBepxaeH, HEOGXoAMMO yaaneHvue uMnnanTaHTa. Aans
obecrneyeHns MexaHU4eCKUX CBOWCTB U OFPaHNynTb PUCK PaspbiBa, HY>XHO PerynsipHoO NpoBoAMTL 06CnefoBaHust COrnacHo AeCTBYOWMUM HOpMaM.

Cepoma
Peub naet O cKonneHun ]'II/IM(*)I:I BOKpYr MMnnaHTaTta, KOTopoe MNpOoABNAETCA KaK BpeMeHHOe YyBenu4yeHue obbema rpyan M 4aule BCero CrnoHTaHHO
paccacbliBaeTCsi, ecnun CKonneHune J'IVIMq)bI HeﬁOl‘IbLLIOe, nnn nievnTca nytTeMm acnupauuum, ecnu ckonneHne 3Ha4vmTenbHoe.

AHannacTnyeckasi KpynHokneToyHas numdoma, cBsisaHHas ¢ rpyaHbiMyu umnnadtamu (AKKIT-AIM)

AHannactuyeckas KpynHokneTouHas numdoma, CBs3aHHasi ¢ rpyaHbIMU umnnantamu (AKKIN-AIM) — ato peakuit Tun numdoumtapHon numdomel. CornacHo
peKkoMeHAaUMAM MeXAyHapOAHLIX PErynupyoLLmnx OpraHoB U MeAMLIMHCKON NUTepaTypbl, yCTaHOBNEHa CBA3b MeXAy rpyaHbIMU UMMNaHTaMu 1 pas3sBuUTUEM
aHannacTuyeckoi KpynHokneToyHoi numdomsbl (AKKIT). Kak npasuno, y nauneHTok ¢ yCTaHOBMNEHHbIMU MMMNIaHTaMm rpyaHbIX xenes puck passutus AKKI-AIM
B Kancyne pybua, copMmpoBaBLLIECSt BOKPYT UMMNaHTa, Mar, HO BblLLE YeM B OCTaslbHOWM MONynsumn.

BonblunHcTBo noaTBepxaeHHbIX cnyydaes AKKIT-AIM npov3owunuy y naumeHTok ¢ MnnaHTamy ¢ TEKCTYPMPOBaHHOWM NOBEPXHOCTbIO, HO M3BECTHbI U cryyan y
NaLMeHTOK C UMMIIAHTaMK C IMaaKoii NOBEPXHOCTbIO.

Bam cnepyet npepycmoTpetb Bo3MoxHOCTb AKKI-AIM y nauueHTok € no3gHei Cepomoii BOKPYr MMMNnaHTa. B HekoTopbix criyvasx nauueHTkn umenwu
KancynbHy KOHTPaKTypy unn obpasoBaHus BOKPYr rpyaHoro umnnanta. [na tectupoanus Ha AKKIT-AIM cobepute cBexyto cepomy 1 penpeseHTaTBHble
YacTu Kancynbl U OTNpaBbTe MX Ha naTtoriornyeckoe uccnegosaHue ans ucknodeHns AKKI-AIM, BknoYas LUMTONOMMYECKUIA aHanma cepoMbl UK ee Macchbl
1 IMMYHOMMCTOXMMMNYECKOE UCCNEAOoBaHNe KNeTouHoro 6noka Ha onpeaenexune knactepa auddepeHumposkm (CD30) n Mapkepbl KMHa3bl aHannacTu4eckom
numdomsl (ALK).

Ecnu Baweit nauueHtke noctaeneH auarHo3 AKKIT-AIM, paspa6oTaiiTe WHAMBMAYanbHbIA NAaH NEYEeHWs COBMECTHO C TpyMnoi Bpayein pasnuyHbIX
cneumnanbHocTel. bonbluas yactb onybnmkoBaHHON MHGOPMaLMM O NEYEHUU ONWUCHIBAET yAaneHWe UMNMaHTa 1 Kancynbl BOKPYT UMMMAHTa, B HEKOTOPbLIX
cnyyasx Tpebyercs nevyeHne xvummuotepanven u ny4yeBon Tepanven.

Mpu nposiBneHnn pyHKUMOHaANBLHbIX UNK hpU3NYECKMX NPU3HAKOB (BbITeKaHWe, yBenuyeHne o6bema, GoneBble olLyLIeHUsl, BocnaneHue,
ob6bemHoe obpa3oBaHue, obpa3oBaHue A3B, obliee W3MEHEeHUe COCTOAHMUSA), BO3HMKAKOLWMX, B YaCTHOCTU, B MocreonepauuoHHbIN
nepuoAa y XeHLWMHbl C UMNAHTaTOM MOJSIOYHOW Xere3bl, He06X0AUMO CTaBUTb AMArHo3 CBsi3aHHasi C UMNMAaHTaMU MOJIOYHbIX Xene3
aHannacTuyeckasi KpynHokneTo4YHasi numdoma.




5. MPUMEHEHUE UMMNAHTAHTA
O6wue ceegeHust

IpyoHble vmnnanTatel CEREFORM® [OmKHbI MCNONb30BaTbCA TONMbKO KOMMNETEHTHBIMKU Bpadamu C OMbITOM B XUpyprau rpyau. [pyaHble vmnnaHTaTbl
CEREFORM® fomxHbl MCMOMb30BaTbCs ONepauyoHHOM 3ane.

YcTtaHOBKa MMnnaHTarta

* Y6eautech, 4TO ABOHON BrIMCTEP HAXOAUTCS B OTIIMYHOM COCTOSIHUM U YTO HE 3aKOHYMUICS CPOK roAHOCTW. B cnyyae COMHEHWUst OTHOCUTENBHO OHOMN U3 3TUX
ABYyXx 06epTOK, He UCNONb3YNTe UMMNNAHTaHT.

+ PaGortaiiTe C MMNNaHTaHTOM B CTepUribHbIX YCroBUsX/ Mepen BbINONHeHWeM Kakvux-nbo onepaumit C UMMNIaHTaToOM HafeHbTe nepyaTku.

* BeinonHsiite nobble AEACTBUS C UMMIAHTATOM C OCTOPOXHOCTLI0. Henb3sa ycTaHaBnmBaTth UMNMAHTaT, ynaBLUMIA Ha NON UMW NOABEPTLUMICS yAapy.

* IMNNaHTaHT He AOMKEH KOHTaKTMPOBaTh C KaKUMW-NIMG0 MHOPOAHBLIMY BELLLECTBAMM (Tanbk OT NepyaTok, TKaHei, MOAHbIA pacTBop U T.4.).

+ BO3MOXHO MOrpy>XeHue NpoTesa B CTEpUnbHYH BaHHY U31ONOrM4YECKoro CoNsHOro pacTeopa, 6rnskoro k Temneparype Tena, 4Tobbl 06nerduTs BHeApPeHue .
* Hu B KoeMm crnyyae Henb3s HapyLuaTb LienoCcTHOCTb npoTesa. Jio6oe fobaBneHne nonb3oBaTenem 3anomnHsoLWen XUOKOCTU BHYTPb 060M0YKM 3anpeLleHo.

* Mpu oBpalleHnn ¢ npoTe3om ByasTe OCTOPOXHbI C OCTPLIMU NpeaMeTamMu.

* Y6epunTech, 4To o6oroyka MMNNaHTaHTa He MOPLUMUT B NOCTOSIHHOM MOMOXEHUN.

« Paamep paspesa fomkeH 6biTb NpUcnocobneH k pasmepy UMMNaHTaHTa, 4Tobbl n3bexartb CnvwKom Gonbluol AedopMaLms UMNIaHTaHTa, KoTopasi MOXET ero
YXyOLUWTb, U pa3pbiBa TKaHei B CUMy MEXaHUYECKWX Harpy3oK.

* Y6eamTech B HaanexallemM pacronoXeHum aHaTOMUYECKOro MMNNaHTaHTa, UCMosb3yst TaKTUIbHbIE OPUEHTALMOHHBLIE OTMETKM.

* He vicnonbayiiTe ¢ UMNnaHTaHTOM nevebHble BellecTsa.

* Bpauy pekoMeHayeTcst UMeTb NPOo 3anac AONOMHUTENbHbIA MMMNAHTaHT, YTOGbI KOMNEHCUPOBAaTL AE(EKTHYIO MMMNAHTALMIO MU HepaLUMOHarbHbIE AECTBUS
BO BpeMs onepauuu.

* He maccaxupyite unv He NPOBOAMUTE Kakoe-Nubo NeveHne NyTem ykanbiBaHWs (MrnoyKanbiBaHWE) Ha yHacTke UMMNMaHTaumMmn nocne Xupypruum, 4tobbl ns-
Bexatb Noboro yxyaweHus.

* B cnyyae cnyvaiHoro pa3pbiBa 0601104KM y6epuTe 1 OnonocHUTE KapMaH UMMnaHTaHTa.

* HOpMarbHbIM (PU3MNOTNIOrMYECKUM PACTBOPOM, YTOBbI YCTPaHUTL BCE MOTeHUMarnbHble crieabl rens. J1o6oii NOBpeXAeHHbIN UMNMaHTaHT [OMMKeH BbiTb yaaneH.

* XUpypry peKoMeHayeTCs UMETb B OnepaLMOHHOM UMMIaHTaThl MOMOYHbBIX XKEMNe3 pasHbIX Pa3mMepoB, YTOObLI UMETb HEKOTOPYto cBOBOAY Npu BbIGOPE MMNNaHTaTa.

TexHMKa NpoBeAeHUs XMPYPruyeckoi onepaumm

[Ins ycTaHOBKM MMNNaHTaTa MOSIOYHON Xernesbl C CUIMKOHOBBLIM renemM MOXHO MCMONb30BaTb HECKOMBbKO XUPYPrUYECKUX TEXHWK. XUpYpr AOMMKEeH OLEeHUTb
pasmep, NPOEKLMIO U NMOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa, 4Tobbl BbiGpaTh pacnonoxeHve paspesa M pacnofioXeHVWe MMMnaHTaTta, KoTopoe Hanny4wumm obpazom
COOTBETCTBYET aHATOMUYECKNM OCOBEHHOCTAM NaLMEHTKN U XenaembiM 3CTETUYECKUM pesynksTaTtam.

[Insi ycTaHOBKM MMMMaHTaTOB MOMOYHbIX ene3 CEREFORM® xupypr MOXeT caenaTb paspesbl Ha Terne NauMeHTKu B yKka3aHHbIX HbKe MecTax.

* MepunapeonspHbIi pa3pes (1) BbIMNOMHAETCS MO OKPYXXHOCTU apeornbl. MocKonbKy apeona nMeeT Gonee TeMHbIN LIBET, a koxa rpyam — Gornee CBeTNbIiA, Ha
rpaHu1Le X 30H MOXHO 3amackupoBaTb pybeL. OTa 30Ha SBMSETCS NPEANOYTUTENBHOM ANs pa3pe3sa, NOCKoNbKy pybLeBaHne 3Aeck NPOMCXOAUT 0COBEHHO
xopowo. Mpy paccMOTPEHUM BO3MOXHOCTY TaKoro paspesa BaHO, 4Tobbl apeona 6bina [AOCTaTOMHO GOMbLUOK NS YCTAHOBKM WMMMaHTaTa U KOHTPOns 3a

YCTaHOBKOW CO CTOPOHbI XMpypra. OTa TexHuka nogpasymeBaeT HEMHOTO MOBbILLEHHbIA PUCK U3MEHEeHUs1 YyBCTBUTENbHOCTU Ha YPOBHE COCKa 1 apeoribl.

* Paspes nop Mono4Ho xene3oMm (2) HaLLe BCero MCrorb3yeTcst Mpy YBENMHEHNI MOSIOYHBIX JKeres. 3TOT paspes BbIMOIHAKT B KOXHOM CKazke, MO3TOMY OH He BUAEH Mog
rpyabto. Cpeav BO3MOXHbIX BIAOB pa3pesa MMEHHO NPy Takom paspese XVPYPr MOXET HanmyuLLMM 0BpasoM KOHTPONMPOBATL X071, onepaLiym.

* MoaMbiweyHbIN pa3pe3 (3) BLINOMHAETCS B MOAMbILIEYHON BraguHe. MpeuMyLecTBO 3TOro paspes3a 3akMioyaeTcst B TOM, YTO 3Ta 30Ha sBNSETCS
mariosameTHoN. TeM He MeHee B Criyyae MoBTOPHOM onepaunu (Ans 3aMeHbl UMMIaHTaTa unu BCreacTBUe OCIIOKHEHMI) MOXET noTpe6oBaTbes paspes B
npyrom mMecTe. Kpome Toro, npu 3TOM BuAe paspesa Xvpypr B HauMeHbLUEH CTEMNEHU MOXET KOHTPONMPOBATb XOf onepauuu. Takum o6pa3om, XMpypr MoXeT
CrONb30BaTh crieunanbHble MHCTPYMEHTbI (3HAOCKOM, fTaMMy C XOSOAHBIM CBETOM), 4TOBbI COXPaHUTL BBICOKUIN YPOBEHb KOHTPOMS.
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PacnonoxeHue nmnnaHrtara
[ns umnnaHTaToB MosouHbIx xene3 CEREFORM® npeagycmoTpeHbl ykasaHHble HUXe BapyuaHTbl PAacroNioXeHNs.

« Cy6rnaHgynsipHoe unu npenekTopanbHoe pacnonoxeHue (1): UMNNaHTaT pacnonaraercsi HEMOCPEACTBEHHO 3@ MOJIOYHOM Kenesoi. Takol crnoco6
MMMAaHTaLMM NPOCT C TEXHUYECKOM TOUYKM 3DEHUS], U MPU €70 NMPUMEHEHUMU MOXKHO JOCTUYb XOPOLLIMX PE3YILTATOB, ECIU TOMLLMHA XKereabl 4OCTaTouHO GonbLuasi,
4TO6bI 3aMacKUpoBaTh UMMIaHTaTbl. ATO pacnonoxeHne 6osiee eCTECTBEHHO 1 (DM3NONOMMYHO, HO NP Ero NPUMEHeHUM YriyBrnseTcs NoArpyaHas cknagka,
NOCKOMbKY K BeCy npoTtesa fgobasrnsiercst Bec rpyau. MNpm Takom pacnonokeHn UMMNaHTaToB MOMOYHbBIX Xenes rpyab CTaHOBUTCS Goree NoaBuKXHON Ha Topce
1 BbIMAANT 6onee ectecTBeHHO. OgHAKO pesysibTaT MOXKET MEHATLCS, ECIU TOMLMHA XKeNesbl YMEHbLIAETCSA Ha NPOTSHKEHUMU KU3HU NaUUEHTKN (BCreacTaue
6epeMeHHOCTM, MeHoMay3bl, NoTepu Beca). Kpome Toro, npum TakoM PacriornoXeHun 3aTpyaHAETCS NPOBEeAeHe MaMMOrpadUieckoro 1CCNeoBaHus.

« Cy6MycKynsipHOe Unu peTporneKkTopanbHoe pacnonoXxeHue (2): 3To pacrnonoXeHne NOAXoAUT ANs XyAOLaBblX NALMEHTOK C ManeHbKoW HeoGBUCLLEN
rpyabto. Mpy TakoM pacnonoXeHU Mexay UMMNMNaHTaToOM MOSOYHBIX XeNe3 U HapyXHbIM CIOEM HAaXOAWUTCS MblllLa, NO3TOMY UMMIIAHTAT CTAaHOBUTCS MeHee
3aMETHbLIM 1 NanbnupyemMbiM. Mpy TakoM pacnonoXeHUN UMNNaHTaTa He BO3HWUKAET 3aTPyAHEHUI B NPOBEAEHUM MamMorpadmyeckoro uccnefosanus. OgHako
NpW COKPaLLEHUMN rPYOHbIX MbILLL, UMMNMaHTaTbl MOTYT CMELLATLCS HAPYXKY.

« IByXnnocKocTHOe pacnonoxeHue (3): MMNNaHTaT pacrnonaraeTcs 3a MblLLLEN B BEPXHEN YACTV pyAm 1 3a Xene3om B HIKHEN YacTu. [Npy aToM cMeLlaHHOM
pacnonoXeHN COXPaHSIOTCS NPEUMYLLECTBA ABYX NPeablayLLVX TEXHK. MI0COM 3TOro pacnomnoXeHUs sIBMSETCS eCTECTBEHHOE NOAHSTHE MbiLLLIbl B BEPXHEN
4acTV N UHTETpaLMs B IPyAb B HUKHEN YacTu.
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WUHCTpYKLMM NO U3BNEYEHUIO MMNIaHTaTa

* Mpw U3BNEYEHNUN UMNNAHTaTa PEKOMEHAYETCS AKCMIaHTUPOBATh NPOTE3 YEPE3 HAAPES, KOTOPbIN UCMOMNbL30BANCS AMNS UMNNaHTaLWK.
* Mpu BbISIBNEHUM pa3pbiBa UMMNIIaHTaTa, HaCTOATENbHO PEKOMEHAYETCS MOYUCTUTL FPYAHOE NOXE C UCNONb30BAHNEM CTEPUITBHO (DU3MONOTMYECKON ChIBOPOTKM.
Ecnu B noxe oGHapyeH NpoTe3HbIi refb, OH YAanseTcs XMpyprom usnyecky.

YTunusauma umnnaHtarta

OKCNNaHTMPOBaHHbLIE UM HECTEPUITbHBIE NPOTE3bI CreayeT YTUNU3NpoBaTh BMECTe C BMONOorMieckuMmn oTxoaamm, NPeACTaBNAOLWMMU ONACHOCTL 3apaXeHuns.

6. MPEAYNPEXOEHUA NALUNEHTOB

IpyaHbIe UMNNaHTaTbI UMEIOT OrpaHNYEHHbIN CPOK CYXObI. YUNTbIBAsi BO3MOXHbIE OMUCAHHBIE BbILLE OCTTOXHEHUS, A TaKKE ECTECTBEHHbIN M3HOC UMMNAHTaTOB
B Tene (exeOHEBHbI MeXaHU4eCKUin W3HOC), MOXeT noTpeboBaTbCst U3BMEYEHWE WMMNMaHTaTa WM ero 3ameHa, YTO MOXET MPUBECTU K MOBTOPHOMY
Xupypruyeckomy BmeluatenbcTay. KoadpdpuumeHT npoyHocTy rpyaHbix umnnadtatroB CEREFORM® cnycTs 9 neT ¢ MOMeHTa MMMIaHTaLum oLeHUBaeTcsi B
75 % (no metoay KannaHa-Meiiepa). OgHako yuuTbiBas cneunduky akTMBHOCTM N MHOTOYMCIIEHHbIE MapaMeTpbl, KOTOpble MOTyT MOBMUATL Ha [ONrOBEYHOCTb
npoTesa, TO4HO paccyuTaTh AONTOBEYHOCTb IPYAHOTO UMMNMaHTaTa Ans KaXAoi KOHKPETHOW NaLUeHTKN HeBO3MOXHO.

Bpau pomkeH npeaynpeauTb NauMEHTOB OTHOCUTENLHO BCEX OCFIOXHEHWI, KOTOpble MOryT MPOU3OWTU BO BpPeMsi onepauuu v nocne BHeApeHws, v
COOGLUTL MM 06 ankTepHaTMBax BHEAPEHUIO FPyAHbLIX NPOTE30B (HOLIJeHVIe BHELLIHUX NPOTE30B, MacTyika MOIOYHON Xenesbl 1 '[,Cl.).




MauneHT JomKeH 3HaTb, YTO, €CNM eMy yAanunu UMNnaHTaHT(bl) 63 NOBTOPHOW MMNNaHTauumn, pesynetat 6yaet HeacTeTudeckum (ocnabesatowwas rpyab,
MOPLLUHBI, U T.4.). YT0Bbl BO306HOBWTL MMMNMAHTaLMIO, Bpay AOSHKEH NONYYNTb COrnacue naumeHTa Ha OCHOBE MOMHOM MHOPMaLIK, UCMOSb3Ys ONPEeAereHHbIR
[OKYyMEHT. Mbl pekoMeHAyem BpayaM HacTamBaTb Ha BaXHOCTW MPOBEAEHUSI CTaHLAPTHOrO OCMOTpa ANS BbISBMEHUS paka rpyau, AOMOMHWUTENbHO K
nocreonepalvoHHOMY OCMOTPY Ansi ONpeaeneHnst BO3MOXHbBIX OCTIOXKHEHUIA. MauneHT JOoMmKeH NPOXoauTb BCE OCMOTPbI M coobLuaTh 0 NboM TpaBmaTtmuave,
Aebnsumm unu 6onu B 06nacTM UMNNaHTaumm.

Takke cnegyet HacTauBaTb Ha Mepax NPefoCTOPOXHOCTU, KOTOpble AOSKHA cobnioaaTe nauneHTka. B 4acTHOCTU, peyb naeT o HeoBXoAMMOCTU HOCUTL C
co6oli 3aMonHeHHYI0 1 BbiAaHHY BpayoM KapTy nauueHTta, o6 WCronb3oBaHUM MEOMKaMeHTOB FoKanbHOro AeiCTBUst Ans HaHeceHust B obrnacTu rpyau,
0 HeobxoaMMocTH coobLaTb O HanMMYUW rPYAHOro MMMNMaHTaTa Npu NPOBEAEHWUM TOMOrpadum Unu Npu HeoBXoaAMMOCTU MEOMLIMHCKOTO BMellaTeNbCTBa B
obnacTtb MMNnaHTaummn, 0 HE06X0AMMOCTM cAenaTh NepepbIB HE MeHee 3 MecsiLEeB MexXay UMNaHTauven 1 BO3MOXHON 6epeMEHHOCTbIO, a Takke O BaXXHOCTU
eXeMEeCSYHOro CaMOCTOSITENBLHOTO OCMOTPa rpyau.

MauveHTka AOMKHa BbINOMHATL CAMOCTOSITENbHbIA OCMOTP IPYAV OAMH pa3 B Mecsill, NPEeAnoYTUTENBHO Yepes Heaento nocre 3aBepLUeHUst MEHCTPpyaLun unu B
KOHKPETHbI ieHb MecsaLla (Ans NauvMeHToK C MeHonay3oi). Lienb camoCcTosTernsHOro 0CMOTpa 3aKIio4aeTcs B BbISIBNEHUN BO3MOXHBIX YNIIOTHEHWUIA UK KakUX-6o
M3MEHEHUI BHeLLHero Buaa rpyav. CamoCcTosTenbHbIA OCMOTP BbIMOHSIOT, Kak YKaaHo HIKE.

* MoaHATL PyKY M KOHYMKaMK TPeX narbLEB (ykasaTenbHOro, cpeaHero 1 6e3bIMsiHHOT0) CBOGOAHO PyKU OLLynaTh rpyab C NPOTUBOMONIOXHOW CTOPOHI.
« Mepemellatb NanbLibl ManeHbKMMU Kpyramu, He OTpbiBasi NanbLEB OT KOXW.

* OcMOTpETb BCHO IpyAb: OT KMOUYMLbI K OCHOBaHMIO IPYAM U OT IPYAUHbI K MOAMBILLEYHON BraanHe.

« BBepx, 3aTeM BHU3 1 Tak farnee.

7. METOA W YACTOTA OCMOTPA UMNNTAHTUPOBAHHOIO MPOTE3A

KnuHnyeckuii ocmMoTp nauuneHTa n uMnnaHTaHTa pekomeHayetces yepes 1, 3, 6 n 12 mecsiLeB nocne UMNNaHTauum, a 3aTem eXerogHo, Aaxe ecrn HeT HUKaKnX
NPU3HaKOB, CBSI3aHHbIX C UMMNaHTauuen.

B cnyyae gednsiumm TpaHcnnaHTaTa, TpaBMaTu3Ma, BbISIBNIEHHbIX Ha nocrnegHeM obcnepnoBaHum, Gonu, AecopMauny UMNnaHTaHTa unu n6oro Apyroro
npusHaka, KoTopblii MOXET yKa3blBaTb Ha KancyribHyt KOHTPAKTYpy WM paspbiB UMMNaHTaHTa, AOIKHbLI NPOM3BECTUCH JOMONHUTENbHbIE 06CrefoBaHus ¢
nomotubio Mmammorpadum, Y3U nnn MPT. Takke pekoMeHOyeTCs eXerofHblii OCMOTP C PEHTreHO- UM MammMorpadvei Ans o6HapyXeHusi pa3pbIBOB, HAYMHas
C BOCbMOTO rofja MnnaHTauum.

MocKonbKy CUNMKOH SIBIISIETCS MaTepUarnom, YacTUYHO HEMPOHULIAEMbBIM A1t PEHTTEHOBCKUX NyYel, NpyU NpoBEAEHUN MEAULIMHCKOM ToMOorpadumn uMnnaHTar
MOXET 3aTEHsITb 30HY, NpuUIeratLLyto K uMnnaHTaty (Mammorpadusi, axorpadusi, MPT). Takum o6pa3om, peHTreHoNnor AoMKEH N3MEHUTL METOZ NPOBeAEHS
ocMoTpa ¥ BbIGpaTh Yribl OCMOTPA, CrMaXuBaroLLiMe BO3MOXHOE 3aTEMHEHUE UMMNTAHTaTOM 30H 06CneaoBaHus.

Mpn npoBeaeHN MamMmmorpadun n3MeHeHne Metoga obsizaTensHo, MOCKOJbKY BO BpeMsA OCMOTpa TakKe CyLLeCTBYET PUCK Pa3pbiBa U OXPYNYUBaAHUA UMIMIaHTaTa.

8. TPAHCMOPTUPOBKA U XPAHEHUE UMMNTIAHTAHTA

IpyaHoit umnnantat CEREFORM® TpaHCMopTUPYIOT U XPaHSIT B 3aBOACKVX KAPTOHHbIX YMaKoBKax, B CYXOM U 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe, Npu TemnepaType
o1 0 °C o 40 °C, B ropn3oHTansHOM nonoxeHun. Jliobble AecTBUA ¢ MNNaHTaTamu crneayeT NpoBoAuTb, cobnogas Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY.




9. MOBTOPHASA CTEPUITU3ALINA N TOBTOPHOE UCMNONb30BAHUE

IpyaHoit umnnantat CEREFORM® siBnsieTcsi cTepunbHbIM U NpefHasHadyeH [Ans O4HOPa3oBOro WCMonb3oBaHWs. Jlloboe NOBTOpHOE WCMonb3oBaHWe
nmnnantata CEREFORM® ocuumansHo 3anpetueHo. Jllo6oe NoBTOPHOE UCNonb3oBaHue HecTepunbHoro nmnnaHtata CEREFORM® MoxeT BbI3BaTh OnacHble
KMMHUYECKMe OCMOXHEHWs, KOTopble MOTyT MPUBECTW K CMEPTW NauueHTku. Takke, NoBTOpHas cTepunusaums umnnadtata CEREFORM® oduumansbHo
3anpetleHa. OTO MOXET BbI3BaTb CyLECTBEHHOE YXYALLIEH/NE ero MexaHN4ecknX CBOWCTB U yTpaTy ero pasMepHbIX XapakTepuUCTHK.

10. APNbIKA U KAPTA MALUEHTA

Kaxablih MMNnaHTaHT cHabXXeH BOCEeMbIO sipfibiKaMu, rpynnypyoLLIMMI HGOPMaLMio 06 UMNnaHTaHTe (PerucTpauyoHHbIN U MOEHTU(UKALMOHHBLIA HOMEp
UMMNAHTaHTa...). TN APMbIKK BMECTE C MMEHEM naLueHTa, MIMEeHEM Bpaya 1 4aTon UMMaHTaLMM AOMKHbI XPaHUTLCA B MEAMLMHCKUX 3anucax naumeHTa.

MaumneHTka o6s13aHa NOCTOSIHHO UMETb Npu cebe 3Ty KapTy, B KOTOPYIO BKINeeHa cneunanbHasa aTMKeTKa, Ans obneryeHunsi BO3MOXXHOTO CPOYHOTO MEAULIMHCKOrO
BMellaTenbcTea.

OauH 13 ApnbikoB ByaeT cHabXeH CBUAETENbCTBOM, MOAMMCAHHBIM XMPYProM, CBUAETENbCTBYIOLLWIA COrnacue Ha OCHOBE MOIHOW MHopMauun nauveHTa
06 uMnnaHTauum n ee puckax. IToT AOKyMeHT 3aTem Bo3epalyaetca B EUROMI BIOSCIENCES vnu oduumnansHomy AncTpubbiotopy, 4Tobbl rapaHTMpoBaTth
MOJHYI OTCNEXMBAEMOCTb MMMNMAHTaHTa.

3710 CBMAETENBLCTBO AOMKHO ObITb COCTABNEHO XMPYProM 1 Bo3BpalleHo B komnanumio EUROMI Biosciences Anst noONHOro oTcnexuBaHysa uMnnaHTara.

11. KOHTPOINb UHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C UCNONIb30BAHUEM MEAULUHCKUX U3OENUNA

O noGoM Cepbe3HOM WHLMAEHTE UMW PUCKE HACTYMIEHUs HECHACTHOTO Criyyas, KOTOPbIA MPUBEN UK MOXET MPUBECTU K CMEPTU UMM CEPbE3HOMY YXYALLEHUIO
COCTOSIHUA 3[0POBbLA NaLMEHTa, NONb30BaTENS MU TPETLETO NLLA B pe3yrkTaTe UCMOoNb3oBaHUsA rpyaHoro uMnnadtata CEREFORM®, HeobxoavMmo HesameaMTensHo
COOBLLMTL KOMMETEHTHBIM OpraHam 1 komnanm EUROMI Biosciences no agpecy anekTpoHHo noyTsl: materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. YNPABJIEHVE BO3BPATAMU

Heobxoanmo coobLmTb 06 3KCMNMaHTUPOBaHHbBIX M3AENUsX, KOTOpble SBMSIIOTCA NPeaMeToM MPeTeH3MU Wi cTanv NMpUYMHON npoucllecTBust 6o pucka
CepbE3HOTO NPOUCLLECTBUS, U BEPHYTb X MECTHOMY NPeACTaBUTENIO CIYXKObl KOHTPOMNS UHUMAEHTOB, CBA3AHHbIX C UCMONb30BaHNEM MEOULMHCKUX N3Oenui,
komnanun EUROMI Biosciences. MNepen Bo3BpaTom aKCNaHTUPOBaHHOIO M3Aenusi NpPOUM3BOAMTEN0 HEOGXOAMMO NPOBECTU AEKOHTaMVUHALMIO U Ae3UHMEKLMIO
nspgenusa (B COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOWMMU Npouesypamy MeauUMHCKOro yuypexaeHusi). He cnepyer BosBpalwjate vmnnaHtat B komnaHuio EUROMI
Biosciences, ecnu nauneHTka sBnsercs BUY-nHduumposaHHoii, 6oneet renatutom unm sSBnseTca Hocutenem Bo3byauTtenen Apyrux MHeKumin (cornacHo
[0Ka3aHHbIM AaHHbIM U NOLO3PEHUSIM).

13. FAPAHTUM U OTPAHUYEHUE FAPAHTUNA

KomnaHnusi EUROMI Biosciences rapaHTUpyeT, 4To Npu NPOM3BOACTBE MMMNNAHTATOB MONOYHOM xene3bl CEREFORM® cobntopeHbl Bce TpeboBaHUA U NPUHATHI
BCE HeO6XOANMblE MepPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU. Tem He MmeHee komnaHus EUROMI Biosciences He MOXET KOHTPONMPOBaTb YCIOBUS XPaHEHUS U MCMOSb30BaHNS
13nenuin, BoiIGop NaLMEHTOK U BbIGOP TEXHUKW NPOBEAEHUS XMPYPruyeckon onepaumnn. AHanormyHeiM obpasom komnanHms EUROMI Biosciences He moxeTt
rapaHTMpoBaTb pe3ynbraT WMNNaHTauunm v yAoBMETBOPEHHOCTb NAaUMEHTKU pPe3ynbTaToM, a Takke He MOXeT npedBuAeTb BO3HWKHOBEHWE KaKoro-nnéo
13 NOGOYHbIX ABMEHWIA, ONUCaHHbIX B 3TOW MHCTPyKUWK. Takum obpasom, komnanus EUROMI Biosciences He MOXeT HecTW OTBETCTBEHHOCTb B Cryyae
NPOUCLLECTBUIA, CBSI3aHHBIX C UCMONb30OBaHNEM M3AEnus, UNn B criyyae notepu unv nospexaeHns napenus. Komnanns EUROMI Biosciences o6sisyetcs
3aMEHUTb UMMMAHTAT UCKIIOYUTENBHO B TOM Crlyyae, ecnv usgenne 6bino HenpuroaHbIM AN UCMOSb30BAHWS! B MOMEHT OTMpaBkW. OTOT NMYHKT 3ameluaeT
rapaHTMioO 1 ucknioyaeT niobble Apyrie rapaHTun, He COopMynMpoBaHHbIE Bbille, SIBHbIM UMK HesiBHbIM 06pa3oM B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMU
3aKOHOAATENbCTBA UMM MHBIM CNOCO6GOM, B TOM YUCTe, MOMUMO NPOYero, Niobble SiBHble rapaHTUK OTHOCUTENBLHO TOBAPHOTO KavecTBa WU NPUroaHOCTW Ans
MCNONb30BaHMs.
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1. TARVIKU KIRJELDUS

Kaesolev juhend kehtib EUROMI Biosciences CEREFORME® rinnaimplantaatide kohta, mis on méeldud kasutamiseks kirurgide poolt rinnaimplantaatide paigaldamise
operatsioonide teostamiseks. Selle meditsiinilise vahendi kasutamine on lubatud tksnes kvalifitseeritud, koolitatud ja padevate arstide poolt nende tavapérase t66
kaigus.

Rinnaimplantaadid CEREFORMP® on eelnevalt silikoongeeliga tiidetud implanteeritavad pikaajalised silikoonelastomeerist meditsiinitarvikud. Neid proteese mutiakse
valmis kujul kuivkuumutamise teel steriliseerituna. Need on méeldud ainult tihele patsiendile ihekordseks kasutamiseks.

Rinnaimplantaadid CEREFORM® on pakendatud kahte pakendisse, mis tagab kahekordse mikrobioloogilise kaitse ja steriilsuse kuni kehasse viimiseni. Papist karp
pakub tdiendavat kaitset lisaks kahekordsele pakendile, et toodet oleks véimalik tarnida nii heades tingimustes kui voimalik.

Iga implantaadi jalgitavus on tagatud tanu valiskihis peituvale tunnusnumbrile. See number ja kdik muud implantaadi omadused sisalduvad ka toote dokumentides.
CEREFORMP® rinnaimplantaadid kannavad CE-vastavusmargist 2021.

Koostis

CEREFORM® rinnaimplantaatide tootmiseks kasutatud l3hteained kuuluvad ,polidimetiidlsiloksaanide” perekonda, seega sisaldavad CEREFORM®
rinnaimplantaadid moéningasel maaral ,tstklotetrisiloksaan-D4 siloksaani”, ,tstiklopentasiloksaan-D5 siloksaani” ja ,tstkloheksasiloksaani-Dé siloksaani”. Koik
|ahteained on meditsiinilised ja bioloogiliselt Ghilduvad.

CEREFORME® rinnaimplantaadid koosnevad jargmistest I3htematerjalidest:

« Uimbris, mis on moodustatud jarjestikustest silikoonelastomeeride kihtidest, sealhulgas tihest barjaarikihist, mis vahendab geeli higistamist,
+ oklusiooniriba,
« taitegeel.

Markus: Rinnaimplantaadi purunemisega voib kaasneda moningases koguses D4, D5, Dé-siloksaani, raskete metallide ja jadklahustite rinnaimplantaadi imbrisest
valja imbumine. EUROMI Biosciences teeb omalt poolt koik, et hinnata CEREFORM® rinnaimplantaatide juures kasutatavate toorainete voimalikku murgisust,
kontrollides eeskatt raskmetallide, D4, D5, Dé-siloksaani ja jadklahustite sisaldust.

Meie rinnaimplantaatide valmistamisel kasutatav tooraine sisaldab metallidest plaatinat. Seega voib katkisest rinnaimplantaadist voi seonduvalt rinnaimplantaadi
purunemisega sattuda kehasse moningane implantaati jadv plaatina kogus. Erialakirjanduses avaldatud ja muudest saadaval olevatest andmetest selgub, et
rinnaimplantaatides sisalduva plaatina okslideerimisolek on null ja toksilisus on vahim voimalik. Seega ei kujuta nimetatud plaatina rinnaimplantaadi kandjatele
markimisvaarset ohtu. Lihike kokkuvote peamistest, silikoongeeliga tdidetud rinnaimplantaate puudutavatest teaduslikest uuringutest on saadaval FDA
veebilehel (www.fda.gov).

Kirjeldav

CEREFORM® rinnaimplantaadid on tmmarguse kujuga. See lisab volttmi rinna tlemisse osasse ja tostab rinda sobides eriti naistele, kelle rinnad on juba vilja
kujunenud. Umar kuju on saadaval erinevate profiilidega (madal, keskmine, vahepealne, kérge ja viga kdrge) ning volitimide vahemik on 100-900 cc.

CEREFORM® rinnaimplantaadid saadaval kaht erinevat tutipi pealispinnaga:
« Implantatsiooni ja eksplantatsiooni lihtsustamiseks on pind sile.

 Mikrotekstureerimise eesmaérgiks on parem rakkude kolonisatsioon ning kapsli kontraktuuri riski vahenemine nii, et implantatsioon ja eksplantatsioon on
jatkuvalt lihtsad.

CEREFORM® rinnaimplantaadid on muuhulgas saadaval kolme taitegeeliga: ,CEREFORM® Classic", ,CEREFORM® Aptima“ ja ,CEREFORM® Ellipse". ,CEREFORM®
Classic" geel on valikus koige vihem tihke véimalikult loomutruu tulemuse saavutamiseks, ,CEREFORM® Aptima“ geel on koige tihkem implantaadi parema hoidmise
saavutamiseks ja ,CEREFORM® Ellipse” geel on puudutamisel pehme ja selle paigaldamine tanu kujumélu olemasolule lihtsam.

Parima valiku langetamiseks vastavalt iga patsiendi individuaalsetele vajadustele tutvuge teabega EUROMI Biosciences tootekataloogis.




Eelised
« Suure vastupidavusega kate, mida puudutamisel ei tunne ja mille sees on silikoongeeli tokestav kiht, mis piirab geeli labiimbumist,
« kuiva kuumusega saavutatud steriilsus, mis on tagatud kahekordse, vaga vastupidava ja ergonoomilise, kasutamislihtsuse eesmargil valjatootatud pakendiga,

« kaks pinnaolekut, mis véimaldavad valida Ghelt poolt lihtsama implanteerimise ja eksplanteerimise (sile pind) ning teiselt poolt kapsli kontraktuuri nahu piiratud
levimise (mikrotekstuurne pind ilma tekstuuriva aine lisamiseta) vahel.

2. MEDITSIINILINE EESMARK / NAIDUSTUSED / EELISED
Meditsiiniline eesmark

Plastilises kirurgias on rinnaimplantaadi paigaldamise eesmark parandada rindade esteetilist valjandgemist voi rindade suurendamine, samas kui rekonstrueeriva
operatsiooni puhul on rinnaimplantaadi paigaldamise eesmark rinna kuju korrigeerimine.

Naidustused
Rinnaimplantaadid CEREFORM® on naidustatud jargmistel juhtudel:
« rinna taastamiseks parast rinnaeemaldusoperatsiooni (parast vihki...). Naise jaoks tdhendab see voimalust leida taas oma keha ja unustada haigus.
« rindade suurendamiseks kosmeetilistel pohjustel, tostab enesekindlust ja enesehinnangut ning vdimendab naiseks olemise tunnet.
» mitmesuguste elu jooksul omandatud v6i kaasastindinud defektide korrigeerimiseks: rindade ebasiimmeetria, rinna voi rindade puudumine, rindade arenematus
(aplaasia), vaegrindsus (hiipomastia), rinna puudulik areng rakkude vihesuse tagajarjel (hiipoplaasia),
- vana voi defektse implantaadi asendamiseks.

Implantaadi/implantaatide paigaldamiseks on soovituslik oodata &ra puberteediea I6ppemine, samuti tuleb jargida riigis, kus operatsioon teostatakse, seadustega
kehtestatud vanusepiiri.

3. VASTUNAIDUSTUSED

Rinnaproteeside CEREFORM® implantatsioon on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

* Eelnev patoloogia implantatsioonikohas « Eelnevad voi praegused autoimmuunhaigused

« Halb flsioloogiline seisund, kirurgi poolt hinnatuna * Pstihholoogiline ebastabiilsus

« Uldine véi lokaalne infektsioon « Samalaadsete implantaatide kehasseviimise korduv ebaénnestumine

« Gllkeeritud hemoglobiin (HbA1c >7,5%) « Véga positiivne kaenlaaluse / rindkere seina vigastus

« Kdrge vahi kordumise risk « Arenev rinnavahk, suured kasvajad (>5 cm), vahi hiline staadium ning
« Rasedus vo6i rinnaga toitmine stigavale ulatuvad kasvajad

« Koe vdi rasva puudujaak « Rasvumine ehk KMI > 40 kg/m2

« Diabeet « Suitsetamine

« Teadaolev (litundlikkus silikooni suhtes « Eelnev v&i praegune kiirgusravi (armid alumises osas ning huke ja

vahe vaskulariseerunud nahk véi kude), jatkuv diatermia mikrolainete
voi steroididega.
Rinnaimplataadid CEREFORM® ei sobi meestele (ka mitte soovahetuse juhtumitel).

4.VOIMALIKUD TUSISTUSED

Probleemid imetamisel
Parast rinna suurendamist voivad méned naised kogeda raskusi rinnaga toitmisel. Samuti ei pruugi naised, kes on labi teinud mastektoomia ja rindade kohendamise
operatsiooni, olla voimelised rinnaga toitma piima tootvate rinna- ja ndarmetekoe kadumise tottu.

Ebastimmeetria
Operatsioonijirgne ebasiimmeetria on tingitud valesti valitud implantaadist (suurus, kuju), mis ei ole proportsionaalne teise rinnaga, vi erinevast et
koereaktsioonist Gihes voi teises rinnas. Kui ebasiimmeetria on suur ja patsient pole rahul, voib kaaluda implantaadi eemaldamist ja valjavahetamist. @




Kui ebastimmeetria tekib mitu kuud voi aastat parast implantatsiooni, voib see olla mark armkoekapsli kontraktuurist véi implantaadi purunemisest. Sel juhul on
vaja patsienti tksikasjalikult uurida ja voib kaaluda proteesi eemaldamist.

Rinnakoe atroofia / rinna seina deformeerumine
Implantaadi surve vaib pohjustada rinnakoe horenemise ja tagasitdmbumise ning seega ka implantaadi silmale ndhtavaks tuleku ja palpeeritavuse. Rinnakoe
atroofia voib kaasa tuua rinnaseina deformeerumise.

Implantaati Gmbritsevate kudede kaltsifikatsioon
Kaltsifikatsioon on kaltsiumisoolade ladestumine rinnaimplantaadiga kilgnevates kudedes. Need soolad péhjustavad valulikkust ja véivad kahjustada proteesi, mis
tuleb niisugusel juhul eemaldada. See ei ole vaga levinud nahtus.

Rinnavahk
Rinnavahi véljakujunemise juhtumite arvuline néitaja ei erine rinnaimplantaati/-implantaate kandvate naiste seas rinnavahi véljakujunemise juhtumite arvulisest
naitajast naiste hulgas tldiselt.

Muutus rinna ja/ voi rinnanibude tundlikkuses
Rinnaimplantaadi paigaldamine véib kaas tuua rindade ja/véi rinnanibude tundlikkuse kasvu voi vahenemise. Nimetatud muutus tundlikkuses véib olla ajutine véi alaline.

Viivitatud armistumine / hiipertroofiline armistumine

Esineda véib puudulikku armistumist, mis toob kaasa inetute, hiipertroofsete véi keloidsete armide tekke. Uhtviisi vib viivitusega armistumine esineda ka
jargmistel juhtudel: teatavate spordialade harrastamine, infektsioon, liialt tihe dmblus, liialt suur implantaat. Probleemi pusimisel voidakse kaaluda kirurgilise
sekkumise vajalikkust armide kohendamiseks.

Armkoekapsli kontraktuuri moodustumine

Fibroosne kapsel, mis moodustub loomulikul teel igasuguse inimkehasse implanteeritud voorkeha imber, voib selle imber kokku témbuda ja ebaloomulikku survet
avaldada Valulik kootumine vdib viia rinna deformeerumise ja implantaadi purunemiseni. Vib kaaluda proteesi eemaldamist (ning uut implantatsiooni véi mitte).
Pigistamine on selle tlsistuse ravimiseks vaga ebasobiv, sest implantaat voib puruneda.

Implantaadi lamendumine

Implantaat lamendub, kui see on purunenud. Seda tuleb silikoongeeliga implantaatide puhul harva ette, sest geel on sidus materjal. Kui patsient markab Gikskoik
missugust lamendumist, tuleb kahtlustada implantaadi purunemist ja ette tuleks votta pohjalikum uuring. Kui implantaadi purunemine on kinnitust leidnud, on vaja
see eemaldada.

Operatsioonijargne valu

Kahe voi kolme pdeva jooksul pérast operatsiooni esineb patsiendist soltuv erineva intensiivsusega operatsioonijargne valu. Ebamugavustunne voib pusida
kogu jargneva kuu. Selle valu vastu vaib votta valuvaigistiteid. Igasuguse pusiva valu korral implantatsioonikohas tuleks patsienti uurida, et kdrvaldada véimalik
komplikatsioon.

Moju lastele
Olgugi et kdesoleva hetke seisuga ei ole kindlaks maaratud Gihtegi meetodit silikooni méarade tapseks leidmiseks rinnapiimas, on tiks uuring réani (Uks silikooni komponent)
korgemast tasemest rinnapiimas, mida ei saa seostada silikoongeeliga taidetud implantaati/implantaate kandvatel naistel vorreldes implantaati mitte kandvate naistega.

Implantaadi I6plik eemaldamine ilma asendamiseta
Kui implantaadiga seoses peaks ette tulema korduvaid komplikatsioone véi kui kirurg leiab, et patsiendi tervislik seisund néuab implantaadi eemaldamist, tuleb
kaaluda implantaadi I6plikku eemaldamist ilma asendamise véimaluseta ja arvesse votta sellega seotud esteetilisi puudujaake.

Ekstrusioon
Liigse surve avaldamisel implantaadile v6ib sellega kaasneda implantaadi valjumine labi kirurgilise 16ike voi naha.

Silikoongeeli valjaimbumine

Vaatamatasellele, et silikooni kest on valjaimbumist tokestay, ei ole see siiski taiesti lekkimiskindel. Seeparast voivad vaikesed silikooniosakesed implantaadist valja
tungida ja levida armkoesse, samuti kudedesse. Silikoongeel ei ole organismile mirgine, aga voivad tekkida kohalikud reaktsioonid, nimelt moodustuda vaikesed
armkoekapslid geeliosakeste imber.




Galaktorréa
Galaktorrda seisneb nibudest piimavoolus véljaspool tavaparast lapsele rinnaandmise raamistikku. Seda véib esineda mélemal poolel (kahepoolne) véi siis tiksnes
13bi Ghe rinnanibu (Uhepoolne).

Verevalum véi turse implantatsioonipiirkonnas

Operatsiooni ajal tuleb teha hoolikas hemostaas verevalumi drahoidmiseks implantatsioonikohas. Kui verevalum psib, voib teha punktuuri, vottes tarvitusele koik
vajalikud ettevaatusabindud implantaadi kahjustamise véltimiseks. Sobiv meditsiiniline immobiliseerimine implantatsioonikohas nadalateks parast operatsiooni
voimaldab vahendada operatsioonijargset turset.

Puudutamisel tuntav implantaat
Implantaadi halb algne paigaldamine, sobimatu suurus, implantaadi paigastnihkumine véi liiga paks armkude Gmber tarviku véib muuta implantaadi puudutamisel
tuntavaks. Kui see tekitab patsiendis rahulolematust voi kui periprosteetiline kapsel on muutunud armkoekapsli kontraktuuriks, voib kaaluda uut kirurgilist sekkumist.

Operatsioonijargne infektsioon / Poletik / Fibroos

Luhi voi pikaajaline operatsioonijargne infektsioon on rinnaproteeside implantatsiooni korral vdaga haruldane. Kui mingi infektsioon tekib, tuleb seda siiski ravida.
Kui seda antibiootikumidega ravida ei 6nnestu, voib implantaadi eemaldada. Véimalik on poletiku teke, mis voib ilmneda punetuse, turse, kuumatunde vo6i
pulseeriva valuna. Fibroos tekib seonduvalt kudede markimisvaarse havimise voi péletiku esinemisega paigus, kus kudede regenereerimist ei toimu.

Liimfedema véi limfadenopaatia
Rinnaimplantaadi/-implantaatide paigaldamine vdib pohjustada tihe voi mitme aksillaarse limfis6lme turse vai ebanormaalse reaktsiooni.

Sidekoehaigus
Seos silikoongeeliga tadidetud rinnaimplantaatide ja sidekoehaiguste, rinnavéhi voi reproduktiivsete probleemide vahel kinnitust leidnud ei ole, kuid nende
tiisistuste esinemist ei saa pohjalike uuringute puudumise toéttu valistada.

Implantaadi paigastnihkumine

Implantaadi paigastnihkumine voib tuleneda esialgsest halvast paigutusest, traumast implantaadi piirkonnas voi Uimbritseva koe enneaegsest ja laialdasest
l6tvumisest, nii et implantaat ei pUsi korralikult paigal. Selle tulemusena vaheneb implantaadi funktsionaalsus (implantaadi rebenemine, rinna kuju taastumine voi
muutumine), mille téttu on tarvis uut kirurgilist sekkumist.

Kogum, paksenemine, tsiist, granuloom
Pikaajalise poletiku tulemusena voib kaasneda vodrainet iimbritsevatest poletikurakkudest koosneva kithmu véi massi moodustumine.

Kiilgnevate kudede kdrbumine

Koe karbumise voib pohjustada:

« Implantaadi asetamine joodilahusesse enne kehasseviimist,

* Ebanormaalne kohalik koereaktsioon, mis voib olla tingitud naiteks infektsioonist voi koe kiiritusravist enne implantatsiooni jne,
« Markimisvaarne koe pinge, mis on tingitud koepuudulikkusest voi liiga suurest implantaadist.

Taiendav kirurgiline operatsioon

Erinevate voimalike, rinnaimplantaadi/-implantaatide paigaldamisega kaasneda voivate tiisistuste esinemise valguses ei saa vélistada korduvoperatsiooni vajadust.
Lisaks voib implantaadi piiratud kasutusaja tottu tuleneda vajadus tdiendava operatsiooni jérele soovitud tulemuse séilitamise eesmargil. Enne implantaadi
paigaldamise otsuse langetamist tuleb patsiendil moista ja leppida tdiendava sekkumise véimalikku vajadust.

Rinna allavajumine
Tegemist on ndhuga, mis tavaliselt tuleneb vananemisest, rasedusest voi kaalulangusest: rind muutub rippuvaks. Nagu loomulik rind voib ka rinnaimplantaadiga
rind aastatega koe |6tvumise tottu implantatsioonikohas alla vajuda. See ei ole ohtlik. Seda saab kirurgiliselt korrigeerida.

Hilinenud rinnavahi diagnoos
Rinnaimplantaadi/-implantaatide kandjatest naiste juures on tédheldatud hilinemist rinnavahi diagnoosimisega. Rinnaimplantaat varjab rinna tihe osa ja v6ib seega
mojutada mammograafia tulemusi.

Ebarahuldav tulemus (suurus, kuju, vilimus)
Rinnaimplantaadi/-implantaatide paigaldamisega kaasneb alati ka oht, et patsient ei pruugi tldise valimusega rahule jdada olenevalt kasutatud implantaadi stiilist,
kujust voi suurusest.

Kortsud, voldid, rongad voi lained implantaadipiirkonnas

V6ib juhtuda, et implantaadi kesta tekivad voldid v&i lained séltuvalt selle plsimisest implantatsioonitaskus ja asetusest rinnalihase suhtes vastavalt operatsiooni ...

naidustustele. Volte voib naha pinnal tunda. Seda saab parandada tiksnes implantaadi eemaldamisega.




Kirurgilise operatsiooniga seotud ohud / iatrogeensed kahjustused véi vigastused

Rinnaimplantaatide kehasseviimisega kaasnevad ohud, mis tulenevad kirurgilisest operatsioonist endast, naiteks ldnarkoosiga seotud ohud ja sellest tingitud
voimalikud tusistused, iatrogeensete kahjustuste voi vigastuste riskid. Operatsioonieelses kontrollis tuleb votta arvesse kdiki neid ohte ja patsienti nendest enne
operatsiooni teavitada.

Punetus / Ekhiimoos
Kirurgilise operatsiooniga kaasnev verejooks voib tuua kaasa naha varvuse muutuse. Tegemist on oodatava kuid ajutise, kirurgilise operatsiooniga kaasneva simptomiga.

Siigav veenitromboos
Parast operatsiooni voib tekkida veeni voi arteri ummistus ehk stigav veenitromboos.

Implantaadi purunemine

Implantaadi kest voib puruneda operatsioonitrauma (sisseviimisel voi kirurgi instrumentidega kahjustatud implantaat) voi operatsioonijargse trauma (tugev 166k,
rinnapiirkonna liigne surumine) tagajarjel voi implantaadi loomuliku vananemise téttu. Selle purunemisega ei pruugi kaasneda siimptomeid (vaikiv katkemine), aga
see vOib endast marku anda ka proteesi lamenemise vi rinna kuju voi valimuse muutusega. Kahtluse korral on vaja teha diagnostiline labivaatus (mammograafia,
ultraheli voi magnetresonantsuuring), veendumaks, et implantaat on korras. Voimalikku purunemist voimaldab varases staadiumis avastada ka regulaarne
jalgimine. Kui purunemine on kindlaks tehtud, on vaja implantaat eemaldada. Pisivate mehaaniliste omaduste tagamiseks ja purunemisohu vahendamiseks
tehakse korrapéraselt katseid kooskdlas praeguste standarditega.

Seroom
Tegemist on limfi kogunemisega implantaadi tmber, mille tagajarjeks on rindade mahu ajutine suurenemine, mis vaiksena resorbeerub tavaliselt iseeneslikult ning
mis suurena elimineeritakse aspiratsiooni teel.

Rinnaimplantaatidega seonduv anaplastiline suurerakuline limfoom (BIA-ALCL)

Rinnaimplantaatidega seonduv anaplastiline suurerakuline ltimfoom on harvaesinev ltimfoomi tttip. Ulemaailmsete reguleerivate asutuste ja meditsiinilise
kirjanduse andmetel on tuvastatud seos rinnaimplantaatide ja anaplastilise suurerakulise limfoomi tekke vahel. Nimelt rinnaimplantaatidega patsientidel on
implantaadi Gmber tekkiva armikapsli tottu suurenenud ent siiski vdga madal risk anaplastilise suurerakulise limfoomi tekkeks.

Enamik kinnitatud rinnaimplantaatidega seonduva anaplastilise suurerakulise limfoomi juhtudest on esinenud tekstuurse pinnaga implantaatidega patsientidel,
kuid juhtumeid on teada ka sileda pinnaga rinnaimplantaatidega patsientidel.

Peate kaaluma anaplastilise suurerakulise limfoomi tekkevoimalust, kui patsiendil esineb hilise algusega periimplantiidi seroom. Ménel juhul esines patsientidel
rinnaimplantaadi korval kapslikontraktuur voi koemassid. Anaplastilise suurerakulise limfoomi testimisel koguge varsket seroomi ja kapsli tttpilisi osi ning
saatke need patoloogiliseks anallitisimiseks, et valistada anaplastiline suurerakuline limfoom, sealhulgas tuleb teha seroomi voi massi tstitoloogiline hindamine ja
immunohistokeemiline analtits rakkude blokeerimisega diferentseerumise klastrite (CD30) ja anaplastilise limfoomi kinaasi (LAK) markerite jaoks.

Kui teie patsiendil on diagnoositud rinnaimplantaatidega seonduv anaplastiline suurerakuline limfoom, to6tage koos eri valdkondi hélmava abimeeskonnaga
valja patsiendi individuaalne raviplaan. Enamikus avaldatud raviteabes kirjeldatakse implantaadi ja implantaati Gmbritseva kapsli eemaldamist ning monedel
patsientidel ka kemoteraapiat ja kiiritusravi.

Funktsiooniliste voi flilsiliste ndhtude ilmnemise korral (pihkumine, mahu suurenemine, valud, péletik, kogum, haavandid, lldise seisundi
halvenemine), mis esinevad rinnaimplantaati kandval naisel eeskitt operatsioonijirgses faasis, osutub vajalikuks rinnaimplantaatidega seotud
anaplastilise suurrakulise liimfoomdiagnostika teostamine.

5.IMPLANTAADI KASUTAMINE
Uldine teave
Rinnaimplantaate CEREFORM® véivad kasutada ainult padevad arstid, kellel on kogemusi rinnakirurgia alal. Neid tuleb paigaldada operatsioonisaalis.
Implantaadi paigaldamine
* Veenduge, et kahekordne mullikile on taiesti korras ja et kehtivusaeg ei ole 1abi. Kui teil on kahest pakendist tihe suhtes kahtlusi, arge implantaati kasutage.
« Kasitsege implantaati aseptilistes tingimustes / Manipuleerige implantaadiga kindad kaes.

« Kasitsege implantaati ettevaatlikult. Maha kukkunud véi 166gi saanud implantaadi paigaldamine ei ole lubatud.
« Implantaat ei tohi kokku puutuda tihegi vo6ra ainega (kindatalk, joodilahus jms).




* Implantatsiooni hlbustamiseks voib proteesi asetada steriilsesse flsioloogilisse soolalahusesse, mis on soojendatud kehatemperatuurini.

+ Implantaadi terviklikkust ei tohi mingil viisil kahjustada. Kasutajal on keelatud lisada kesta mis tahes taitevedelikku.

* Proteesi kasitsemisel olge ettevaatlik |dikavate ja otsast teravate esemetega.

* Veenduge, et implantaadi kest ei ole pisiasendis voltis.

» Sisseldike suurus peab vastama implantaadi suurusele, et hoida dra implantaadi liiga suur deformeerumine, mis voib seda kahjustada, ja kudede vadnamine suure
mehaanilise pinge téttu.s Arge kasutage implantaadiga meditsiinilisi aineid.

* Arstil peaks olema varuks tiks lisaimplantaat, et asendada defektne voi operatsiooni kaigus valesti kasitsemisel kahjustada saanud implantaat.

+ Arge masseerige parast operatsiooni implantatsioonikohta ega tehke mingit torkeravi (ndelravi), et véltida implantaadi tikskéik missugust kahjustamist.

+ Kesta purunemise korral 6nnetuse |&bi puhastage ja loputage implantantsioonitaskut tavalise soolalahusega, et korvaldada kéik voimalikud geelijaagid.

+ Kui implantaadi purunemine on kinnitust leidnud, vaja see eemaldada.

+ Kirurgil on soovituslik varustada end operatsioonisaalis rinnaimplantaatidega erinevates méotudes eesmargiga tagada teatav paindlikkus implantaadi valikul.

Kirurgilised tehnikad

Silikoongeelist rinnaimplantaadi paigaldamisel véidakse tugineda mitmete kirurgiliste tehnikate kasutamisele. Kirurgil tuleb patsiendi kehaehitusega koige
paremini sobiva sisseldike- ja implantaadi paigaldamise koha leidmiseks ning soovitud esteetiliste tulemuste saavutamiseks hinnata implantaadi m&otusid,
kontuure ja pinda.

CEREFORM® rinnaimplantaatide paigaldamiseks vaib kirurg teha sisseldike jargmiselt kirjeldamisele tulevatesse kohtadesse:

* Periareolaarnesisseldige (1) tehakse timber areooli. Piir tumedama areooli ja heledama rinnanaha vahel véimaldab kiilgneva armi varjamise. Sisseldike tegemisega
sellesse kohta kaasneb erakordselt heas paranemises seisnev eelis. Sisseldike tegemiseks sellesse kohta on vajalik, et areool oleks piisavalt suur, et voimaldada
implantaadi paigaldamine oma kohale, jattes kirurgile seejuures korrektseks paigalduseks piisava liikumisruumi. Tuginemisega sellele tehnikale kaasneb tavalisest

pisut kérgem, nibu ja areooli tundlikkuse méjutamise oht.

* Rinnaalune sisseldige (2) on kdige sagedamini kasutatav rindade suurendamisel. Rind varjab sisselikest java armi, sest see sisseldige tehakse nahavoldi sisse.
Erinevatest voimalikest sisseldigetest voimaldab just see sisseldige kirurgile parimad véimalused implantaadi tapseks paigaldamiseks.

+ Aksillaarne sisseldige (3) tehakse aksillaarddnsusesse ning selle eeliseks on sisseldige vihenshtavas kohas. Samas v&ib korrigeerimisega seonduvalt (implantaadi
valjavahetamiseks voi tiisistuste tekke korral) osutuda vajalikuks sisseloike tegemine ménda teise kohta. Uhtlasi on tegemist implantaadi paigaldamisel koige
vahem tapsust voimaldava sisseldike kohaga. Kirurgil on otstarbekas tugineda sellisel juhul paigaldustdpsuse saavutamiseks eriinstrumentide kasutamisele

(endoskoop, kiilm valgus).
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Implantaadi positsioneerimine
CEREFORM® rinnaimplantaadid véidakse paigaldada jargmistesse kohtadesse:

* Retroglandulaarne vdi prepektoraalne (1) paigutus: implantaat positsioneeritakse vahetult rinnandirme taha. See implanteerimine on tehniliselt lihtne ja
véimaldab heade tulemuste saavutamise implantaatide varjamiseks piisava paksusega naarmete korral. Loomulikuma ja anatoomiliselt korrektsemana stivendab
selline paigutus rinnaalust vagu proteesi kaalu moodustades tihtse terviku rinna enda kaaluga. Rinnaimplantaadi paigaldamine sellesse kohta muudab rinnad bustil
liikuvamaks ja loomulikumaks. Samas voib tulemus ajapikku muutuda, kui nimetatud paksus patsiendi juures vananedes kahaneb (rasedus, menopaus, kaalukaotus).
Lisaks muudab selline paiknemine keerulisemaks ka mammograafia anallitside tegemise.

* Retromuskulaarne véi retropektoraalne (2) paigutus: see paigutus sobib eeskitt kdhnadele, viga vaikese rinnakorviga ja mitte rippuvate rindadega patsientidele.
Rinnaimplantaatide sellise paigutusega jaab implantaat véljastpoolt vaadates lihase alla ning on seetéttu vahem margatav ning puudutamisel vahem tuntav. Sellise
paigutusega on mammograafiate analtits lihtsustatud. Samas véib rinnalihaste pingutamine tuua kaasa implantaatide nihkumise véljapoole.




« Dual plane (3) paigutus: implantaat paigaldatakse lihase taha rinna tilemisse ossa ja nd4rme taha alumises osas. See kombineeritud asend Gihendab endas kahe
eelmise tehnika eelised. Selle huvi seisneb lihase loomulikus asetumises tlemisele sektorile integreerumises rinnaga alumises sektoris.
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Implantaadi eemaldamise juhised

* Implantaadi eemaldamisel on soovitatav véljutada see sama sisseldike kaudu, mis tehti paigaldamisel.
« Kui ilmneb, et implantaat on rebenenud, on dérmiselt soovitatav puhastada vastav rinnadoés steriilse fisioloogilise lahusega. Kui implantantsioonitaskus leidub
implantaadi geeli, peab kirurg selle fliusiliselt eemaldama.

Jaatmekaitlus

Koik eksplanteeritud voi mittesteriilsed proteesid tuleb havitada koos bioloogiliste nakkusohtlike jadtmetega.

6. HOIATUSED PATSIENTIDELE

Rinnaimplantaatide kasutusiga on piiratud. V&ttes arvesse eelnevalt mainitud véimalikke komplikatsioone ja implantaadi loomulikku kulumist kehas (igapaevane
mehaaniline surve), voib implantaat nduda valjavétmist voi vahetamist, mis eeldab uut kirurgilist sekkumist. CEREFORM?® rinnaimplantide arvestuslik
vastupidavus on 75% 9 aastat parast implanteerimist (Kaplan Meier meetod). Vottes arvesse implantaadi kasutusiga mojutada voivate tegevuste ja parameetrite
rohkust, on keeruline tapselt hinnata rinnaimplantaadi eluiga teatud patsiendil.

Arst peaks hoiatama oma patsiente koikide tiisistuste eest, mis voivad tekkida operatsiooni ajal ja parast implantatsiooni, ning teavitama neid
alternatiivsetest véimalustest rinnaproteeside implantatsioonile (vélisproteeside kandmine, rinna taastamine jne).

Patsient peab teadma, et kui tema implantaat v6i implantaadid eemaldatakse nii, et uut véi uusi asemele ei panda, on tulemus ebaesteetiline (I16tvunud rinnad,
kortsud jne). Implantatsiooniks peab arst saama teavitatud patsiendi vabatahtliku ndusoleku, kasutades vastavat vormi. Raviarstil soovitatakse réhutada, kui
téhtis on rinnavahi avastamise tavaparane kulg, millele lisandub operatsioonijargne seire véimalike komplikatsioonide tuvastamiseks Patsient peaks kdima
labivaatustel ja andma teada kéikidest traumadest, kuju muutustest véi valudest implantaadi piirkonnas.

Uhtlasi on darmiselt vajalik réhutada, milliseid ettevaatusabindusid patsient peaks tarvitusele vétma, nagu naiteks kanda kaasas arsti valjastatud ja taidetud
patsiendikaarti, paiksete ravimite manustamine rindadel, kohustus teatada rinnaimplantaadi olemasolust meditsiinitilesvotete korral voi meditsiinilisel protseduuril
implantaadi laheduses, vajadus viivitada véimaliku rasedusega vahemalt kolm kuud parast protseduuri ja rindade igakuise isikliku kontrollimise téhtsus.

Patsiendil endal tuleb teha oma rinnanaarme Ulevaatus ks kord kuus, eelistatavalt tiks nadal parast menstruatsiooni 16ppu voi kindlaks maaratud kuupaeval
menopausijargsetel patsientidel. Selle enesel labiviidava lilevaatuse eesmargiks on voimalike paksendite voi muutuste tuvastamine rindade mis tahes aspektis.

Enesel |abiviidav ilevaatus teostatakse jargmisel moel:

« Ulestéstetud kiega kasutage vaba kie kolme keskmist sérme vastaskiilje rinna libivaatuseks.
« Liigutage sormi véikeste ringidega edasi ilma nappusid nahalt tostmata.

« Uurige kogu rinda: rangluust rinna alaosani ja rinnakust kaenlaaluseni.

+ Ules, seejérel alla ja nii edasi.




7.SISSEVIIDUD PROTEESI HINDAMISE MEETOD JA SAGEDUS

Patsiendi ja implantaadi kliiniliste labivaatuste ajakava esimesel aastal peale operatsiooni lepitakse kokku arstiga ning edaspidi tuleks seda labi viia igal aastal
korra, isegi kui ei ilmne mingeid implantaadiga seotud simptomeid.

Implantaadi kuju muutuse, viimase labivaatuse jarel saadud trauma, valu, implantaadi deformatsiooni voi (ikskdik missuguse margi korral, mille tottu voib
kahtlustada armkoekapsli kontraktuuri vai implantaadi purunemist, tuleb teha tdiendav labivaatus mammograafia, ultraheli voi magnetresonantsuuringuga. Alates
implantatsiooni kaheksandast aastast on soovitav teha ka iga-aastane labivaatus siseuuringuga purunemiste avastamiseks.

Silikoon on osaliselt réntgenopaakne materjal ja implantaat voib varjata selle vastas olevat piirkonda meditsiinilise tGlesvotte ajal (mammograafia, ehhograafia,
MRT). Réntgenoloog peab kohandama oma tehnikat, et valida sobivaid vaatenurki, mis vihendaksid piirkondade véimaliku varjatuse méju. Mammograafia puhul
on tehnika kohandamine mé6dapaasmatu, kuna uuringu kaigus on oht implantaati rebestada voi norgestada.

8.IMPLANTAADI TRANSPORT JA LADUSTAMINE

Rinnaimplantaati CEREFORM® tuleb transportida ja séilitada vastavas kartongpakendis, valguse eest kaitstult, temperatuuril O °C kuni 40 °C, kuivas kohas ja
horisontaalasendis. Implantaati tuleb kasitseda ettevaatlikult.

9. UUESTI STERILISEERIMINE JA TAASKASUTAMINE

Rinnaimplantaat CEREFORM® on tarnitud steriilsena ja tihekordseks kasutamiseks. Implantaadi CEREFORM® igasugune taaskasutamine on rangelt keelatud.
Mittesteriilse implantaadi CEREFORM® taaskasutamine voib péhjustada tosiseid kliinilisi komplikatsioone voi koguni surma. Samuti on rangelt keelatud
implantaati CEREFORM® uuesti steriliseerida, kuna see méjutab markimisvaarselt implantaadi mehaanilisi omadusi ja méotmeid.

10.SILDID JA PATSIENDI KAART

Iga implantaat tarnitakse kaheksa sildiga, millele on koondatud teave implantaadi kohta (implantaadi viite ja identiftseerimisnumber...). Neid silte tuleb taiendada,
lisades patsiendi nime, arsti nime ja implantatsiooni kuupaeva, ning neid peab hoidma koos patsiendi haiguslooga.

Kaasas on ka patsiendi kaart. Kaardile kleebitakse vastav silt ja patsient on kohustatud seda pidevalt kaasas kandma, et lihtsustada véimaliku arstiabi andmist.
Uks siltidest kleebitakse ka tdendile, millele kirjutab alla kirurg, kes kinnitab, et implantatsiooniga kaasnevatest ohtudest teavitatud patsient andis selleks oma
néusoleku. See dokument saadetakse EUROMI Biosciences voi tema volitatud turustajale.

See tunnistus kuulub kirurgi poolt kohustuslikule taitmisele ja saatmisele tagasi ettevottele EUROMI Biosciences eesmargiga tagada implantaadi tdiemahuline
jalgitavus kogu selle kasutustsukli jooksul alates tootmisest kuni utiliseerimiseni.

11. INTSIDENTIDE REGISTREERIMINE
Koikidest tosistest onnetusjuhtumitest voi tdsiste dnnetusjuhtumite riskist, mis on pdhjustanud voi véinud pohjustada patsiendi, kasutaja voi kolmanda isiku surma

voi terviseseisundi tosise halvenemise ja mis on tingitud CEREFORM® rinnaimplandist tuleb viivitamata teavitada padevaid ametiasutusi ning EUROMI .-
Biosciencesi e-postiga aadressil materiovigilance@euromi-biosciences.com. 3
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12. TAGASTUSKORD

Koikidest eksplanteeritud toodetest, mille kohta on esitatud pretensioon v&i mis on péhjustanud intsidendi véi tésise intsidendi ohu, tuleb teavitada EUROMI
Biosciences kohaliku esinduse kvaliteedispetsialisti. Enne eksplanteeritud toote tagasi saatmist tootjatehasele tuleb toode eelnevalt puhastada ja desinfitseerida
(vastavalt tervishoiuameti poolt jéustatud protseduuridele). HIVi, hepatiiti voi mis tahes muusse nakkushaigusse teadaolevalt nakatunud voi nakkuskahtlusega
patsiendi implantaadi saatmine tagasi ettevottele EUROMI Biosciences ei ole lubatud.

13. GARANTIID - GARANTII PIIRANGUD

EUROMI Biosciences kinnitab, et CEREFORM® rinnaimplantaatide valmistamisel on jargitud kéiki néudeid ja rakendatud ettevaatusabinéud. Samas puudub
ettevottel EUROMI Biosciences kontroll nii oma toodete hoiustamise kui ka kasutamise tingimuste tile, samuti nii patsientide kui ka kirurgiliste tehnikate valiku tle.
Seega ei ole implantaadi paigaldamise tulemuse ega kliendi rahulolu tagamine EUROMI Biosciences voimuses ning ettevéttel puudub voimalus néha ette kdesolevas
juhendis kirjeldatud kdrvalndhtude véimalikku ilmnemist. Seetottu ei ole EUROMI Biosciences kasitletav vastutavana mitte tihegi oma toote kasutamisest voi
oma toodetest mone kadumisest voi kahjustamisest péhjustatud intsidendi eest. EUROMI Biosciences kohustub implantaadi valja vahetama tiksnes juhul, kui see
osutus defektseks ettevotte ruumidest véljasaatmise hetkel. Kaesolev sate on kasitletav garantiina ja see vélistab mis tahes muu garantii peale selgesonaliselt
ja Uheselt arusaadavalt eespool formuleeritud voi siis otseselt voi kaudselt seadusest tuleneva garantii voi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte ainult, koik kauba
kvaliteedile ning kasutamiseks sobivusele vaikimisi laienevad garantiid.




1. IERICES APRAKSTS

ST brosara attiecas uz CEREFORM® kriigu implantiem, ko razo EUROMI Biosciences, un ir paredzéta kirurgiem, kuri veic krisu palielina$anas procediras. So
medicTnisko produktu drikst izmantot tikai kompetenti, apmactti un kvalificéti mediki to parastaja darba gaita.

CEREFORM® kra$u implanti ir implantéjamas ilgtermina silikona elastoméra medicinas ierices, kuras pilditas ar silikona gélu. Sie krasu implanti tiek pardoti
sterili (sterilizacija ar karstu gaisu). Tas ir domatas tikai vienam pacientam un ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai.

CEREFORM® krasu implanti ir ievietoti dubulta iesainojuma, kur$ nodrosina divkarsu mikrobiologisko barjeru, garantgjot sterilitati implantacijas laika. Kartona kaste
nodro$ina dubulta iesainojuma papildu aizsardzibu, lai produkts tiktu piegadats iespéjami labakos apstaklos.

Katra implanta izsekojamiba tiek nodrosinata, pateicoties unikalam identifikacijas numuram, kas iegravéts uz ta plaksnites. Sis numurs un visi citi uz implanta
noraditie parametri ir ieklauti pavaddokumentos. CEREFORM® kri$u implanti ieguva CE marké&jumu 2021.

Sastavs

Izejmateriali, kas izmantoti CEREFORM® kri$u implantu raZzo$ana, pieder ,polidimetilsiloksanu” grupai, tadé] CEREFORM® kraSu implanti satur nelielu
daudzumu ,ciklotetrasiloksdna — D4 siloksana”, ,ciklopentasiloksana — D5 siloksana” un ,cikloheksasiloksana — D6 siloksana”. Visi izejmateriali ir atbilstosi
medicTniskajam vajadzibam un biologiski saderigi.

CEREFORM® krG$u implanti sastav no:

+ apvalka, ko veido secigi silikona elastoméra slani, ieskaitot barjeras slani, kas ierobezo géla izgaro$anu,
« oklaizijas plakstera,
« géla pildijuma.

Nemiet véra! Nelielas D4, D5, D6 siloksana un platina devas var izk|Gt cauri neskartajam kradu implanta apvalkam. To kiiniska iedarbiba uz cilvékiem vel
nav zinama, tatu EUROMI Biosciences veic visus nepiecie§amos pasakumus, lai izméritu CEREFORM® krisu implantu razo$ana izmantoto izejmaterialu

Platins ir metals, kas atrodams masu krd$u implantu razo$ana izmantotajos izejmaterialos. Tad&jadi nelielas platina devas var nonakt organisma vai nu difiizijas
veida caur neskarto apvalku, vai art péc implanta plisuma. Pateicoties literatiras materialiem un citai pieejamajai informacijai, varam secinat, ka krasu implantos
eso$ajam platinam nepiemit oksidésanas stavoklis un tam ir viszemaka toksicitate. Tadéjadi Sis platins nerada bdtisku risku personam ar kra$u implantiem.
Iss kopsavilkums par galvenajiem zinatniskajiem pétijumiem, kas veikti attieciba uz krau implantiem, kas pilditi ar gélu, ir pieejams FDA timekla vietné (www.
fda.gov).

Aprakstoss
CEREFORM® krasu implantiem ir apala forma. Tie palielina krats aug$dalas apjomu un veido piepaceltas kratis. Tpasi pieméroti sievietém, kuram jau ir
izveidojusas kritis. Apala forma ir pieejama dazados variantos (zema, vidéja, vidus limena, augsta un |oti augsta), un tilpums svarstas no 100 lidz 900 cm3.
CEREFORM® kra$u implanti ir pieejami ar diviem dazadu veidu virsmam:
« Ar gludu virsmu, vieglakai to implantacijai un eksplantacijai..
« Mikrofaktiira, lai uzlabotu $tnu kolonizaciju un samazinatu kapsulas kontraktdras veidoSanas risku, vienlaikus saglabajot értaku implantaciju un eksplantaciju.
Turklat CEREFORM® krG$u implanti pieejami ar trim dazadu veidu pildijuma geliem: CEREFORM® Klasiskie, CEREFORM® Aptima un CEREFORM®Ellipse
géli. Géls CEREFORM®KIasiskie ir vismikstakais gélu kategorija un rada dabiskaku sajatu, géls CEREFORM® Aptima ir stingraks un nodrosina labaku implanta
turéSanos, savukart géls CEREFORM® Ellipse ir mikstaks un piedava vieglaku implanta ievietoSanu, pateicoties ta formas atminai.

Lai izvéletos piemérotako produktu katram pacientam, iesakam ieskatities EUROMI Biosciences nodro$inataja precu kataloga.




PriekSrocibas

* Augstas izturibas laucin$, kas nav nosakams ar pieskarienu un kura iestradats silikona géla barjeras slanis, lai ierobeZotu géla izspie$anos;

« sterilitate, kas panakta, izmantojot steriliz€Sanu ar karsto gaisu un 1pasi izturigu un ergonomisku dubulto iepakojumu értakai lietosanai;

« divu veidu virsmas, lai varétu izvéléties starp vieglaku implanté$anu un eksplanté$anu (gluda virsma) vai mazaku kapsularas kontraktiras risku (mikrotekstiras
virsma, kurai nav pievienots tekstdru pieskiro$s lidzeklis).

2. MEDICINISKAIS NOLUKS / NORADIJUMI / PRIEKSROCIBAS
Mediciniskais noliiks

Plastiskaja kirurgija kriSu implantu ievieto$anas procediras mérkis ir uzlabot kri$u estétiku vai arf palielinat to apjomu, savukart rekonstruktivaja kirurgija &Ts
proceddras mérkis ir kraSu ,rekonstrukcija”.

Noradijumi
CEREFORM® krG$u implanti ir domati:

* Kriasu rekonstrukcijai péc mastektomijas (péc véza...). Ta ir iespéja sievietei atjaunot sava kermena izskatu un aizmirst par piedzivoto slimibu.
* Krisu palielinasanai estétiskiem noliikiem, atjauno sievietes pasapzinu un pasnovértéjumu un pastiprina tas sieviskibu.

« Dazadu iegltu vai iedzimtu defektu korekcija: asimetrija, amastija, aplazija, hipomastija, hipoplazija,

* Apmaina péc veca vai bojata implanta iznemsanas.

Pirms kraSu implantu procediras veikSanas ieteicams sagaidit pubertates beigas, ka arT ievérot likuma noteiktdas minimala vecuma prasibas procediras
veikSanas valsti.

3. KONTRINDIKACIJAS
CEREFORM® kr$u protéZu implantacija ir paklauta $adam kontrindikacijam:

« Implantacijas vieta esosa patologija

+ Ja kirurgs uzskata, ka paciente ir slikta fiziologiskaja stavokit

« Vispariga vai vietéja rakstura infekcijas stavoklis

+ Glikéts hemoglobins (HbA1c > 7,5 %)

* Augsts véZa atkartoSanas risks

+ Gratnieciba vai bérna baro$ana ar krati

+ Nepietiekams audu vai tauku daudzums

+ Diabéts

« Ir parslimota vai arT vél nav izarstéta autoimana saslimsana

* Psihologdiska nestabilitate

« Tada pa$a veida implantu atkartota neveiksmiga implantacija

+ Skarta paduse / vai kraskurvja siena

« Attistibas stadija eso3s krats vézis, lieli audzéji (> 5 cm), véZa vélina stadija un dzili audz&ji
+ AptaukoSanas vai kermena masas indekss > 40 kg/ m2

* Smékétajs

« Ir bijis vai Sobrid notiek apstarosanas kurss (ar rétam krats apak3gja dala un planu un slikti apasinotu adu vai audiem), Sobrid notiek mikrovilnu vai
steroidu diatermijas procedaras.

CEREFORM® kri$u implanti nav pieméroti virieSiem (tostarp arf veicot dzimuma mainu).

4. IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

" novértésanu, ka arl par izmantojamo operacijas metodi. Vinam ir jainformé pacientu par riskiem, kuri saistiti ar operaciju un iesp&jamam pécoperacijas




komplikacijam. PraktizéjoSam arstam ir jasanem informéta pacienta piekriSana ar vina parakstu uz TpasSa dokumenta pirms operacijas. Vinam arf ir jainformé
pacientu par implantacijas alternativajam metodém.

Problémas, barojot ar kriti
Péc krasu palielinaSanas procediras dazam sievietém var rasties problémas, barojot bérnu ar krati. Tapat sievietes, kuram veikta masektomija vai krasu
rekonstrukcijas operacija, var nespét barot bérnu ar krati, jo zaudéti kriSu audi un dziedzeri, kas raZzo pienu.

Asimetrija

Pécoperacijas asimetrija ir implanta nepareizas izvéles (izméra, formas), neproporcionala implanta salidzinajuma ar otru kriti izvéles sekas vai krasu atskirigas
audu reakcijas sekas. Ja asimetrija ir ievérojama un rada pacienta neapmierinatibu, var planot implanta iznem8anu vai nomainu.Asimetrija, kura paradas
vairakus ménesus vai gadus péc implantacijas varétu nozimét kapsularo sarausanos vai implanta plisumu. Saja gadijuma nepieciesama sika izmeklé$ana un
var planot protézes eksplantaciju.

Krasu audu atrofija / kriskurvja sienas deformacija
Implanta radita spiediena ietekmé krits audi var klat planaki un atdalities, tadéjadi palielinot implanta redzamibu un taustamibu. KrdSu audu atrofija var
deformét kraskurvja sienu.

Audu parkalko$anas ap implantu
Parkalko$anas ir kalku nogulsnéjumi krisu implantu blakuseso$ajos audos. Sie nogulsngjumi ir sapigi un tie var sabojat protézi, kuru péc tam nepiecie$ams
iznemt. ST nav |oti plasi izplatita paradiba.

Krats vézis
Krits véza gadijumu skaits sievietém ar krasu implantiem nav saistits ar krits véza gadijumiem vispar sievieSu vida.

Izmainas krasu vai kriiSu galu jutiba
Krasu implantu proceddra var palielinat vai samazinat krd$u un/vai kraSu galu jutibu. STs izmainas jutiguma var bt parejosas vai palieko$as.

Kavéta dziSana / hipertrofiskas rétas
Ja incizija nedzist ka nakas, var veidoties neizskatigas, hipertrofiskas vai keloidas rétas. Dzi$anas aizkavé$anas var rasties arf §ados gadijumos: sporto$anas,
infekcijas, parak cieSu Suvju vai parak liela implanta dé|. Ja problému neizdodas novérst, rétam var bat nepiecie$ama kirurgiska apstrade.

Savelkosas kontraktiras kapsulas veidoSanas
Dabiska veida ap jebkuru sveSkermeni, kas implantéts cilvéka kerment, izveidojusies Skiedraina kapsula var savilkties, radot anormalu spiedienu. 81 sapiga
retrakcija var novest pie kriSu deforméacijas un implanta plisuma. Var planot protézes iznemsanu (ar vai bez atkartotas implantacijas). Nav ieteicama implanta
saspieSana, lai arstétu So komplikaciju plisuma riska dél.

Implanta saplak$ana
Implanta saplakSana notiek plisuma gadijuma. Izmantojot silikona géla implantus, 8T paradiba ir reta géla saistvielu dé|. Ja pacients jat jebkada veida implanta
saplak$anu, to var izskaidrot ar implanta plisumu un attiecigi javeic pamatigaka izmekléSana. Ja ir atklats jebkada veida implanta plisums, nepiecieSama ta iznemsana.

Pécoperacijas sapes
Divas vai tris dienas pé&c operacijas pacients jit dazadas intensitates sapes kirurgiskas procediras dé|. Diskomforts var turpinaties [Tdz nakamajam ménesim.
Sis sapes var arstét ar analgina preparatiem. JaizmekIé jebkadu pastavigu sapju célonis implantacijas vieta, lai novérstu iespéjamas komplikacijas.

letekme uz bérniem
Kaut arT paslaik nav noteikta metode precizai silikona lTmena noteikS8anai mates piena, pétijuma, kura tika mérits silikona limenis (viens silikona komponents),
neatklajas augstaks silikona limenis mates piena tam sievietém, kuram bija silikona géla pildijuma implanti, salidzindjuma ar sievietém, kuram §adu implantu nebija.

Galiga protézes eksplantacija bez ta aizvietoSanas
Ja atkartoti radusas dazadas ar implantu saistitas komplikacijas vai kirurgs konstaté, ka pacienta veselibas stavoklis prasa protézes iznemsanu, tad jaapsver
galiga implanta eksplantacija bez ta aizvietoSanas iespé&jas un japaredz ar to saistitais neestétiskais rezultats (nokarenas kratis, krunkas).

Ekstrazija
Ja uz implantu tiek radits parmérigs spiediens, tas var izbidities caur inciziju vai adu.
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Silikona géla izdali$anas / izspieSanas / izsukSanas
Neraugoties uz silikona géla barjeras efektu, silikona apvalks nav pilnigi hermétisks. Tapéc no implanta silikons var izpllst maza daudzuma un izplatities rétas
apvalka, ka arT audos. Silikona géls nav indigs organismam, bet var notikt lokala rakstura reakcijas, kuru rezultata veidojas mazas rétaudu kapsulas.

Galaktoreja
Galaktoreja ir piena izdali$anas no krats gala bridi, kad sieviete nebaro bérnu ar krati. Tas var notikt abos kra$u galos (divpuséji) vai tikai viena krats gala
(vienpuséji).

Hematoma vai tiiska implantacijas vieta

Operacijas laika javeic ripiga hemostaze, lai novérstu hematomas izveido$anos implantacijas vieta. Pastavigas hematomas gadijuma var veikt punkciju, taja
pasa laika veicot visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai nesabojatu implantu. AtbilstoSa mediciniska imobilizacija implantacijas vietd pécoperacijas
nedé|u laika nodroSina pécoperacijas tiskas samazinasanu.

Implanta satausti$ana
Implanta nepareiza ievieto$ana, neatbilstoSs izmérs, ta parvietoSanas vai parak biezais rétas apvalks ap ierici var |aut sataustit implantu. Ja tas pacientei rada
nepatiku vai periprotézes kapsula rada kontraktdru savilk§anos, var planot jaunu operaciju.

Pécoperacijas infekcija / lekaisums / Fibroze

Krasu protézu implantacijas ietvaros Tslaiciga vai ilgsto$a p&coperéacijas infekcija ir loti reta paradiba. Tomér jebkuru raduSos infekciju ir jaarsté. Ja antibiotiku
terapija nenodro$ina infekcijas arstéSanu, implantu var iznemt. lekaisums var izpausties ka apsartums, pietokums, karstuma sajdta vai pulséjoSas sapes.
Fibroze rodas péc ievérojamas audu noardiSanas vai ja vieta, kur audi neatjaunojas, attistas iekaisums.

Limfodéma vai limfadenopatija
Krats implanta(-u) procedira var radit pietdkumu vai patologisku reakciju viena vai vairakos paduses limfmezglos.

Saistaudu slimiba
Nav novérota silikona géla pildijuma krasu implantu saistiba ar saistaudu slimibam, krats vézi vai reproduktivas sistémas slimibam, tacu §1s komplikacijas nevar
tikt izslégtas, jo pétijumi Sajos jautdjumos nav veikti pietiekami rapigi.

Implanta parvietoSanas

Implanta nobide var veidoties sakara ar nepareizu ta sakotnéjo pozicionéSanu, traumas, kas iegdta implanta ievietoSanas vieta, iespaida vai saistiba ar batisku
un paragru apkartéjo audu atslabinasanos, kas vairs nespéj implantu pietiekami noturét. Ta rezultata rodas implanta funkcionalitates zudums (implanta trace,
krats sagrieSanas vai formas maina) kam ir nepiecieSama jauna operacija.

Masas palielina$anas, veidojumu, cistas vai granulomas veido$anas
ligstoSa iekaisuma gadijuma ap sveSkermeni var rasties veidojumi vai iekaisuma $tnu masa.

Blakusesos$o audu nekroze

Audu nekrozi var izraisit:

* Implanta iestik$anas joda Skiduma pirms implantacijas,

+ Parmérigi augsta lokalo audu reakcija, pieméram infekcijas dé|, vai radioterapijas audu arstéSanas dél, kas veikta pirms implantacijas, utt,
* levérojams audu spiediens radies audu nepietiekamibas rezultata vai parak liela implanta dél.

Atkartota operacija

Nemot véra ar krits implanta procediru saistitas dazadas iespéjamas komplikacijas, nav izslégta atkartotas operacijas nepiecieSamiba. Turklat ierobeZotais
implanta kalpo$anas laiks var radit nepiecieSamibu péc jaunas kirurgiskas proceddras, lai saglabatu vélamo rezultatu. Pirms izlem3anas par labu krits implanta
proceddrai pacientei jaizprot un jaapzinas papildu kirurgisko procedaru risks.

Krasu noslidéjums
Nokarenu kra$u fenomens parasti rodas novecos$anas, gratniecibas vai svara zuduma dé|. Tapat, ka dabiskajam kratim, art kratim ar implantiem gadu gaita var
izveidoties noslidéjums, sakara ar audu izpleSanos implantacijas vieta. Noslid&jums nav bistams. To var korigét kirurgiski.

Kavésanas ar krits véza diagnozi
Krasu implants(-i) var aizkavét krits véza diagnosticéSanu. Tas tadé|, ka krdts implants nosedz dalu kriits un tadéjadi var apgritinat mamografijas rezultatu
interpretésanu.



Neapmierinosi rezultati (izmérs, forma, izskats)
Péc krats implanta(-u) procediras paciente var nebdt apmierinata ar visparéjo krats izskatu atkariba no izmantota implanta veida, formas vai izméra.

Krunkas / krokas / izspieSanas / nelidzenumi implanta apvidd

lespéjams, ka atkariba no ta, ka implants turas sava vieta un no ta pozicijas attieciba pret kriSu muskula novietojumu atbilstoSi no operéacijas indikacijam,
implanta apvalks rada grumbinas vai savelkas krokas, radot vilpveidigu formu. Nelidzenumi var bit saskatami uz adas virsmas. So paradibu var korigét tikai
ar implanta iznemsanu.

Riski, kas atiecas uz implanta ievietoSanas operaciju / Jatrogéns ievainojums vai bojajums
Krasu implantu ievieto$ana rada riskus, kuri raksturigi kirurgijai ka tadai, pieméram tadus, ka visparéjas anestézijas riskus un komplikacijas, Jatrogénu traumu
vai bojajumu risks. Ir svarigi nemt véra visus $os riskus pirmsoperacijas apskaté, ka arT informét pacientu pirms kirurgiskas iejauk3anas.

Apsartums / Zilumi
Asino$ana operacijas laika var radit izmainas adas krasa. Sis simptoms ir pielaujams saistiba ar operaciju, un tas ir parejoss.

Dzilo vénu tromboze
Péc operacijas var veidoties dzilo vénu tromboze — vénas vai artérijas aizsprostojums ar trombu.

Implanta plisums

Implanta apvalks var plist operacijas traumas (implants bojats ievieto$anas laika vai izmantojot kirurgiskus instrumentus) vai pécoperacijas traumas rezultata
(spécigs Soks, krusu apvidus parmériga saspieSana) vai arl implanta dabiskas noveco$anas dél. Plisums varétu bat asimptomatisks (klusais plisums) vai
arf var paradities protézes saplakana vai izmainities krits forma vai izskats. Saubu gadijuma nepiecie$ams veikt diagnostisko izmeklé$anu (mammografiju,
ultraskanas izmekl&Sanu vai MRI (magnétiskas rezonanses tomografiju)), lai parliecinatos, vai implants ir laba stavoklt. Visbeidzot, regulara parbaude nodrosina
iespéjama plisuma agrinu atklasanu. Ja plisums tiek atklats, nepiecieS8ama ta iznemsana. Lai nodrosinatu pastavigas mehaniskas Tpasibas un ierobeZotu
plisuma risku, regulari tiek veiktas parbaudes saskana ar spéka esos$ajam normam.

Seroma
Ta ir limfas uzkra$anas ap implantu, kas rada parejosu krisu apjoma palielina$anos, kas parasti pariet, ja limfas nav daudz, vai to var likvidét ar aspiracijas
metodi, ja limfas daudzums ir ievérojams.

Anaplastiska liel$inu limfoma, kas saistita ar krii$u implantiem (ALSL-SKI)

Anaplastiska liel$nu limfoma, kas saistita ar kra$u implantiem (ALSL-SKI) ir rets limfocitiskas limfomas veids. Saskana ar globalajam regulativajam agenttram
un medicinas literatiru ir noteikta saistiba starp kra$u implantiem un anaplastiskas liel$tnu limfomas (ALSL) attistibu. Tas ir tapéc, ka pacientém ar kra$u
implantiem ir loti zemas iespéjamibas, bet paaugstinats ALSL-SKI attistibas risks rétaudu kapsula, kas atrodas blakus implantam.

Lielaka dala apstiprinato ALSL-SKI gadijumu ir novéroti pacientém ar teksturétas virsmas implantiem, lai gan ir zinami gadijumi pacientém ar gludas virsmas
krasu implantiem.

Jums ir jaapsver ALSL-SKI iespéja pacientém ar vélinas periimplantita seromas paradi$anos. DaZos gadijumos to var novérot pacientém ar kapsularu
kontraktiru vai masas pieaugumu blakus kriisu implantam. Veicot parbaudi uz ALSL-SKI, ieglstiet svaigas seromas un reprezentativas kapsulas dalas
paraugus, un nosiitiet tos patologijas parbaudei, lai izslégtu ALSL-SKI iesp&jamibu, tostarp, lai veiktu seromas vai masas citologisko novérté$anu un $tnu
bloka imunhistokimijas parbaudi uz $tnu diferenciacijas klastera (CD30) un anaplastiskas limfomas kinazes (ALK) markieriem.

Ja pacientei diagnosticéta ALSL-SKI, izstradaijiet personalizétu arstéanas planu, saskanojot to ar pacientes daudzdisciplinaras apripes komandu. Lielaka
dala publicétas informécijas par arstéSanu apraksta implanta un kapsulas, kas aptver implantu, iznems$anu un dazam pacientém arstéSanu ar kimijterapiju un
staru terapiju.

Saskaroties ar funkcionalam vai fiziskam pazimeém (efiizija, palielinats kriits apjoms, sapes, iekaisums, masas pieaugums, cilas vai
visparéja stavokla pasliktinaSanas), kas jo ipasi paradas vélak péc pécoperacijas fazes, sievietei ar kriits implantu, ir jaizvirza anaplastiskas
lielSunu limfomas diagnoze, kas saistita ar kruts implantu.

5. IMPLANTA IZMANTOSANA

Vispariga informacija

CEREFORM® krasu implantus drikst ievietot tikai kompetenti arsti, kuri ir pieredz&jusi krasu kirurgija. CEREFORM® kra$u implantus drikst ievietot tikai operaciju zale.
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Implanta ievietoSana

+ Parbaudit, vai dubultais dobums ir teicama stavoklT un vai nav beidzies deriguma termin$. Gadijuma, ja dubultajam iesainojumam trikst viena iesainojuma,
implantu nerikst izmantot.

* Glabat implantu aseptiskos apstaklos / Rikojieties ar implantu, izmantojot cimdus.

* Apejieties ar implantu uzmanigi. Ja implants ir nokritis zemé vai ticis paklauts trieciena iedarbibai, to vairs nedrikst izmantot.

* Implants nedrikst saskarties ar jebkadu svesu vielu (talku no cimdiem, salvetém, joda Skidumu, utt.).

+ Lai sekmé&tu implantaciju, protézi var iemérkt sterila fiziologiska Skiduma vanna, kura sasildita [ldz kermena temperatdrai.

+ Sisttma nekada gadijuma nedrikst bat parpildita. Lietotajam ir aizliegts veikt papildus Skidruma iepildisanu apvalka.

« Lietojot protézi, uzmanieties, lai ta nesaskartos ar asiem un smailiem priekSmetiem.

« Parbaudiet, vai implanta apvalkam normala stavokli nav kroku.

* legriezuma lielumam jaatbilst implanta lielumam, lai novérstu parmérigu implanta deformaciju, kas varétu to sabojat ka art radit audu izmainas lielu mehanisko
spriedzu rezultata.

« Parliecinieties, lai anatomiskas formas implants tiktu pareizi ievietots sava vieta, izmantojot orientacijas atzimes péc taustes.

« levietojot implantu, neizmantojiet zales saturo$as vielas.

* PraktizéjoSam arstam krajuma ir jabat papildu implantam, lai aizvietotu bojato implantu vai kompensétu nepareizu implanta ievietoSanu.

» Neveikt masazu vai jebkada veida adatu terapiju (akupunktdru) implantacijas vieta péc implanta ievietoSanas operacijas, lai nesabojatu implantu.

* Neveiksmiga implanta apvalka plisuma gadijuma iztiriet un izskalojiet implantacijas vietu ar parastu fiziologisko 8kidumu, lai likvidétu visas iesp&jamas géla pédas.
+ Atklats jebkada veida implanta, nepiecieSama ta iznemsana.

* lesakam kirurgam parlpéties par to, lai operaciju zalé batu dazada izméra implanti un varétu pieiet elastigi to izvéle.

Kirurgiskas metodes
Lai ievietotu ar silikona gélu pilditu krits implantu, var izmantot dazadas kirurgiskas metodes. Kirurgam janem véra implanta izmérs, virsma un vélamais
rezultats, lai noteiktu piemérotako incizijas vietu un implanta poziciju atbilstosi pacientes anatomijai un gaidamajam estétiskajam rezultatam.
Lai ievietotu CEREFORM® kra$u implantus, kirurgs var veikt §adas incizijas:
* Periareolara incizija (1) tiek veikta ap areolu. Savienojuma vieta starp tumsako areolu un gaisako krits &du paslepj rétu. Sis incizijas prieksrociba ir relativi
atra dziSana. Lai veiktu $adu inciziju, areolai jabat pietiekami platai, lai kirurgs varétu érti ievietot implantu. Sadas tehnikas rezultatad nedaudz palielinas krits
gala un areolas jutibas pasliktina$anas risks.

« Inframamara incizija (2) ir tehnika, kas visbiezak izmantota kriSu palielina$ana. Ta ka ta tiek veikta pie adas krokas zem krts, krits piesedz rétu. Starp visiem inciziju
veidiem 8T tehnika nodrosina kirurgam vislabako kontroli proceddras laika.

« Aksilara incizija (3) tiek veikta padusé, un tas priekSrociba ir vismazak pamanama vieta. Tomér papildu operaciju gadijuma (lai nomainitu implantu vai

novérstu radusas komplikacijas) inciziju var bat nepiecie$ams veikt kur citur. ST pozicija nodrosina vismazako kontroli procediras laika. Kirurgam var bit
nepiecieSams izmantot Tpasus instrumentus (endoskopu, auksto gaismu) labakai kontrolei.
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Implanta novieto$ana
CEREFORM® krGi$u implantus var novietot $adi:

« Retroglandulara vai prepektorala pozicija (1): implants tiek nekavéjoties novietots aiz piena dziedzera. Sads ievietodanas veids ir tehniski vienkarss un
nodrosina labu rezultatu, ja dziedzeris ir gana apjomigs, lai pasléptu implantu. ST pozicija ir dabiskaka un fiziologiskaka, jo kritij pievienotais implanta svars
padzilina inframamaro locTjuma vietu. Sada krits implanta pozicija pieskir kratim lielaku mobilitati, radot dabiskaku izskatu. Tomér rezultats var maintties, ja $is
apjoms pacientes dzives laika samazinas (gratnieciba, menopauze, svara zudums). Turklat $ada pozicija var apgratinat mamografijas rezultatu interpretéSanu.

* Retromuskulara vai retropektorala pozicija (2): S$ada pozicija piemérota slaidam pacientém ar loti mazam kratim, kas nenokarajas. Saja pozicija starp
implantu un aréjo kartu tiek novietots muskulis, tadéjadi padarot implantu mazak pamanamu un sajitamu. Sada pozicija lauj vieglak interpretét mamografijas
rezultatus. Tomér, saraujoties pektoralajiem muskuliem, implanti var izvirzities uz aru.

« Divu plaknu pozicija (3): implants tiek novietots aiz muskula kriits aug$éja dala un zem dziedzera kriits apak$&ja dala. ST dubulta pozicija apvieno abu
iepriek§ minéto tehniku priekSrocibas. Ta nodrosina dabisku muskula novietoSanu kriits augSpusé un implanta ievietoSanu krits apak$éja dala.
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Noradijumi par implanta iznem$anu

* Iznemot implantu, ieteicams protézi eksplantét tada pasa slipuma, ka ta tika implantéta.
+ Gadijuma3, ja tiek konstatéts implanta plisums, ir loti ieteicams iztirit krits atvérumu ar sterilu fiziologisko $kidumu. Ja atvéruma konstatétas protézes géla
paliekas, tas fiziski jaiztira kirurgam.

Produkta iznicinasana

Jebkura eksplantéta vai nesterila protéze ir jaiznicina kopa ar biologiskajiem atkritumiem ar augstu infekcijas risku.

6. PACIENTU BRIDINAJUMI

Krasu implantiem ir ierobeZots mazs. Nemot véra iespéjamas iepriek§ minétas komplikacijas un dabisko implanta nolietoSanos kerment (mehanisks spiediens
ikdiena), varétu rasties nepiecieSamiba implantu iznemt vai parvietot, kam bis nepiecieS$ama atkartota kirurgiska iejauk§8anas. CEREFORM® krasu implantu
izturiba tiek lésta uz apméram 75% péc 9 gadu ilgas implantacijas (Kaplana-Meijera metode). Tomér, nemot véra katras konkrétas pacientes aktivitates un
atskirigos parametrus, kas varétu ietekmét protézes kalpoSanas ilgumu, precizi paredzét krdSu implanta lietoSanas ilgumu nevar.

PraktizéjoSam arstam ir jabridina savus pacientus par visam komplikacijam, kuras varétu rasties operacijas laika, ka ar1 péc implantacijas un
jainformé pacientus par krasu protézu implantacijas alternativam (aréjo krasu protézu nésasanu, krasu rekonstrukcija, utt.).

Pacientam ir jaapzinas, ka, ja vinam tiek iznemti implanti bez atkartotas implantacijas, rezultats bas neestétisks (nokarajusas kritis, krunkas, u.c.). Lai veiktu
implantaciju, praktiz&joSam arstam ir jasanem pacienta briva un informéta piekriana, izmantojot 8§im nolikam paredzétu dokumentu. leteicams, lai arstéjoSais arsts
uzsvertu, cik svarigi ir veikt regularas krits véza parbaudes, kas papildus pécoperacijas diagnostikai lautu atklat iespé&jamos sarezgijumus. Pacientam ir jaievéro
arsta apskates un japastasta par jebkada veida traumu, saplak$anu vai sapém implanta apvida.

Tapat art ir svarigi pieprasit pacientei ievérot piesardzibas pasakumus, pieméram, nepiecieS8amibu pie sevis glabat arsta aizpilditu un izsniegtu pacienta karti,
medikamentu lietoSanu krits rajona, arkartas mediciniskas iejaukSanas gadijuma implanta zona nepiecieSamibu informét par eso$o kraSu implantu, péc-
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medicTniskas iejauk$anas implanta zona nogaidit vismaz 3 ménesus pirms iesp&jamas gritniecibas iestaSanas, ka arT pasai veikt kriSu parbaudi ik ménesi.

Vinai japarbauda savas kriitis reizi ménesT, vélams nedélu péc menstruala cikla beigam vai konkréta datuma pécmenopauzes perioda. Sadas pasparbaudes mérkis ir
noteikt veidojumus vai jebkadas citas izmainas kritis. Pasparbaude ir veicama $adi:

« Pacelot vienu roku gaisa, ar otras rokas tris vidéjo pirkstu galiem parbaudiet pretéjas puses krdti.

« Veiciet nelielas ap|veida kustibas, neatraujot pirkstus no adas.

« Sada veida parbaudiet visu kriti: sakot no atslégas kaula Iidz kriits pamatnei un no krii$u kaula Iidz padusei.
« Veiciet atkartotas kustibas uz aug$u un uz leju.

/ / /
/ﬂ/ /

7. IMPLANTETAS PROTEZES NOVERTESANAS METODE UN BIEZUMS

leteicama pacienta un implanta kliniska izmeklé$ana 1., 3., 6. un 12. ménesT péc protézu implantacijas un péc tam katru gadu, pat ja nav novérojami simptomi
attieciba uz implantu.

Implanta saplak$anas, traumas, kura ieglta péc pédéjas apskates, sapju, implanta deformacijas vai jebkuras citas pazimes gadijuma, kuru varétu uzskatit par
kapsularo retraktivo sarau$anos vai implanta plisumu, javeic papildu izmeklé$ana, izmantojot mammografiju, ultrasonografiju vai MRI. Sakot ar implantacijas
astoto gadu ieteicama arT ikgadéja izmekléSana ar attélveidoSanas aparatiru, lai atklatu plisumus.

Ta ka silikons ir dal&ji necaurspidigs materials, tad mediciniskas attéla apskates laika (mammogréfija, ultraskana, MRI) implants var aizénot implanta aizklato
zonu. Tapéc, lietojot radiologijas manipulatoru, nepiecieS§ams ta tehniku pielagot ta, lai varétu izvéléties labako redzes lenki, kas varétu atklat iespgjamas
implanta aizénotas zonas. Veicot mammografiju, tehnikas pielago$ana ir obligata, lai implanta apskates laika varétu pamanit iespéjamos implanta plisumus
un planas vietas.

8. IMPLANTU TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA

CEREFORM®kriGsu implants ir parvadajams un uzglabajams sava originalaja kartona iepakojuma, tum$a un sausa vieta, temperattra no 0 °C lidz 40 °C,
atrodoties horizontala stavokli. Manipulét ar to uzmanigi.

9. ATKARTOTA STERILIZACIJA UN ATKARTOTA LIETOSANA

Izgatavotais CEREFORM® kri$u implants ir sterils un paredzéts vienai lietoSanas reizei. Jebkura CEREFORM® implanta atkartota lieto$ana ir kategoriski
aizliegta. Jebkura nesterila CEREFORM® implanta atkartota lieto$ana var izraisit nopietnas kliniskas komplikacijas, kas pat var izraisit navi. Tapat ir kategoriski
aizliegta CEREFORM® implanta atkartota sterilizacija; tada veida tiek nopietni bojatas ta mehaniskas Tpasibas un parametri.

10. MARKEJUMI UN PACIENTA KARTE

Katrs implants tiek piegadats ar astoniem mark&jumiem, kuros apkopota $ada informacija par implantu: sérijas numurs, apjoms, tekstiras un implanta tips,

komerciala atsauce, partijas numurs, zZimols, atraganas vieta (kreisa/laba puse). Sajos markeéjumos jabat ietvertam pacienta vardam un uzvardam, arsta vardam
un uzvardam, ka arT implantacijas datumam, ko ir jaieklauj pacienta mediciniskaja dokumentacija.




Saja karté tiks ieliméta etikete, kas Klientei visu laiku janésa I1dzi, lai atvieglotu iesp&jamo arkartas mediciniskas palidzibas snieg$anu.

Viens marké&jums tiek pieliméts pie kirurga parakstita sertifikata, kur apliecina pacienta informétas piekriSanas sanemsanu attieciba uz implantaciju un tas
riskiem. Péc tam dokuments tiek nodots EUROMI Biosciences vai pilnvarotajam izplatitajam, lai nodro$inatu implanta pilnigu izsekojamibu.

11. MEDICINISKA PRODUKTA PIESARDZIBAS GADIJUMI

Par jebkadu nopietnu incidentu vai nopietna incidenta risku, kas rezultéjies vai draud rezultéties ar pacienta, lietotdja vai tre§as puses navi vai nopietnam
veselibas problémam saistiba ar CEREFORM® krits implantu, ir nekavéjoties jazino attiecigajam iestdadéem un EUROMI Biosciences uz e-pasta adresi

materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. PRODUKTA ATGRIESANA

Par eksplantétiem produktiem, par kuriem iesniegta siidziba vai kas radijusi nopietnu incidentu vai nopietna incidenta risku, ir jazino EUROMI Biosciences
un jaatgriez &1 uznémuma vietéjam mediciniska produkta uzraudzibas parstavim. Pirms iznemta produkta atgrieSanas razotajam tas vispirms janotira un
jadezinficeé (atbilstosi veselibas iestades spéka eso$ajam procediram). Implantu nedrikst nosatit EUROMI Biosciences, ja paciente ir inficéta ar HIV vai hepatitu
vai ja ta ir kadas citas infekcijas slimibas nésataja vai tiek turéta aizdomas par to.

13. GARANTIJA — TAS NOSACIJUMI

EUROMI Biosciences garant&, ka ir veikti visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi CEREFORM® krasu implantu raZzo$ana. Tomér EUROMI Biosciences
nevar kontrolét nedz savu produktu uzglaba$anas un lietoSanas apstaklus, nedz pacientu vai kirurgisko metozu izvéli. Tapat EUROMI Biosciences nevar
garantét procediras iznakumu vai pacientes apmierinatibu, ka arT nevar paredzét jebkadu $aja brosara aprakstito blakusparadibu rasanos. Tadéjadi EUROMI
Biosciences neuznemas atbildibu tadu incidentu gadijuma, kas rodas produkta lietoSanas dél vai jebkadu ta produktu nozaudéSanas vai sabojasanas dél.
EUROMI Biosciences apnemas nomaintt implantu tikai un vienigi tada gadijuma, ja tas ir bijis defektivs bridi, kad atstajis ta telpas. S klauzula darbojas ka
garantija un izslédz jebkadas citas garantijas, kas nav minétas iepriek$ teksta, vai nu tieSas, vai netieSas, atbilstosi likuma noteiktajiem noteikumiem vai ka
citadi, ieskaitot, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas attieciba uz tirgojamas preces kvalitati vai piemérotibu lietosana.
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1. PRIETAISO APRASYMAS

Sis bukletas yra skirtas CEREFORM® kraty implantams, pagamintiems bendrovés ,EUROMI Biosciences". Jis skirtas praktikuojantiems kraty implanty
chirurgams. Sj medicinos prietaisg savo darbo metu gali naudoti tik kompetentingi, iSmokyti ir kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai.

Kraty protezai CEREFORM® yra ilgalaikiai implantuojami medicinos prietaisai i$ silikoninio elastomero, uzpildyto silikono geliu. Sie protezai yra sterilts ir
parduodami, sterilizavus sausu kar¢iu. Jie yra skirti vienkartiniam naudojimui ir tik vienam pacientui.

Kraty protezai CEREFORM® paruosti transportavimui ir pardavimui dviguboje pakuotéje, kad baty uztikrinta dviguba mikrobiologiné apsauga ir garantuojamas
sterilumas iki jy implantacijos. Dviguba kartoniné pakuoté uztikrina papildomg mechanine apsauga, tokiu badu produktas bus pristatytas, kiek jmanoma saugiau.

Kiekvieng implantg aptikti galima pagal unikaly identifikacinj numerj, i$graviruotg ant jo pleistro gabalélio. Sj numerj, kaip ir visas implanto charakteristikas, rasite
kartu pateiktuose dokumentuose. CEREFORM® kriity implantams 2021 suteiktas CE Zenklas.

Sudétis

Zaliavos, i§ kuriy gaminami CEREFORM® kriity implantai, priklauso polidimetilsiloksano klasei, todél CEREFORM® kriity implanty sudétyje yra nedidelis kiekis
ciklotetrasiloksano —D4 siloksano, ciklopentasiloksano - D5 siloksano ir cikloheksasiloksano - D6 siloksano. Visos sudétinés medziagos yra medicininés ir
biologiskai suderinamos.

CEREFORM® krity implanty sandara:

« keliy sluoksniy silikono elastomero apvalkalas, jskaitant barjerinj sluoksnj, kuris riboja gelio pratekéjima,
« implanto uzdarymo pleistras,
* uzpildo gelis.

Pastaba. Pro nepaZzeistg ar plySusj implanto apvalkalg j organizma gali patekti nedideli kiekiai D4, D5, D6 siloksano, sunkiyjy metaly ar likutiniy tirpikliy.
LEUROMI Biosciences" imasi visy reikiamy priemoniy, kad iSmatuoty galimg CEREFORM® kraty implanty gamyboje naudojamy medziagy toksiskuma. Ypac
kontroliuojama, ar juose yra sunkiyjy metaly, D4, D5, D6 siloksano ir likutiniy tirpikliy.

Kriaty implanty gamyboje naudojamose medziagose yra platinos. Todél | organizmg gali patekti labai nedidelis jos kiekis — platina gali prasiskverbti pro
nepazeistg implanto apvalkalg arba jam plySus. Jvertinus moksling literatlrg ir turimus duomenis, galima daryti iSvadg, kad kraty implantuose esanti platina
yra nulinés oksidacijos biklés, todél yra maziausiai toksiska. Todél tokia platina nekelia didelio pavojaus kraty implanty pacientéms. Svarbiausiy silikono geliu
uzpildyty kraty implanty moksliniy tyrimy santraukg galima rasti FDA interneto svetainéje (www.fda.gov).

Aprasomasis
CEREFORM® krity implantai yra apvalios formos. Ji suteikia apimties virsutinei krities daliai ir suformuoja i$kilig krdtine. Si forma ypaé tinka moterims, kuriy
kratys jau susiformavusios. Apvalios formos implantai gali bati keliy profiliy (Zemo, vidutinio, tarpinio, auksto ir labai auksto), jy tdris gali bati 100-900 cm?®.
Kraty protezai CEREFORM® gali bati dviejy pavirSiaus rasiy :
* Lygus pavirsius, palengvinantis implantavimg ir implanto i§émima.
» Mikrotekstiaros pavirsius leidzia geriau prisitvirtinti Igsteléms ir mazina kapsulés kontraktlros pavojy, o implantavimas ir implanto i§émimas lieka patogus.
Be to, galimi trys CEREFORM® kraty implanty gelio uzpildai: ,,CEREFORM®KIasikinis, ,,CEREFORM® Aptima*“ ir ,,CEREFORM®Ellipse“. Gelis ,CEREFORM®
Klasikinis“ yra mink3¢iausias, suteikiantis implantui natdraly pojdtj. ,CEREFORM®Aptima“ gelis yra standesnis, taigi ir implantas yra standesnis. ,CEREFORM®
Ellipse* gelis yra minkstas ir pasizymi formos atmintimi.

Geriausius kraty implantus kiekvienai pacientei parinksite ,EUROMI Biosciences" produkty kataloge.




Privalumai

« Didelis pleistro gabalélio patvarumas, nekenkiantis lietimui, kuri jdétas j apsauginj silikono gelio sluoksnj, taip suteikdama optimalig apsauga,

« sterilizavimas sausu karsc¢iu, kurj uztikrina labai tvirta ir ergonomiska dviguba pakuoté, sukurta patogiam naudojimui,

« galima rinktis i$ dviejy rasiy pavirSiaus lengvesniam kraty implanty implantavimui ir i$¢émimui (lygus pavirSius) su mazesne kapsulés kontraktros rizika
(mikrotekstaros pavirsius, be tekstirg gerinancios medziagos).

2. MEDICININE PASKIRTIS / INDIKACIJOS / NAUDA
Medicininé paskirtis

Plastinéje chirurgijoje kraty implanty implantavimo proceddros tikslas yra pagerinti esteting kraty iSvaizdg, padidinti jy apimtj. Rekonstrukcinéje chirurgijoje tokiu
badu siekiama atkurti buvusig kraty forma.

Indikacijos
Krity protezai CEREFORM® rekomenduojami :

« krities atstatymui po krities pasalinimo. Tokia procedira suteikia moterims galimybe atkurti savo kiino jvaizdj ir pamirsti liga.

« krities padidinimui estetiniais tikslais, leidZia moterims atgauti pasitikéjimag savimi, sustiprina jy saviverte ir moteriSkumo pojatj.
« jvairiy jgimty ar jgyty anomalijy korekcijai: dissimetrija, amastija, aplazija, hipomastija, hipoplazija,

« pakeitimas po nusidévéjusio ar netinkamo implanto eksplantacijos.

Kraty implanty implantavimo procedirg rekomenduojama atlikti IytiSkai subrendusioms pacientéms, taip pat batina Zinoti Salyje, kurioje atliekama procedara,
galiojantj pilnametystés amziy.

3. KONTRAINDIKACIJOS
Kraty implanty jdéjimas CEREFORM® numato tokias kontraindikacijas :

« Anksc¢iau buvusios patologijos implantacijos zonoje

+ Chirurgui nusprendus, kad pacienté yra prastos fiziologinés baklés

» Bendrg arba implantavimo zonoje infekcing bliseng

* Glikuotas hemoglobinas (HbA1c > 7,5 %)

« Didelé véZio atsinaujinimo rizika

» Nepakanka audiniy arba riebalinio audinio

* Diabetas

+ Zinoma didelj jautruma silikonui

« Persirgta arba esama autoimuniné liga

« Psichologinj nestabilumg

« Pakartoting to paties tipo protezy implantavimo nesékme

» Daugybinés metastazés pazastyje arba kratinés Igstos audiniuose

« Progresuojantis kraties vézys, dideli augliai (>5 cm), vélyva vézio stadija ir giliai esantys augliai
« Néstumg arba maitinimag kratimi

+ Nutukimas arba klino masés indeksas > 40 kg/m?

» Rikymas

« Ankstesné ar vykdoma radioterapija (su randais apatinéje kraties dalyje, esant plonai odai ar audiniams su mazai kraujagysliy), vykdomas gydymas diatermija
mikrobangomis ar steroidais.

Kraty implantai ,CEREFORM® netinka vyrams (jskaitant lyties keitimo atvejus).

4. GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Kaip bet kuri chirurginé intervencija, krity protezy déjimas gali biti susijes su operacine ir po-operacine rizika. Praktikuojantis gydytojas yra atsakingas uz
paciento prieS-operacinj jvertinimg ir naudojama operacinj metoda. Jo pareiga informuoti savo pacientg apie rizikg, susijusig su intervencija, ir galimas poope-
racines komplikacijas. Gydytojas privalo gauti rastiS§ka paciento sutikimg, prie$ intervencijg. Jis taip pat turi informuoti pacientg apie alternatyvius badus prie$
implanty jdéjima.




Pablogéjes zindymas
Kai kurioms moterims po kraty padidinimo gali bati sudétingiau Zindyti kadikj. Taip pat moterys, kurioms atlikta mastektomijos operacija ir kraty rekonstrukcija,
gali nebegaléti maitinti kratimi dél prarasto kraties audinio ir pieno liauky.

Asimetrija

Pooperaciné asimetrija, lyginant su kita kratimi, yra netinkamo, disproporcinio implanto pasirinkimo (dydis, forma) pasekmé, arba prieSinga vienos krities audinio
reakcija su kita. Jeigu asimetrija yra svarbi ir sukelia paciento nepasitenkinima, gali bati atliekamas implanto pakeitimas arba i§émimas. Asimetrija, pasirodziusi
praéjus keliems ménesiams ar metams po implantavimo, gali atsirasti dél jtraukiamo kapsulinio spazmo arba implanto trikimo. Tokiu atveju, batina detali apzitra
ir gali bati numatomas implanto i$émimas.

Kraties audinio atrofija / kratinés lastos deformacija
Deél kraty implanty keliamo spaudimo kraties audinys gali suplonéti ir susitraukti, dél to padidéja implanto matomumas ir ap&iuopiamumas. Kriaties audinio
atrofija gali sukelti kratinés Igstos deformacija.

Audiniy, supané¢iy implanta, kalkéjimas
Kalkéjimas tai yra kalkiniy nuosédy reiskinys, vykstantis krities protezo gretimame audinyje. Sios nuosédos yra skausmingos ir gali pakenkti protezui, tuomet jis
bus eksplantuotas. Tai néra labai paplites reiskinys.

Krities vézys
Krity implantai nedidina kraties vézio rizikos — Sia liga serganciujy skaicius yra vienodas tiek tarp motery su kraty implantais, tiek ir tarp motery be kraty implanty.

Pakites krity ir speneliy jautrumas .
Kraty implanty proceddra gali padidinti arba sumazinti kraty ir (arba) speneliy jautruma. Sis pokytis gali bati laikinas arba nuolatinis.

Uztrukes gijimas, hipertrofiniai randai
Jei kraty implanty implantavimo proceddros jpjova gyja |étai, gali likti negrazas hipertrofiniai ar keloidiniai randai. Gijimas taip pat gali uzsitesti dél Siy priezas¢iy:
uzsiémimo tam tikromis sporto rasimis, infekcijos, per daug verziangéiy sidliy, per didelio implanto. Jei problema iSlieka, randus gali tekti gydyti chirurginiu badu.

|traukiamo kapsulinio spazmo susiformavimas

Nattirali pluostiné kapsulé gali susiformuoti aplink bet kokj svetimkinj Zmogaus kiine ir jj nejprastai suspausti. Sis jtraukimas, skausmingas, gali sukelti krities
deformacija ir implanto triikima. Gali bati numatomas protezo pasalinimas (su ar be naujo implantavimo). Nepatariama atlikti kapsuklasijos, kad baty pasalinta
§i komplikacija dél trikimo rizikos.

Impanto iSsileidimas

Implanto iSsileidimas gali jvykti dél pastarojo trikimo. Tai retas reiSkinys su silikoninio gelio implantais dél gelio natdralios sukibimo savybés. Bet koks i$sileidi-
mas dél paciento veiksmy turi biti interpretuojamas kaip implanto trikimas ir turi bati atliktas iSsamus tyrimas. Bet koks pasitvirtings implanto triikimas reikalauja
jo eksplantacijos.

Pooperaciniai skausmai

Priklausomai nuo intervencijos ir atliekamy chirurginiy veiksmy dvi tris dienas pacientas gali jausti jvairaus intensyvumo pooperacinius skausmus. Nepatogumas gali
testis visg ménesj. Sie skausmai gali biti gydomi analgetikais. | bet kokj besitesiantj arba atsirandantj skausma implantavimo srityje turi bati atkreiptas démesys tam,
kad baty iSvengta galimy komplikacijy.

Poveikis vaikams
Nors $iuo metu néra patikimo bado tiksliai nustatyti silikono kiekj motinos piene, viename tyrime, kurio metu buvo matuojamas silicio lygis (silicis yra viena i$ silikono
sudétiniy medziagy), motery su silikono geliu uzpildytais kraty implantais piene nebuvo nustatyta didesnio silicio kiekio nei kontrolinéje grupéje be kraty implanty.

Galutiné protezo eksplantacija be pakeitimo
Jei nuolat kartojasi jvairios su implantu susijusios komplikacijos arba jei chirurgas mano, kad dél sveikatos baklés protezg bitina pasalinti, svarstytina
galutiné eksplantacija be galimybés pakeisti implanta, net jei rezultatas nebus estetinis (nukarusi kratiné, raukslés).

Ekstruzija
Jei implantg veikia didelis spaudimas, jis gali i$ljsti pro jpjovos randg ar odg.

Garavima / Slapiavimas / silikoninio gelio pratekéjimas
Silikoninis apvalkalas, nepaisant jo apsaugos, néra visiSkai hermetiSkas silikoninio gelio akivaizdoje. Mazi silikono kiekiai gali pasklisti uz implanto riby ir iSplisti
pluostinéje kapsuléje, o taip pat audiniuose. Silikoninis gelis néra nuodingas organizmui, bet gali atsirasti vietinés reakcijos su mazy pluostiniy kapsuliy formavimusi.



Galaktoreéja
Galaktoréja yra pieno sunkimasis i$ nezindancios moters kraties spenelio. Pienas gali sunktis i$ abiejy speneliy (dvipusé galaktoréja) arba vieno (vienpusé).

Hematoma arba edema implantavimo zonoje

Siekiant iSvengti bet kokios hematomos implantavimo srityje, intervencijos metu turi bati atlikta tiksli hemostazé. Tuo atveju, jei tesiasi hematoma, gali bati atlikta
punkcija, laikantis visy batiny atsargumo priemoniy, kad nebdty paZeistas implantas. Priklausomai nuo intervencijos tinkamai pritaikytos implantavimo sriciai
medicininés priemonés leis sumazinti pooperacing edema.

Lieé¢iant juntamas implantas
Netinkama pradiné implanto padétis, nepritaikytas dydis, implanto perkélimas ar tankus ir sunkus pluostinis kevalas gali padaryti implantg juntama lie€iant. Jei
tai pacientei sukelia nepatogumy arba periprostetiné kapsulé tapo jtraukiamu kapsuliniu spazmu, numatoma nauja intervencija.

Pooperaciné infekcija / uzdegimas / fibrozé

Trumpalaiké ar ilgalaiké pooperaciné infekcija yra labai trumpai apibtdinta krity protezy implantavimo srityje. Taciau, bet kokia infekcija turi bati gydoma vos tik
atsiradus. Jei antibioterapija neleidzia gydyti infekcijos, implantas galés bati pasalintas. Uzdegimas gali pasireiksti paraudimu, tinimu, kaitimu ar pulsuojanciu
skausmu. Fibrozé kyla dél Zymaus audiniy pazeidimo arba kilus uzdegimui vietoje, kurioje audinys neatsikuria.

Limfedema arba limfadenopatija
Kraty implanty implantavimo procedara gali sukelti vieno ar keliy limfmazgiy tinima ar nejprastg reakcija.

Jungiamojo audinio liga
Iki Siol néra nustatyta rysio tarp silikono gelio kriity implanty ir jungiamojo audinio ligos, kraties véZio ar reprodukcijos problemuy, taciau tokiy sutrikimy galimybé
negali bati atmesta, nes $ioje srityje atlikti tyrimai néra labai aktualds.

Implanto perkélimas

Implantas gali pajudéti netinkamai nustacius jo pradine padétj, jvykus traumai implanto srityje arba pernelyg stipriai ir per anksti atsipalaidavus gretimiems
audiniams, kurie tuomet nepakankamai tvirtai jj prilaiko. I$ to iSplaukia implanto funkcionalumo netekimas (implantas gali iStrokti, kraties forma gali iSkrypti ar
pasikeisti), kuris pareikalaus naujos intervencijos.

Lasteliy masé, cista, granuloma
Dél uzsitgsusio uzdegimo aplink svetimkanj gali susiformuoti uzdegimo Iasteliy mase.

Gretimo audinio nekrozé

Audinio nekrozé gali bati sukelta :

« implanto suslapinimas jodo tirpalu prie$ implantavima,

« nenormali vietinio audinio reakcija dél infekcijos ar audinio radioterapinio gydymo, prie$ jdedant implantg ir t.t,
« Zymus audinio nervinis trikéiojimas dél audinio nepakankamumo ar dél per didelio (impozantisko) implanto.

Papildoma chirurginé operacija

Dél su kraty implanty implantavimu susijusiy galimy jvairiy komplikacijy negalima atmesti pakartotinés chirurginés operacijos poreikio. Be to, krity implantai yra
skirti naudoti ribotg laika, todél siekiant iSlaikyti pageidaujamg implantavimo rezultatg, gali prireikti papildomos operacijos. Prie$ priimdama sprendimg dél kraty
implanty implantavimo, pacienté turi suprasti ir priimti galimy papildomy intervencijy rizika.

Kraties ptozé
Bégant laikui moters kratys suglemba ir nusvyra — tam jtakos turi amzius, né$tumas ar svorio sumazéjimas. Kaip ir natdrali kratis, kratis su kraties protezu mety
bégyije gali jgyti ptoze dél audinio jtempimo sumazéjimo implantavimo srityje. Ptozé néra pavojinga. Ji gali bati pagydoma chirurginiu badu.

Uzdelsta kraties vézio diagnozé
Kraty implantus turin¢ioms moterims krties vézys gali bati nustatytas uzdelsus. Kraty implantai uzstoja dalj kraties vidaus, dél to mamografijos rezultatai gali bati netikslas.

Netenkinantis rezultatas (dydis, forma, iSvaizda)
Atlikus kraty implanty implantavimo procedira pacienté gali bati nepatenkinta nauja krity iSvaizda dél implanty stiliaus, formos ar dydzio.

Raukslés / iskilimai / netolygumai implanto lygmenyje
Gali atsitikti taip, kad implante atsiras i$kilimy ar netolygumy, suformuojanciy rauksles — tai priklausys nuo to, kaip jis laikomas savo vietoje ir kokia jo padétis
kratinés raumens atzvilgiu, priklausomai nuo atliktos operacijos. Raukslés gali bati juntamos odos pavirsiuje. Tik eksplan.
tacija gali koreguoti §j reiskinj.
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Rizika susijusi su intervencija / dél gydymo atsirade suzalojimai arba pazeidimai
Kraty protezy déjimas siejamas su intervencijai badingais pavojais, tokiomis kaip bendrosios anestezijos veikimo pavojus ir komplikacijos, dél gydymo
atsirandanciy suzalojimy arba pazeidimy rizika. Batina jvertinti visus Siuos pavojus pries-operacinéje iSdavoje ir prie$ intervencijg, apie tai informuoti pacienta.

Paraudimas / Kraujosriivos
Dél chirurginés procediros metu kilusio kraujavimo gali pasikeisti odos spalva. Tai yra normalus ir laikinas reiSkinys.

Giliyjy veny trombozé
Po operacijos veng arba arterijg gali uzkimsti trombas — gali atsirasti vadinamoji giliyjy veny trombozé.

Implanto triikkimas

Po operacinés traumos (implantas pazeistas déjimo metu ar chirurginiais instrumentais) arba po pooperacinés (staigus Sokas, pernelyg didelis spaudimas
krities srityje), arba po natdralaus sengjimo implantas gali sutrikti. Sis trikimas gali bati besimptomis arba susijes su protezo i$sileidimu (nepastebimas
plySimas), bei kraties formos ir iSvaizdos pasikeitimu. Jei kila abejoniy, batina atlikti diagnostinj tyrimg (mamografija, echoskopija ar IRM), norint jsitikinti, ar
gera protezo buklé.

Pagaliau reguliari apzitra leidzia aptikti prieslaikinj galima trikima. Jeigu trikimas yra patvirtintas, batina implanta iSimti. Tam, kad baty garantuotos pastovios
mechaninés savybés ir iSvengtos trikimo pavojus, atliekami reguliards bandymai pagal galiojancias normas.

Seroma
Seroma yra aplink implantg susikaupusi limfa, dél kurios laikinai padidéja kraty apimtis. Nedidelis limfos kiekis dazniausiai greitai rezorbuojasi, o didesnis kiekis
yra pa$alinamas aspiracijos badu.

Kraty implanty sukelta anaplastiné didziyjy lasteliy limfoma (KIS-ADLL)

Kraty implanty sukelta anaplastiné didZiyjy lasteliy limfoma (KIS-ADLL) yra reto tipo limfocity limfoma. Anot pasauliniy reguliavimo institucijy ir medicininés
literatdros, buvo nustatytas rySys tarp kraty implanty ir anaplastinés didZiyjy Iasteliy limfomos (ADLL) atsiradimo. I$ tiesy, moterims, turin¢ioms kraty implantus,
pavojus susirgti greta implanto susiformavusios rando kapsulés KIS-ADLL yra labai mazas, taciau didesnis, nei implanty neturin¢ioms moterims.

Dauguma patvirtinty KIS-ADLL atvejy nustatyti pacientéms, turin¢ioms mikrostruktiros pavirSiaus implantus, nors bata ir su lygaus pavirSiaus implantais
susijusiy atvejy.

Jei pacientei vélyvame etape aplink implantg ima kauptis limfa, turétuméte jtarti KIS-ADLL. Tam tikrais atvejais pacientéms susiformuoja kapsulés arba aplink
kraties implantg esan¢iy audiniy kontraktdra. KIS-ADLL tyrimui paimkite SvieZios seromos ir kapsulés méginius ir nusiyskite juos KIS-ADLL patologiniam
tyrimui, jskaitant seromos ar audiniy citologinj jvertinimg ir imunohistocheminius Igsteliy tyrimus T limfocitams (CD30) ir anaplastinés limfomos kinazés (ALK)
Zymenims nustatyti.

Jei josy pacientei nustatyta KIS-ADLL, kartu su jvairiapusio paciento gydymo komanda parenkite individualy gydymo plang. Daugumoje apie gydyma skelbiamos
informacijos raSoma apie implanto ir jj supancios kapsulés pasalinimg ir kai kuriems pacientams skiriamg chemoterapijg ir spindulinj gydyma.

Jei pasibaigus pooperaciniam laikotarpiui kriity implantus turinti moteris pajunta funkciniy ar fiziniy pozymiy (tokiy kaip iSsiliejimas,
apimties padidéjimas, skausmas, uzdegimas, pasunkéjimas, opos, bendrosios biiklés pokyciai), reikty atlikti su kraties implantu
susijusios anaplazinés dideliy Iasteliy limfomos tyrima.

5. IMPLANTO NAUDOJIMAS
Bendros pastabos

Kraties protezai CEREFORM® gali bati dedami tik kompetentingy gydytojuy, turin€iy patirties kraties chirurgijoje. Krities protezai CEREFORM® yra jdedami tik
operacinése.

Implanto jdéjimas

« Patikrinti, kad dviguba pislé yra nepriekaistingos bisenos ir, kad nesibaigé galiojimo laikas. Abejojant dél vienos i$ dviejy pakuociy kokybés, implanto nenaudoti.
« Atsargiai elgtis su implantu, esant aseptikos aplinkybéms/ Implantg manipuliuoti tik dévint pirstines.

« Implantg tvarkykite atsargiai. Ant Zemés nukritusio ar kitaip smagj patyrusio implanto negalima implantuoti.

« Implantas neturi tureti sglyciy su jokia iSorine medziaga (pirstiniy talkas, audiniai, jodo tirpalas...).

* Galima panardinti protezg j sterilaus kaino temperataros fiziologinio tirpalo vonele, kad baty palengvintas implantavimas.

« Jokiu badu negalima pazeisti prietaiso vientisumo. Naudotojui draudziama papildomai jpilti uZpildomojo skyscio j implanto apvalkalg.

« Saugotis smailiy ir astriy daikty, dirbant su protezu.

« Patikrinti, kad implanto apvalkalas nesudaryty rauksliy galutinéje pozicijoje.




« Pjavio dydis turi bati pritaikytas implanto dydziui, siekiant iSvengti per didelés implanto deformacijos, galin¢ios jam pakenkti ir audinio iSpléSimo, atliekant
batinus tempimus.+ Nenaudoti medikamentiniy medziagy su implantu.
« Patartina gydanc¢iam gydytojui turéti atsarginj implanta, jei vienas implantas pasirodyty esantis su defektu arba baty paZeistas intervencijos metu.
* Neatlikti masazo ir gydymo injekcijy (akupunktiira) implantavimo srityje po intervencijos, siekiant iSvengti implanto sugadinimo.
« lvykus netikétam apvalkalo plySimui, iSvalyti ir gausiai fiziologiniu tirpalu i§plauti implantavimo vieta, kad baty pa$alinti galimi gelio likuciai.
* Bet koks apgadintas implantas turi bati pasalintas.
+ Operacinéje rekomenduojama turéti keliy dydziy kraty implantus, kad chirurgas turéty galimybe greitai parinkti reikiamo dydzio kraty implantus.

Chirurginés procediiros badai

Yra keli kraty implanty su silikono geliu implantavimo badai. Siekdamas nustatyti jpjovos ir implanto vieta, kurioje jis labiausiai atitiks pacientés anatomijg ir
norima estetinj rezultatg, chirurgas turéty jvertinti implanto dydj, projekcija ir pavirsiy.

CEREFORM® krity implanty implantavimui chirurgas gali pasirinkti padaryti tokias jpjovas:

+ periaureoliné jpjova (1) daroma aureolés perimetru. Randas paslepiamas vietoje, kur tamsesné aureolé susijungia su $viesesne oda. Si sritis taip pat
patogi tuo, kad labai gerai gyja. Prie§ nusprendziant dél tokios jpjovos, svarbu, kad aureolé bty pakankamai didelé ir chirurgas galéty kontroliuoti implanto
idéjima. Tokiam implantavimo budui badinga padidinta spenelio ir aureolés jautrumo sumazéjimo rizika.

* |pjova krities apacioje (2) dazniausiai daroma kriity didinimo procediirai. Jpjova daroma krities ir kritinés susijungimo vietoje, todél krities apacia paslepia randa.
Batent tokia jpjova suteikia chirurgui didziausig proceddros kontrolés laisve.

* |pjova vidinéje Zasto puséje (3) patogi tuo, kad tai yra visiSkai nematoma kiino sritis. Taciau revizinés operacijos (implanto keitimo ar padéties
koregavimo) atveju gali reikéti padaryti naujg jpjova kitoje vietoje. Taip pat tokia jpjova yra maziausiai patogi chirurgui, nes apriboja jo veiksmy laisve. Tuomet
chirurgas gali naudoti specialius instrumentus (endoskopg su Sviesdiodziais), kad galéty geriau kontroliuoti procedara.

@ ® S
/) v y

o ) ©

Implanto padéties nustatymas
Galimos CEREFORM® kraty implanty padétys kratyje:

« Uz liaukos arba prepektorali padétis (1): implantas jdedamas i$ karto uz pieno liaukos. TechniSkai tai yra paprasta procedira, o jos rezultatas gali bati
geras, jei liauka yra pakankamai stora, kad uzstoty implanta. Taip pat tokia padétis yra natdralesné ir labiau fiziologiné, ji labiau pagilina griovelj po kratimi, nes
prie kraties svorio prisideda ir implanto svoris. Tokia padétis suteikia kratims didesnj mobiluma moters biuste ir natlralesng iSvaizdg. Kita vertus, implantavimo
rezultatai gali pablogéti einant laikui sumazéjus liaukos storiui (dél néStumo, menopauzés, svorio sumazéjimo). Taip pat tokioje implanty padétyje mamografijos
rezultatai yra maziau tikslas.

» Padétis uz raumens arba rektopektorali (2): $i padétis tinka lieknoms pacientéms su labai mazomis ir nesuglebusiomis kratimis. Tokioje padétyje implantas
idedamas tarp raumeny sluoksniy, todél jis maziau pastebimas zidrint j kratj ar jg lie¢iant. Tokioje padétyje mamografijos rezultatus lengviau interpretuoti. Taciau
kratinés raumenims traukiantis, implantas gali pasislinkti j iSore.

« Tarpiné padeétis (3): implantas jdedamas taip, kad virSutinéje kraties dalyje baty uz raumens sluoksnio, o apatinéje — uz pieno liaukos. Tokia padétis apima
pirmy dviejy padéciy privalumus. Implantas natdraliai jsiterpia tarp raumeny kraties virSuje ir integruojamas j kratj apatinéje jos dalyje.
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Implanto iSémimo instrukcijos

« Isimant implantg rekomenduojama eksplantuoti protezg per tg patj pjavj, kuris buvo atliekamas implantuojant.
* Nustacius, kad implantas suply$o, primygtinai rekomenduojama kraty vietg i§valyti steriliu fiziologiniu tirpalu. Jei toje vietoje yra protezo gelio, jj turi fiziSkai
pasalinti chirurgas.

Produkto Salinimas

I8imtus arba nesterilius implantus batina Salinti su biologinémis infekcijos pavojy kelian¢iomis atliekomis.

6. PACIENTY PRIEZIURA

Kraty implanty naudojimo laikas yra ribotas. Atsizvelgiant j minétas galimas komplikacijas ir natdraly implanto susidévéjimg kine (kasdien patiriama apkrova),
implantg gali reikéti pasalinti ar pakeisti, todél gali prireikti chirurginés intervencijos. CEREFORM® kriity implanty patvarumas praéjus 9 mety po implantavimo
ivertintas 75 % (Kaplano Meierio metodu). TaCiau atsizvelgiant j veiklg ir daugelj parametry, galingiy turéti jtakos protezo naudojimo laikui, negalima tiksliai
jvertinti kraty implanto naudojimo trukmés konkreciai pacientei.

Gydantis gydytojas turi jspéti savo pacientus apie visas galimas komplikacijas, vykstant intervencijai ir po implantavimo, informuoti apie alternatyvas
kriaties protezo implantavime (iSorinio protezo nesiojimas, krities pertvarkymas...).

Bdtina, kad pacientas baty informuotas, jei jis atsiims savo protezg be naujo implantavimo, rezultatas nebus estetinis (nukarusi kratiné, raukslés...). Kad baty
atliktas implantavimas, gydantis gydytojas privalo gauti ai$ky ir laisvg paciento nustatytos formos sutikimg. Gydytojas turéty priminti apie jprasty kraty vézio
profilaktiniy patikrinimy, vykdomy su pooperaciniais komplikacijy patikrinimais, svarba. Pacientas privalo atvykti j kontroline apZidrg ir informuoti apie bet kokig
trauma, iSsileidimg ar skausmg implanto lygmenyje.

Taip pat batina pabrézti, kokiy atsargumo priemoniy turi imtis pacienté, pvz., visg laikg neSiotis gydytojo uzpildytg ir jteikta paciento kortele, kraty srityje naudoti
pavirsinius vaistus, jspéti apie tai, kad ji turi kraty implanta, atliekant radiologinius tyrimus ar medicinines operacijas $alia implanto srities, palaukti bent 3 ménesius
po operacijos prie$ planuojant néstumg ir kas ménes;j atlikti krdty savityra.

Kartg per ménesj pacienté turéty savarankiskai apzidréti savo krdtis — geriausiai pragjus savaitei po ménesiniy pabaigos, o pacientéms, kurioms jau prasidéjo
menopauzé — tg pacig kiekvieno ménesio dieng. Tokios patikros tikslas — nustatyti, ar po oda nesusidare jokiy gumby ir ar nepasikeité kraty iSvaizda. Savitikros tvarka:

« Pakelkite ranka, o kitos rankos trijy viduriniy pirsty galiukais istirkite pakeltos rankos pusés kratj.
« Neatitraukdama pirsty nuo odos jais sukite nedidelius ratus.

« IStirkite visg kratj — nuo raktikaulio iki kraties apacios ir nuo kritinkaulio iki pazasties.

« Slinkite pirstais auks$tyn-zemyn, Zemyn-aukstyn.




7. IMPLANTUOTO PROTEZO |[VERTINIMO DAZNUMAS IR METODIKA

Rekomenduojama atlikti klinikinj paciento ir implanto tyrima po 1, 3, 6 ir 12 ménesiy po protezo jdéjimo, o paskui kas metais, jei nepasireikSia jokie simptomai,
susije su implantu.

ISsileidus implantui, jvykus traumai po paskutinio tyrimo, deformavus implantui, atsiradus skausmui ar kokiam kitam Zenklui, leidZian¢iam jtarti jtraukiamg

kapsulinj spazma arba implanto triikima, privalo biiti atliktas papildomas rezonansinis tyrimas, mamografija ar echoskopija. Sie tyrimai yra rekomenduojami
atlikti kiekvienais metais, po astunty implantavimo mety.

Kadangi silikonas yra i$ dalies radijo bangy nepraleidzianti medziaga, implantas gali paslépti gretima sritj tikrinant jg radiologinémis priemonémis (atliekant mamografijos,

echoskopijos, tomografijos proceddras). Bitina, kad radiologijos specialistas pritaikyty technikg pasirinkdamas tinkamus kampus, kuriais baty galima pamatyti galimas

implanto uzstojamas sritis. Atliekant mamografijos procedira, pritaikyti technikg batina, nes yra rizika, kad implantas tiriant jply$ ar taps lengvai pazeidziamas.

8. IMPLANTO TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS

Kriaty implantas CEREFORM® turi bati pervezamas ir horizontaliai laikomas jo kartoninéje pakuotéje saugant nuo Sviesos 0—40 °C temperatroje sausoje

vietoje. Su juo turi bati dirbama atsargiai.

9. PAKARTOTINE STERILIZACIJA IR PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Kraty implantas CEREFORM® gali bati naudojamas tik vieng kartg. Pakartotinai naudoti CEREFORM® implantg grieZtai draudZiama. Pakartotinai panaudojus

nesterily implanta CEREFORM®, gali kilti sunkiy klinikiniy komplikacijy, pacienté gali net mirti. Taip pat grieztai draudziama pakartotinai sterilizuoti implantg

CEREFORM?®, nes $is procesas labai pakenkty implanto mechaninéms ir matmeny savybéms.

10. ETIKETE IR PACIENTO KORTELE

Kiekvienas implantas apripinamas astuoniomis etiketémis, kuriose yra batinos indikacijos, susijusios su implantu (referencija, implanto identifikacijos
numeris...). Siose etiketés turi bti jradyta paciento, gydanéio gydytojo pavardés, implantavimo data ir saugojamos paciento medicinos byloje.

Taip pat yra iSduodama paciento kortelé. Ant Sios kortelés, kurig pacienté turi neSiotis visg laika, kad baty lengviau jai suteikti greitajg pagalba, klijuojama etikete.

Viena etiketé taip pat bus jklijuota j paciento pasirasyto sutikimo pazyméjima, pasirasyta chirurgo, kuris patvirtins, kad gavo paciento sutikimg implantavimui ir
badingiems pavojams. Sis dokumentas turi bati graZintas bendrovei EUROMI Biosciences arba platintojui tam, kad baty uztikrintas visiskas implanto suradimas.

Sig pazyma chirurgas privalo uzpildyti ir graZinti bendrovei ,EUROMI Biosciences®, kad bty uztikrintas visidkas implanto atsekamumas.

11. MEDICINOS PRIETAISY KONTROLES TVARKA

Apie bet kokj dél CEREFORM® krity implanty jvykusi incidentg arba sunkaus nelaimingo atsitikimo, dél kurio buvo ar galéjo buti sunkiai sutrikdyta paciento,
naudotojo ar treGiosios Salies sveikata, pavojy bitina nedelsiant pranesti kompetentingoms institucijoms ir bendrovei ,EUROMI Biosciences"” el. pasto adresu
materiovigilance@euromi-biosciences.com.

LT




12. GRAZINIMO TVARKA

I8imti implantai, dél kuriy norima pateikti pretenzijg arba kurie sukélé incidentg ar rimto incidento rizikg, turi bati graZinti jmonés ,EUROMI Biosciences”
vietos atstovui, atsakingam uz medicinos prietaisy budruma. Prie$ grazinant iSimtg prietaisg gamintojui, jis turi bati iSvalytas ir dezinfekuotas (laikantis vietos
medicinos jstaigos tvarkos). Negalima graZinti jmonei ,EUROMI Biosciences* idimto implanto, jei pacienté yra uzkrésta ZIV, hepatitu arba jei ji serga ar jtariama
serganti kita infekcine liga.

13. GARANTIJA — GARANTIJOS APRIBOJIMAI

LEUROMI Biosciences" uztikrina, kad CEREFORM® krity implantus gamybos metu grieZtai laikomasi visy reikalingy atsargumo priemoniy. Taéiau ,EUROMI
Biosciences" negali kontroliuoti savo produkty laikymo ir naudojimo salygy, taip pat pacienciy bei chirurginés procediros bado parinkimo. Taip pat ,EUROMI
Biosciences” negali garantuoti implantavimo procediros rezultaty, pacientés pasitenkinimo ir negali numatyti Siame buklete aprasyty nepageidaujamy reiskiniy
kilimo. Todél ,EUROMI Biosciences” neatsako uz jokj su produkto naudojimu, praradimu ar pazeidimu susijusj incidentg. ,EUROMI Biosciences" jsipareigoja
pakeisti implantg tik jei yra nustatoma, kad jis buvo iSsiystas i jmonés nekokybiskas. Tai yra vienintelé garantijos sglyga, kuri panaikina bet kokias kitas
garantijos salygas, kurios néra aiSkiai ar numanomai nurodytos Siame tekste pagal teisés akty nuostatas, jskaitant, be apribojimy, bet kokiag numanoma
perkamumo ar tikimo numatytai paskirciai garantijg.




1. CIHAZ TANIMI

Bu kullanma kilavuzu EUROMI Biosciences tarafindan imal edilen CEREFORM® meme implantlari igin gecerlidir ve meme implanti yerlestirme miidahalelerini
gergeklestiren cerrahlara hitap etmektedir. Bu medikal tertibat sadece kalifiye, egitimli ve yetkin pratisyen hekimler tarafindan normal ¢alisma faaliyetleri
kapsaminda kullanilabilir.

CEREFORM® meme protezleri énceden silikon jel doldurulmus silikon elastomer implante edilebilir uzun streli tibbi cihazlardir. Bu meme implantlari kuru s
ile sterilizasyon islemini muteakip steril olarak satiimaktadir. Tek kullanimlik olarak tek hastada kullaniimak tzeredirler.

CEREFORM® meme protezleri ¢ift mikrobiyolojik bariyer saglamak ve implantasyon zamanina kadar sterilitelerini garanti etmek Uzere ¢ift ambalaj icinde
paketlenmislerdir. Karton ambalaj ¢ift ambalaja ek bir mekanik koruma saglar ve Uriin béylece size mimkiin olan en iyi sartlar altinda génderilir.

Her implantin izlenebilirligi yamada basili benzersiz tanimlama numarasi ile saglanir. Beraberinde gelen belgeler bu numarayi ve implantin bitiin ézelliklerini
bulundururlar. CEREFORM® meme implantlari 2021 tarihinde CE igaretini almislardir.

Bilesim

CEREFORM® meme implantlarinin imalatinda kullanilan hammaddeler «polidimetilsiloksan» ailesine mensuptur, bu nedenle de CEREFORM® meme implantlari
dlsuk miktarlarda «siklotetrasiloksan -D4 Siloksan», «siklopentasiloksan - D5 Siloksan» ve «sikloheksasiloksan - D6 Siloksan» igerir. Tum hammaddeler tibbi
kullanima uygundur ve biyouyumludur.

CEREFORM® meme implantlari agagidakilerden olusur:

« ardigik silikon elastomer tabakalarindan olusan bir kilif, ve bu tabakalarin arasinda jel perspirasyonunu sinirlamayi saglayan bir bariyer tabakasi,
« bir tikama yamasi,

« bir dolgu jeli.

Not: Dislk miktarlarda D4, D5, D6-Siloksan, agir metaller ve solvent artiklari hasarsiz veya pargalanmig bir meme implantinin kilifinin iginden gegebilir.
EUROMI Biosciences CEREFORM® meme implantlarinin imalatinda kullanilan hammaddelerin toksikligini 6lgmek igin, basta agir metal, D4, D5, D6-Siloksan
ve solvent artigi olup olmadigini tespit etmeye yonelik kontroller gergeklestirerek gerekli tim énlemleri alir.

Platin meme implantlarimizin imalatinda kullanilan hamaddelerde mevcut bir metaldir. Béylece implantlarda kalan kiglk platin miktarlari, ya bozulmamis kilifin
icinden yayilarak, ya da implantin kopmasi esnasinda viicuda niifuz edebilir. Literatiirde yapilan incelemeler ve eldeki diger veriler meme implantlarindaki
platinin sifir oksidasyon durumunda oldugunu ve en disuk toksiklige sahip oldugunu géstermektedir. Dolayisiyla bu platin meme implanti olan hastalar igin
énemli bir risk arz etmemektedir. ici silikon jel ile dolu meme implantlari {izerine yapilan baslica bilimsel arastirmalarin kisa bir 8zeti FDA'nin internet sitesinde
mevcuttur (www.fda.gov).

Tanimlayici
Yuvarlak CEREFORM® meme implantlari mevcuttur. Bu, memenin (ist kismina hacim katar ve kalkik bir gdgus sekillendirir. Ozellikle gégisleri olusmus
kadinlar igin uygundur. Yuvarlak sekil birkag profil olarak mevcuttur (diisiik, orta, ara, yiiksek ve gok yiiksek) ve hacimler 100 cc'den 900 cc'ye kadar degisiklik
gostermektedir.
CEREFORM® meme protezleri iki farkli ylizey durumuyla bulunur:
+ Kolay yerlestirme ve ¢ikarma icin kaygan yiizey.
+ Kolay yerlestirme ve ¢ikarma 6zelliklerini korurken, daha iyi hiicre kolonizasyonu ve dustk kapsul kasilma riski icin, mikro tekstiirleme.
Ustelik, CEREFORM® meme implantlari ii¢ dolgu jeliyle birlikte sunulmaktadir: CEREFORM®KIlasik, CEREFORM®Aptima ve CEREFORM®Ellipse. CEREFORM®

Klasik jel dogal bir dokunus hissi saglayan gamdaki en yumusak jeldir, CEREFORM®Aptima jel implantin daha iyi tutunmasi igin daha serttir ve CEREFORM®
Ellipse jeli daha yumusak bir dokunus hissi saglar ve sekil hafizasi nedeniyle daha kolay takilir.

Her hastaya en uygun tertibati segmek igin, EUROMI Biosciences tarafindan saglanan triin kataloguna basvurmak gerekir.




Faydalar
» Dokunma ile saptanamayan ve optimum giivenlik agisindan bir silikon jel bariyerinin entegre oldugu yliksek direngli yama,
« Kullanim kolaylidi igin diistiniimis ¢ok dayanikli ergonomik cifte ambalaj sayesinde garanti edilen, kuru isiyla elde edilmis sterilite,

« Bir yandan, kolay implantasyon ve eksplantasyon arasinda segim yapmayi saglayan iki ylizey durumu (kaygan ylzey) ve diger yandan, kapsil biiziilmesi
olgusunun az yaygin olmasi (tekstiirleme maddesi kullaniimayan mikroteksturll yizey).

2. TIBBI AMAG / ENDIKASYONLAR / FAYDALAR
Tibbi amag

Plastik cerrahide, meme implanti takilmasinin amaci memenin estetik gériinimuni iyilestirmek veya hacmini artirmaktir; rekonstriiktif cerrahide ise, meme
implanti yerlestirmenin amaci memeye yeni bir sekil vermektir.

Endikasyonlar
CEREFORM® meme protezleri sunlar igin endikedir:
* mastektomi sonrasinda meme rekonstriiksiyonu. Bu kadinlar igin viicut imajina yeniden kavusma ve hastaliyi unutma imkani saglar.
« estetik agidan meme biiyiitme, kadinlarin kendine olan saygisini ve glivenini yeniden tesis eder ve kadinlik duygusunu glglendirir.
« konjenital veya akkiz gesitli anomalilerin diizeltilmesi: dismetri, amasti, aplazi, hipomasti, hipoplazi,

« eskimis veya bozuk bir implantin eksplantasyonundan sonra yenileme.

Meme implanti yerlestirmek icin ergenlik ddneminin sonunun beklenmesi ve gerekirse midahalenin gergeklestirildigi Ulkenin yasal yas alt sinirinin dikkate alinmasi
tavsiye edilir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

CEREFORM® meme protezleri su kontrendikasyonlara sahiptir:

« implantasyon bélgesinde énceden mevcut patoloji + Hastalik 6ykisu veya otoimmun hastalik

+ Cerrah tarafindan piskolojik durumun kéti olarak degerlendirilmesi * Psikolojik dengesizlik

* Genel veya implantasyon bélgesinde enfeksiyon durumu + Ayni tipte tekrarlanan protez implantasyonu basarisizlig

+ Glikasyonlu hemoglobin (HbA1c > %7,5) + Asiri pozitif koltukalti yaralanmasi / veya gogus kafesi yaralanmasi
* Yuksek kanser nuksetme riski » Gelismekte olan meme kanseri, blyiik timdrler (5 cm'den daha

+ Hamilelik veya emzirme bliyiik), kanserin geg evresi ve derin timorler

+ Diyabet + Obezite veya 40 kg/m2 degerini asan Vlcut Kitle Endeksi

« Bilinen silikon asiri duyarhligi + Nikotin bagimliligi

+ Eski veya halihazirda devam eden isin tedavisi (alt uzuvlarda iyilesmis yara izleri
ve az damarli ince cilt veya doku), devam eden mikro dalga veya steroit diyatermisi.

CEREFORM® meme implantlari, cinsiyet degistirme durumu dahil olmak {izere, erkekler igin uygun degildir.

4. OLASI KOMPLIKASYONLAR

TUm cerrahi girisimler gibi meme protezleri operatif ve postoperatif riskler icerir. Hastanin ameliyattan 6nce degderlendiriimesinden ve kullanilacak cerrahi
yontemden uygulayici sorumludur. Hastaya cerrahinin riskleri ve postoperatif komplikasyonlarin bildiriimesi gerekir. Uygulayici hastadan girisim 6ncesinde ilgili
formun imzalatiimasiyla bilgilendirilmis onay almalidir. Ayrica hastaya implantlar yerine alternatif yéntemleri bildirmelidir.

Zor emzirme
Gogslin buyumesi sonucu, bazi kadinlar gocuklarini emzirmede gugliik gekebilirler. Ayni sekilde, mastektomi veya rekonstriiktif meme cerrahisi uygulanan
kadinlar meme dokusu ve siit Ureten salgibezi kaybi nedeniyle gocuklarini emziremeyebilirler.
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Asimetri

Postoperatif asmetri hatali bir implant (blytklik, sekil) segilmesi, 6teki memeye gére orantisiz olmasi veya bir memede 6tekinden farkli doku reaksiyonu
nedeniyle ortaya gikarir. Asimetri énemli ise ve hastayl mutsuz ediyorsa implantin gikartiimasi veya degistiriimesi distinilebilir. implantasyondan birkag ay
veya ylil sonra ortaya ¢ikan bir asimetri bir retraktil kapsil kontraksiyonu veya implant riiptiri diistindirmelidir. Bu durumda kapsamli bir inceleme gereklidir ve
implantin gikartilmasi digtndlebilir.

Meme dokularinda atrofi/gégiis kafesi deformasyonu
Implantin uyguladigi basing meme dokusunun incelmesine ve blziiimesine ve dolayisiyla implantin gériintrliginiin ve yoklanabilirliinin artmasina yol agabilir.
Meme dokularindaki atrofi gégus kafesi duvarinda deformasyona yol agabilir.

implant gevresindeki dokularin kalsifikasyonu
Kalsifikasyon meme protezinin gevresindeki dokularda kalsiyum birikmesi olayidir. Bu birikintiler agrilidir ve proteze zarar verip eksplantasyonunu gerektirebilir.
Nadir gériilen bir olaydir.

Meme kanseri
Meme implanti/implantlari olan kadinlarda gelisen meme kanseri sayisi kadinlarda genel olarak gelisen meme kanseri sayisiyla uyumludur.

Meme ve/veya meme basi hassasiyetinde yasanan degisim
Meme implanti yerlestiriimesi goglslerin ve/veya meme baslarinin hassasiyetinde artisa veya azalmaya yol agabilir. Bu hassasiyet degisikligi gegici veya kalici olabilir.

Yara kapanmasinda gecikme/hipertrofik yara izleri
Yaralar kétii bir sekilde kapanarak girkin, hipertrofik veya keloyid yara izlerinin ortaya gikmasina yol agabilir. Asagidaki durumlarda da yara geg kapanabilir: bazi
sporlarin yapilmasi, enfeksiyon, fazla siki dikig, asir blyuk implant. Sorun devam ederse, yara izlerine cerrahi miidahale distnulebilir.

Bir retraktil kapsiil kontraksiyonu olugmasi

Insan viicuduna implante edilen tiim yabanci maddeler etrafinda dogal olarak olugan fibréz kapsiil daha sonra retraksiyon gésterebilir ve anormal bir
kontraksiyon olusturabilir. Bu agrili retraksiyon memede deformasyon ve implant riptiriine yol agabilir. Protezin gikariimasi (tekrar implantasyon ile veya
olmadan) dustnlebilir. Ruptir riski nedeniyle bu komplikasyonu tedavi etmek igin bir sikma islemi yapilmasi énerilmez.

implantin inmesi
Implantin inmesi bir rliptir sonrasinda olur. Bu olay silikon jel implantlarda jelin koheziv yapisi nedeniyle nadirdir. Hastanin hissettigi tim inme durumlari bir
rUptlr olarak ele alinmali ve buna goére detayl incelemeler yapiimalidir. Tim ispatlanmis implant rlpturleri eksplantasyon gerektirir.

Postoperatif agrilar
Hastaya ve cerrahiye gore degisken siddette postoperatif agrilar girigimi takiben iki ile i¢ giin icinde ortaya ¢ikar. Rahatsizlik sonraki ay boyunca devam edebilir. Bu
agrilar analjeziklerle tedavi edilir. Implantasyon bolgesinde ortaya ¢ikan veya devam eden tiim agrilar olasi bir komplikasyonu ekarte etmek agisindan incelenmelidir.

Gocuklar iizerindeki etkiler

Gunldmuzde anne sitlindeki silikon seviyelerinin hasssas bir sekilde tespit ediimesini sadlayan higbir ydntem bulunmamasina ragmen, silisyum seviyelerini
(silikondaki bir bilesen) dlgcmeyi saglayan bir inceleme, silikon jel dolu implanti/implantlari olan kadinlarda anne sitiiniin implantsiz kadinlara nazaran daha
yliksek seviyeler igerdigini gostermemistir.

Protezin degistirme yapmadan kesin eksplantasyonu
Implantla ilgili cesitli komplikasyonlar tekrarlarsa veya cerrah hastanin sagliginin protezin ¢ikarilmasi gerektigini dislnurse implant degistirme yapilmadan kesin
eksplantasyon diistniilebilir ve olusacak estetik olmayan sonucun (sarkik gégusler, kirisikliklar) dikkate alinmasi gerekebilir.

Ekstriizyon
Implanta asir basing uygulanmasi sonucu, implant cerrahi kesi noktasindan veya ciltten disari gikabilir.

Silikon jelde sizdirma / kacak / damla halinde gegcme
Silikon kilif bariyer etkisi silikon jeli kusursuz olarak tutmaz. Silikondan kiiglik miktarlar implanttan difiizyonla ¢ikabilir ve dokular ve fibréz kapstle yayilabilir.
Silikon jel organizma icin toksik degildir ama kiiglk fibréz kapsuller olusumuyla lokal reaksiyonlar gorilebilir.

Galaktore
Galaktore gocugun normal emziriimesi durumu haricinde memeden sit akmasidir. Bu olay her iki tarafta yasanabilir (ift tarafl)) veya sadece bir memede
meydana gelebilir (tek tarafl).

implantasyon bélgesinde hematom veya édem

Iimplantasyon bélgesinde hematomu énlemek agisindan girisim sirasinda gok dikkatli bir hemostaz elde edilmelidir. Uzun siireli hematom durumunda implanta

zarar vermemek igin tim &nlemleri alarak bir ponksiyon yapilabilir. Girisimden sonraki haftalarda implantasyon bélgesi civarinda uygun bir tibbi sinirlayici
postoperatif ddemi azaltmay1 mimkin kilar.




Implantin dokunmayla hissedilmesi
Implantin baslangicta kétl yerlestiriimesi, yetersiz blyiklik, implantin yer degistirmesi veya kalin ve sert bir fibréz bir kisim implanti dolunmayla hissedilebilir
hale getirebilir. Bu durum hastay1 mutsuz ederse veya protez gevresindeki kapsulde bir retraktil kapsil kontraksiyonu olusursa yeni bir girisim gerekebilir.

Postoperatif enfeksiyon / iltihap/Fibroz

Meme protezlerinin implantasyonu ile kisa veya uzun ddnemde postoperatif enfeksiyon nadiren tanimlanmistir. Ancak tiim enfeksiyonlar ortaya ¢ikar gikmaz
tedavi edilmelidir. Antibiyotik tedavisi enfeksiyonu tedavi etmezse implant gikarilabilir. iltihap bir kizariklik, bir sisme, bir sicaklik hissi veya zonklama tarzi bir
agr seklinde tezah(r edebilir. Fibroz dokularda yasanan buylk bir tahribat sonucu veya dokularin yenilenmedigi bir yerde iltihaplanma oldugunda ortaya ¢ikar.

Lenfodemi veya lenfadenopati
Meme implanti takilmasi koltuk alti lenf noddillerinden birinde veya birgogunda sismeye veya anormal bir reaksiyona yol agabilir.

Konjonktif doku hastalig
Ici silikon jel dolu meme implantlari ile konjonktif doku hastaliklari, meme kanseri veya lireme sorunlari arasinda bir iliski kurulmamistir; ancak, bu komplikasyonlar
ihtimal disi birakilamaz, zira bu konular hakkinda yapilan arastirmalar yeterince uygun degildir.

implantin Yer Degistirmesi

Implantin yer degistirmesi baglangigta pozisyonun kétii olmasi, implantasyon bélgesine bir travma veya gevre dokularin artik implanti yeterince tutmayacak
sekilde 6nemli ve zamanindan 6nce bir gevsemesi nedeniyle olusabilir. Bunun sonucunda implant fonksiyonunda bir kayip olur (implantin herniasyonu, dénme
veya meme seklinde degisiklik) ve tekrar girisim gerektirebilir.

Kitle, biiyiiklik, kist, graniilom
Uzun sreli bir iltihap nedeniyle bir tiimsek veya yabanci bir maddeyi gevreleyen iltihapli hiicrelerden olusan bir kitle ortaya gikabilir.

Komsu dokularda nekroz

Doku nekrozu su nedenlerle olusabilir:

« implantin implantasyon 6ncesinde iyotlu sollisyona batiriimasi,

* bir enfeksiyon veya dokunun implantasyon éncesinde radyoterapi ile tedavisi gibi nedenlerle zamanla anormal bir lokal doku reaksiyonunun gelismesi,
+ doku yetmezligi veya fazla biyik bir implant nedeniyle asiri doku gerginligi.

Ek cerrahi operasyon

Meme implanti/implantlari yerlestiriimesine bagl olarak gelisebilecek farkli komplikasyonlar géz 6niine alinarak, yeni bir cerrahi miidahale olasiligi dislanamaz.
Ustelik, implantin sinirli kullanim émrii istenen sonucun korunmasini saglamak icin ilave bir operasyon gerektirebilir. Hasta implant yerlestirme karari almadan
once ilave muidahale risklerini anlamali ve kabul etmelidir.

Memede sarkma
Bu normal olarak yaslanma, hamilelik veya kilo kaybindan kaynaklanan bir olgudur: meme sarkik hale gelir. Meme implanti bulunan bir memede dogal meme
gibi yillar iginde implantasyon bolgesindeki dokularin genislemesi nedeniyle bir sarkma olusabilir. Sarkma tehlikeli degildir. Cerrahi olarak tedavi edilebilir.

Meme kanseri tanisinda gecikme
Meme kanseri tanisinda gecikme meme implanti/implantlari olan kadinlarda gériilebilir. Gergekten de, meme implanti gégsin bir kismini maskeler ve dolayisiyla
mamografi sonuglari igin engel teskil eder.

Tatminkar olmayan sonug (boy, sekil, goriiniim)
Meme implantinin/implantlarinin yerlestirimesini miteakip hasta kullanilan implantin tarzi, sekli veya boyuna bagli olarak genel gérinimden memnun kalmayabilir.

implant bélgesinde kirigikliklar / katlantilar / kabarikliklar / dalgalar
Bulundugu yere ve cerrahi endikasyon uyarinca pektoral kasa gére konumuna gére implant gevresinin pileli veya dalgali bir gériinim almasi ve katlantilar
yapmasi miimkiindir. Katlantilar cilt ylizeyinde gorilebilir. Bu durum sadece bir eksplantasyon ile diizeltilebilir.

Girigimle iligkili riskler/iyatrojenik yaralanmalar veya hasarlar
Meme protezleri girisimle ve ayrica genel anestezi komplikasyonlari ile iligkili riskler igerir, iyatrojenik yaralanma veya hasar olusma riskleri. Preoperatif
degerlendirmede tim bu riskleri dikkate almak ve hastaya girisim dncesinde bilgi vermek gerekir.

Kizilliklar/Morarti
Cerrahi midahale sirasinda meydana gelen kanama cilt renginin degismesine yol agabilir. Bu, cerrahi miidahale nedeniye olusan gegici ve beklenen bir bulgudur.

Derin ven trombozu
Cerrahi midahaleden sonra, bir toplardamar veya bir atardamar kan pihtisi ile tikanabilir, buna derin ven trombozu adi verilir.




Implant Riiptiirii

Operatif bir travma sonrasinda (implant insersiyon sirasinda veya cerrahi aletler nedeniyle hasar goriirse) veya postoperatif olarak (siddetli darbe, meme
bodlgesinin asir kompresyonu) veya dogal yaslanma sonucunda implant riiptliri olusabilir. Bu riiptir asemptomatik (sessiz kirilma) olabilir veya protezde
inmeyle veya memenin sekli ya da goriinimiinde bir degisiklikle birlikte gorilebilir. SUphe durumunda protezin biitiinliginden emin olmak igin diagnostik bir
inceleme (mamografi ekografi, veya MRG) yapmak gerekebilir. Diizenli bir takip daha sonra riptir durumunun erken saptanmasini mimkin kilar. Eger riptur
fark edilirse implantin ¢ikartiimasi gerekir. Sabit mekanik 6zelliklerin garanti edilmesi ve riiptir riskinin azaltiimasi agisindan standart testler diizenli olarak
yapilmalidir.

Seroma
Bu implantin gevresinde lenf birikmesine verilen addir; bu durum géglis hacminin gegici artigi sonucunu dogdurur; lenf birikmesi kiigik ise sikga kendiliginden
rezorbe olur, veya blylk ise aspirasyon yoluyla tedavi edilir.

Meme Implantlari ile lligkili Anaplastik Biiyiik Hiicreli Lenfoma (MII-ABHL)

Meme Implantlari ile lligkili Anaplastik Biyiik Hucreli Lenfoma (MII-ABHL), lenfositli nadir bir lenfoma tiriidir. Diinya ¢apindaki diizenleyici kurumlara ve tip
literatirline gére, meme implantlari ile anaplastik blyUk hiicreli lenfoma (ABHL) olusumu arasinda bir bag saptanmistir. Gergekten de, meme implant tagiyan
hastalar implanta bitisik yaranin sebep oldugu kapsiliin iginde ¢ok dusiik oldugu halde artan bir MII-ABHL olusma riski ile karsi karsiyadirlar.

Her ne kadar kaygan yiizeyli meme implanti olan hastalarda da Mil-ABHL vakalari gériilmiigse de, dogrulanmig Mii-ABHL vakalarinn gogu tekstiirlii yiizeye
sahip implantlari olan hastalarda gérilmustr. N

Bir hastada implantin gevresinde ge¢ ortaya ¢ikan bir serum varsa MII-ABHL ihtimalini géz éninde bulundurmalisiniz. Bazi durumlarda, hastalar meme
implantina bitisik kapstl kontraktirii veya kitle arz etmekteydi. Mii-ABHL testi esnasinda, taze seroma ve kapsiil rnekleri alin ve Mii-ABHL ihtimalini dislamak
amaciyla bir serum veya kitle sitolojik degerlendirmesi ve farklilasma yidilim molekdlleri (CD30) icin hiicre bloklarinin immunhistokimya testleri ve Anaplastik
Lenfoma Kinaz markér (ALK) degerlendirmesi de dahil olmak lizere testler gergeklestirilmesi igin, alinan bu érnekleri patolojiye génderin.

Hastaniza Mii-ABHL teshisi konulursa, hastanin gok disiplinli tedavi ekibiyle koordinasyon icinde, hastaya uygun bir tedavi plani hazirlayin. Tedavi hakkinda
yayinlanmis bilgilerin gogu implantin ve implanti gevreleyen kapsdliin gikarildigini ve bazi hastalarda bir kemoterapi ve radyoterapi tedavisi uygulandigini
gostermektedir.

Meme implanti tagiyan bir kadinda 6zellikle operasyondan bir siire sonra ortaya gikan iglevsel veya fiziksel igsaretler (akma, hacim artisi,
agni, iltihap, kitle, lGlserlesme, genel durumda bozulma) karsisinda, Meme Implantina Bagh Olarak Gelisen Anaplastik Biiyiik Hiicreli
Lenfoma tanisi akla gelmelidir.

5. IMPLANT KULLANIMI
Genel bilgiler

CEREFORM® meme protezleri sadece meme cerrahisi konusunda deneyimli ehil uygulayicilar tarafindan uygulanabili. CEREFORM® meme protezleri
ameliyathanede kullaniimak tGzeredir.

implantin yerlestirilmesi

« Gift ambalajin kusursuz durumda oldugunu ve son kullanma tarihinin gegmedigini kontrol edin. iki ambalajin herhangi birinin biitiinligi konusunda siiphe
durumda implanti kullanmayin.

« implanti aseptik sartlarda manipiile edin / implanti eldivenle tutun.

« implant! dikkatli bir sekilde kullanin. Yere diisen veya bir darbeye maruz kalan implantlar viicuda yerlestirimemelidir.

+ implant herhangi bir yabanci dis maddeye temas etmemelidir (eldivenlerdeki pudra, dokular, iyotlu soliisyon...).

+ implantasyonu kolaylastirmak iizere protezi viicut sicakligina getirmek igin steril serum fizyolojik banyosuna batirmak miimkiindiir

« Cihazin bituinliigu higbir sekilde bozulmamalidir. Kilifin igine sivi verilmesi yasaktir.

+ implant manipiile edilirken sivri ve keskin maddelere dikkat edin.

« implant kilifinin kesin pozisyonunda katlanti yapmadigindan emin olun.

« Implantin zarar gérmesine ve fazla stres nedeniyle dokularin yirtiimasina yol agacak asiri deformasyona neden olmaktan kaginmak icin insizyon biyGkIigi
implant blyUkligd ile uyumlu olmalidir.

+ implantla birlikte ilaglar kullanmayin.

« Uygulayicinin kusurlu bir implant veya girisim sirasinda bir manipulasyon hatasi agisindan yeterli implant stogu bulundurmasi dnerilir.

« implantin bozulmasini &nlemek igin girisim sonrasinda implantasyon bélgesine masaj yapmaktan veya ponksiyon (akiipiinktiir) uygulamaktan kaginin.

« Kilifin istenmeden riiptiiri durumunda olasi jel izlerini timiyle gidermek igin implantasyon bélgesini salin sollisyonla iyice yikayip durulayin.

« Hasar gérmis implantlarin kullanilmamasi gerekir.

« Implant segimi konusunda belli bir esneklige sahip olabilmesi igin, cerrahin operasyon odasinda birden fazla boyda meme implanti bulundurmasi tavsiye edilir.




Cerrahi teknikleri

Silikon jel implantin yerlestirimesinde birgok cerrahi teknigi kullanilabilir. Hastanin anatomisine en uygun kesi yerini ve implantin yerini segmek ve istenen estetik
sonuglari elde etmek igin cerrahin implantin boyunu, izdisimini ve ylzeyini dederlendirmeye tabi tutmasi gerekir.

Cerrah CEREFORM® meme implantlarini yerlestirmek igin hastalarda asagidaki seklide kesi yapabilir:

« Periareoler bolge kesisi (1) areolanin gevresinde gergeklestirilir. Daha koyu renk olan areola ile daha agik renkteki meme cildi arasindaki birlesme noktasi
bitisik yara izinin kamufle edilmesini saglar. Bu bdlge yaralarin ¢ok iyi kapandigi bir yer olma avantajini sunmaktadir. Bu tlr bir kesi yapmayi dislinmek igin,
areolanin cerrahin yeterince kontrollii olarak implanti yerlestirmesine olanak taniyacak kadar buylk olmasi gerekir. Bu teknik meme bas! ve areola bdlgesindeki
duyarliigin bozulmasi agisindan daha biyik bir risk arz eder.

* Meme alti kesisi (2) en sik meme biiyiitme operasyonlar gergevesinde uygulanir. Cildin kivriminda gerceklestirilen bu kesi, meme altinda gizlenen bir
yara izi birakir. MUmkin olan farkli kesiler arasinda, cerrahi miidahale esnasinda cerraha en fazla kontrol imkanini sunan bu kesidir.

« Koltuk alti kesisi (3) az goriiniir bir bdlge olma avantajini sunan koltuk alti gukurunda gergeklestirilir. Bununla birlikte, yeni bir cerrahi miidahale olmasi
durumunda (implant degistirme veya komplikasyonlar sonucu), baska bir yerde kesi yapmak gerekebilir. Bu ayni zamanda cerrahi miidahale esnasinda en az
kontrol imkanini sunan konumdur. Cerrah bu durumda iyi bir kontrol seviyesi saglamak igin 6zel enstrimanlara basvurabilir (endoskop, soguk 1s1k).
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implantin konumlandiriimasi

CEREFORM® meme implantlari asagidaki yerlerde konumlandirilabilir:

* Retroglandiiler veya prepektoral konum (1): implant meme bezinin hemen arkasina konumlandirilir. Bu yerlestirme sekli teknik agidan basittir ve
meme bezinin kalinhg implantlari gizlemek igin yeterli blyiiklikte oldugunda iyi sonuglar elde ediimesini sagdlayabilir. Daha dogdal ve daha fizyolojik olan bu
konumlandirma meme alti izini derinlestirir, protezin agirigr memenin agirhgina eklenir. Meme implantlarinin bu konumu gégusleri gévde lstiinde daha hareketli
kilar, bu da dogalligin garantisidir. Ancak meme bezi kalinligi hastanin yasami boyunca azalirsa (hamilelik, menopoz, kilo kaybi nedeniyle), elde edilen sonug
degisebilir. Ayrica, bu konum mamografi tetkiklerini daha karmasik hale getirir.

* Retromiiskiiler veya retropektoral konum (2): Bu konum memeleri ¢ok kiglk olan ve sarkik olmayan zayif hastalar igin uygundur. Meme implantlarinin bu
konumu adaleyi implant ile dis kisim arasina yerlestirir, bu da implanti daha gériilmez ve ele gelmez kilar. Bu konumda, mamografi tetkikleri daha basitlesir.
Ancak, gogls adalelerinin kasilmasi implantlari disari dogru hareket ettirebilir.

« Dual diizlem konumu (3): implant adalenin arkasina, memenin Ust kismina ve meme bezinin arkasina alt kisma yerlestirilir. Bu karma konum 6nceki iki teknigin
avantajlarindan yararlanir: Bu konum adaleyi dogal bir sekilde Ust bolim lzerine yerlestirme ve alt bélimde memeye entegre olma avantajini sunmaktadir.
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implant Gikarma Talimati

« implanti gikarirken protezin implantasyon igin kullanilan insizyondan eksplantasyonu onerilir.
« Implant riiptiiri durumunda meme boslugunu steril salin soliisyonla yikamak kuvvetle énerilir. Bosluk iginde protez jeli mevcut ise cerrah tarafindan fiziksel
olarak ¢ikartiimasi gerekir.

Uriiniin atiimasi

Cikariimis veya steril olmayan her tirlii protez, enfeksiyon riski arz eden biyolojik atiklarla birlikte elden ¢ikariimalidir.

6. HASTALAR ICIN UYARILAR

Meme implantlarinin sinirl bir &mri vardir. Viicutta implantin dogal aginmasi (giindelik mekanik etkiyle) ve yukarida bahsedilen olasi komplikasyonlar implantin
cikarilimasi veya degistiriimesini gerektirebilir ve bu iglemler yeni bir cerrahi girisim gerektiri. CEREFORM® meme implantlarinin kahimhhgi, implanttan 9 yil
sonra %75 olarak tahmin edilmektedir (Kaplan Meier metodu). Ancak protezin démriinii ekleyebilecek birgok faaliyetler ve parametre temelinde bir meme
implantinin belirli bir hastadaki dmri kesin olarak tahmin edilemez.

Uygulayicinin girigsimi yapmadan 6nce hastalara cerrahi ve implantasyondan sonra olusabilecek tiim komplikasyonlar sdylemesi ve meme protezi
implantasyonu ¢6ziimiiniin alternatiflerini (dis protez kullaniimasi, meme rekonstiriksiyonu...) bildirmesi gerekir.

Hastanin tekrar implantasyon yapiimadan protezin ¢ikartilmasi durumunda sonucun iyi olmayacag! konusunda uyarilmasi (sarkik goégusler, kirigikliklar...)
gerekir. Implantasyon yapilabilmesi igin uygulayici ilgili formu kullanarak hastadan bilgilendiriimis onay almalidir. Uygulayicinin postoperatif olabilecek
komplikasyonlarin saptanmasina ek olarak meme kanserinin saptanmasi icin normal takibin 6nemini agiklamasi gerekir. Hasta kontrol ziyaretlerine gelmeli ve
implant bélgesinde tlim travma, inme veya agdri durumlarini bildirmelidir.

Ayrica hastanin sizin doldurdugunuz karti kaybetmemesi, meme etrafinda topikal ilag kullanimi, ilgili bélgeye yakin herhangi bir goriintiileme incelemesi veya
tibbi girisim éncesinde meme implantinin bulundugundan bahsetmesi, bir hamilelik igin girigimden sonra en az (i¢ ay beklemesi ve her ay memelerini kendisinin
muayene etmesi gibi konularda 6nlemler almasi istenmelidir.

Hasta ayda bir kez, tercihen adet déneminden bir hafta sonra veya menopozlu hastalarda degismez bir tarihte kendi kendine gégislerini muayene etmelidir. Kendi
kendine yapilan bu muayenenin amaci olasi urlari veya goguslerin gérinimiindeki her tirlii degisikligi tespit etmektir. Kendi kendine meme muayenesi su sekilde
gerceklestirilir:

« Kolunuz kalkik olarak, serbest elinizin t¢ orta parmaginin ucunu kullanin ve 6bur taraftaki memeyi muayene edin.

< Parmaklarinizi ciltten ayirmadan kiiglik daireler gizerek hareket ettirin.

» G6gslin tamamini muayene edin: kdpricik kemidinden gégsiin tabanina kadar ve gégus kemiginden koltuk altina kadar.
« Yukari dogru ¢ikin, ardindan asagi dogru inin ve bu sekilde devam edin.

7. IMPLANTE EDILEN PROTEZI DEGERLENDIRME SIKLIGI VE YONTEMI

Hastanin ve implantin protez yerlestirimesinden 1, 3, 6 ve 12 ay sonra klinik incelemeden gegmesi ve sonra bunun implantla ilgili bir semptom olmadigi slrece
yilda bir yapilmasi onerilir.
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Iimplantin inmesi, son incelemeden sonra trauma olugsmasi, agri olmasi, implant deformasyonu ya da bir retraktil kapsiil kontraksiyonu veya implant riiptiirinden
siiphelendirecek herhangi bir bulgu durumunda mamografi, ekografi veya MRG ile ek bir gériintiileme incelemesi yapilmalidir. implantasyonun sekizinci yilindan
baslayarak her yil riptlri saptamak igin bir gériintileme incelemesi yapiimasi da onerilir.

implant, silikon kismen radyoopak bir madde oldugundan gériintileme incelemelerinde (mamografi, ekografi, MRG) implant cevresindeki bélgenin
gorlintilenmesini engelleyebilir. Radyoloji teknisyeninin implantin incelenecek bdélgeleri olasi etkilemesini azaltacak gériis agilari segecek sekilde teknigini
uyarlamasi 6nemlidir. Mamografi agisindan implantin inceleme sirasinda riiptir veya zarar gérme riskinin de bulunmasi nedeniyle teknigin uyarlanmasi sarttir.

8. IMPLANTIN NAKLI VE SAKLANMASI

CEREFORM® meme implantlari karton ambalaj i¢inde 1siktan korunmus olarak 0 °C ile 40 °C arasinda bir sicaklikta kuru ve yatay bir sekilde taginmali ve
saklanmalidir. Dikkatli muamele edilmeleri gerekir.

9. TEKRAR STERILIZASYON VE TEKRAR KULLANMA

CEREFORM® meme implanti tek kullanim igin steril olarak saglani. CEREFORM® implantinin tiim tekrar kullanimi kesin olarak yasaktir. Steril olmayan bir
CEREFORM® implantinin tekrar kullanimi 6lum dahil ciddi klinik komplikasyonlara yol agabilir. Benzer sekilde CEREFORM® implantinin tekrar sterilizasyonu
kesin sekilde yasaktir glinkii mekanik 6zelliklerinde ve boyutsal 6zelliklerinde énemli bozulmaya yol acar.

10. ETIKETLER VE HASTA KARTI

Her implant o implant igin elzem bilgi igeren igin sekiz etiketle saglanir (referans, implant tanimlama numarasi...). Bu etiketler hasta adi, uygulayici adi ve
implantasyon tarihi ile tamamlanmali ve hastanin tibbi kaydinda tutulmalidir.

Bir hasta karti da saglanmistir. Karta hastanin herhangi bir tibbi acil yardim almasini kolaylastirmak lzere bir etiket yapistiriimahdir.

Bu etiketlerden biri cerrah tarafindan imzalanan hastanin implantasyonu ve ilgili riskleri kabul ettigini gésteren bilgilendirilmis onay formuna da yapistirilacaktir.
Bu belge zorunlu olarak cerrah tarafindan doldurulup EUROMI Biosciences sirketine implantin tam izlenebilirligini saglamak (izere geri génderilmelidir.

11. TIBBi CIHAZ iZLEME DURUMLARI

Bir hastanin, bir kullanicinin veya bir tiginci kisinin CEREFORM® meme implanti nedeniyle maruz kalabilecegi 6lim veya saglida ciddi sekilde zarar verebilecek kaza veya
vahim kaza riskinin derhal zaman gecirmeden yetkili makamlara ve EUROMI Biosciences’a su email adresine bildirilmelidir: materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. IADE YONETIMI

Sikayet konusu olan veya bir olaya veya agir kaza riskine yol agan, vicuttan ¢ikarilimis Uriinler EUROMI Biosciences tibbi cihaz izleme yerel sorumlusuna
bildirilmeli ve iade edilmelidir. Viicuttan ¢ikarilan Griin imalatgiya geri génderilmeden 6nce, dekontamine ve dezenfekte edilmelidir (saglik kurulusu biinyesinde
yurirliikte olan prosedurlere uygun sekilde). Hasta HIV pozitif, hepatitten muzdarip veya baska bir bulasici etkenin kesin veya kuskulanilan tasiyicisi ise, implant
EUROMI Biosciences sirketine geri génderilmemelidir.

13. GARANTILER - SORUMLULUK SINIRLARI

EUROMI Biosciences, CEREFORM® meme implantlarinin imalatinda her tirli hassasiyetin gosterildigini ve her tirli 6nlemin alindigini garanti eder. Bununla
birlikte, EUROMI Biosciences ne Urtlinlerin depolanma ve kullanim kosullarini, ne hastalarin tercihlerini, ne de cerrahi teknigi konusunda yapilan tercihleri kontrol
edemez. Ayni sekilde EUROMI Biosciences ne implantasyon sonucunu, ne de hasta memnuniyetini garanti edemez ve bu kullanim kilavuzunda tanimlanmig
istenmeyen etkilerden birinin ortaya gikacagini éngéremez. Bu nedenle, EUROMI Biosciences urlinun kullaniimasi nedeniyle meydana gelebilecek bir olaydan
veya urlnlerinden birinin kaybolmasi veya hasar gérmesi durumundan sorumlu tutulamaz. EUROMI Biosciences bir implanti degistirmeyi ancak tesislerinden
ciktigl anda hasarli olmasi durumunda taahhit eder. Bu madde garanti yerine gegmektedir ve her tirlli zimni ticari garanti veya kullanima uygunluk garantisi
dahil ve bunlarla sinirli olmamak lizere, yukaridaki metinde bahsi gegmeyen, yasalara gore acik veya zimni veya diger her tiirli garantiyi diglamaktadir.




1. PREZENTAREA DISPOZITIVULUI
Informatii generale

Acest prospect se aplica implanturilor mamare CEREFORM® fabricate de EUROMI Biosciences si este destinat chirurgilor care efectueaza interventii cu implanturi mamare.
Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de catre medici competenti, instruiti si calificati, in cursul normal al activitatii lor.

Implanturile mamare CEREFORM® sunt dispozitive medicale implantabile pe termen lung, preumplute cu gel de silicon. Aceste implanturi mamare sunt vandute sterile
n urma sterilizarii prin caldura uscata. Acestea sunt destinate unei singure utilizari si pentru o singura pacienta. In niciun caz nu trebuie sé fie reutilizate sau resterilizate.

Implanturile mamare CEREFORM® sunt ambalate in ambalaj de unica folosinta dublu pentru a asigura un strat microbiologic dublu si a garanta sterilitatea pana la
procedurd. Ambalajul din carton asigura o protectie mecanica suplimentara ambalajului dublu.

Fiecare implant mamar CEREFORM® este trasabil prin intermediul unui numar unic de identificare gravat pe bandaj. Implanturile mamare CEREFORM® au obtinut marcajul
CEin 2021.

Compozitie

Materiile prime utilizate pentru fabricarea implanturilor mamare CEREFORM® apartin grupului «Polidimetilsiloxan», prin urmare implanturile mamare CEREFORM® contin
o cantitate mica de «ciclotetrasiloxan - Siloxan D4», «ciclopentasiloxan - Siloxan D5» si «ciclohexasiloxan - Siloxan D6». Toate materiile prime sunt de calitate medicala si
biocompatibile.

Implanturile mamare CEREFORM® sunt fabricate dintr-un:

- invelis compus din straturi succesive de elastomeri siliconici, inclusiv un strat bariera care limiteaza transpiratia gelului,
- bandaj ocluziv,
- gel de umplere.

NB: Cantitati mici de Siloxan D4, D5, D6 si platina pot trece prin invelisul unui implant mamar care este intact. Efectele clinice asupra oamenilor nu sunt cunoscute inca, dar
EUROMI Biosciences ia toate masurile necesare pentru a masura potentiala toxicitate a materiilor prime utilizate la fabricarea implanturilor mamare CEREFORM?®, in special
prin efectuarea de controale pentru a detecta orice prezentd de metale grele, Siloxani D4, D5, D6 si solventi reziduali. Platina este un metal prezent in materiile prime
utilizate pentru fabricarea implanturilor noastre mamare. Prin urmare, mici cantitati reziduale de platind pot patrunde in organism, fie prin difuzie prin invelisul intact, fie
n urma unei rupturi a implantului. Datorita revizuirii literaturii de specialitate si a altor date disponibile, putem concluziona ca platina continuta in implanturile mamare
are o stare de oxidare zero si prezinta cea mai mica toxicitate. Prin urmare, aceasta platina nu reprezinta un risc semnificativ pentru pacientele care au implanturi mamare.
Un scurt rezumat al principalelor studii stiintifice efectuate cu implanturile mamare umplute cu gel de silicon este disponibil pe site-ul web al FDA (www.fda.gov).

Descriere
Implanturile mamare CEREFORM® au o forma rotunda care oferd volum partii superioare a sanului pentru un decolteu mai adanc. Sunt potrivite in mod special pentru
femeile ai caror sani sunt deja formati. Forma rotunda este disponibila in mai multe profiluri (redus, mediu, intermediar, inalt si foarte inalt), iar volumele variaza intre 100
$i 900 cc.
Implanturile mamare CEREFORM?® sunt disponibile cu doud suprafete diferite:
- Suprafata neteda, pentru a facilita implantarea si explantarea.
- Microtexturizarea, pentru a imbunatati colonizarea celulara si a reduce riscurile de contractura capsulara, facilitand in acelasi timp implantarea si explantarea.
in plus, implanturile mamare CEREFORM® sunt disponibile cu trei geluri de umplere: CEREFORM®Clasic, CEREFORM® Aptima si CEREFORM®Ellipse.
Gelul CEREFORM®Clasic este cel mai moale din gamé, pentru o atingere mai naturald, gelul CEREFORM® Aptima este mai ferm pentru o mai buni fixare a implantului,

iar gelul CEREFORMP®Ellipse oferd o atingere mai moale si o implantare mai usoara datoritd memoriei formei sale.

Pentru a alege cel mai potrivit dispozitiv pentru fiecare pacients, trebuie sa consultati catalogul de vanzari pus la dispozitie de EUROMI Biosciences.




Avantaje

Implanturile CEREFORM® au mai multe avantaje:

- un bandaj foarte rezistent, nedetectabil la atingere, cu un strat de bariera din gel de silicon pentru o siguranta maxima,

- sterilizarea prin caldura uscata, garantata de un ambalaj dublu ergonomic foarte robust, conceput pentru o utilizare usoara,

+ doua tipuri de suprafete pentru a alege intre o implantare si o explantare mai usoara (suprafatd neteda) si un risc mai mic de contractie capsulara (suprafata
microtexturizata, fara adaos de agent de texturare).

2.SCOP MEDICAL/INDICATII
Scop medical

in chirurgia plastic, scopul unei proceduri de implant mamar este de a imbuntati aspectul estetic al sanului sau de a creste volumul acestuia, in timp ce in chirurgia
reconstructiva, scopul procedurii de implant mamar este de a «remodela» sanul.

Indicatii

Implanturile mamare CEREFORM® sunt indicate pentru:

- reconstructia sanului pentru refacerea sanului in urma unei mastectomii (dupa cancer sau trauma). Aceasta este o sansa pentru femei de a-si recapata imaginea
corporala si de a uita de boala;

- augmentarea estetica a sanilor pentru a mari dimensiunea sanilor si a reda femeii stima de sine, increderea in sine si ii sporeste sentimentul de feminitate;

- augmentarea plastica a sanilor pentru a corecta diverse anomalii congenitale sau dobandite, cum ar fi asimetria, amastia, aplazia, hipomastia si hipoplazia;
«inlocuirea unui implant vechi sau defectuos.

Se recomanda sa se astepte pana la sfarsitul pubertatii inainte de a se supune unei interventii de implant mamar si sa se respecte varsta minima legala din tara in care se
efectueaza interventia, daca este cazul.

3. CONTRAINDICATII

Implanturile mamare CEREFORM® sunt contraindicate in urmatoarele situatii:

- Patologie preexistenta in zona implantului

« Daca chirurgul considera ca pacienta se afla intr-o stare fiziologica precara

- O infectie generald sau o infectie la locul implantarii

- Afectare axilara sau afectare a peretelui toracic foarte pozitiva

- Cancer mamar progresiv cu tumori mari (>5 cm), cancer in stadiu tardiv si tumori profunde
« Sarcind in curs sau planificatd in viitorul apropiat

- Diabet

« Hipersensibilitate si/sau alergie cunoscutd la silicon

- Antecedente sau prezenta unei boli autoimune

« Instabilitate psihologica

- Esecuri repetate la implantarea unor implanturi similare

« Hemoglobina glicata (HbA1c > 7,5%)

« Risc ridicat de recidiva a cancerului

« Insuficientd tisulara sau adipoasa

- Alaptare in prezent sau intentia de a alapta in viitorul apropiat

« Obezitate sau un indice de masa corporala >40 kg/m?

« Fumdtoare

- Antecedente sau tratament actual care utilizeaza radiatii cu cicatrizare la polul inferior si piele/tesut subtire, slab vascularizat/diatermie cu microunde/sau steroizi.

Implanturile mamare CEREFORM® nu sunt potrivite pentru barbati (inclusiv cazurile de schimbare de sex).




4. POSIBILE COMPLICATII

Ca orice procedura chirurgicald, interventiile de implant mamar implica riscuri chirurgicale si postoperatorii. Medicul este responsabil de evaluarea preoperatorie a
pacientei si de metoda chirurgicala utilizata. Acesta trebuie sa informeze pacienta cu privire la riscurile asociate procedurii si la potentialele complicatii postoperatorii.
Medicul trebuie s& obtind consimtamantul al pacientei in cunostinta de cauza, cerdndu-i acesteia sa semneze formularul inainte de procedurd. De asemenea, acesta
trebuie sa informeze pacienta cu privire la metodele alternative la procedurile de implantare.

Probleme legate de alaptare
in urma operatiei de augmentare a sanilor, unele femei pot avea dificultati in a-si aldpta copiii. In mod similar, este posibil ca femeile care au suferit o mastectomie si o
operatie de reconstructie mamara sa nu poata alapta din cauza pierderii tesutului mamar si a glandelor care produc lapte.

Asimetrie

Asimetria postoperatorie este rezultatul alegerii unui implant gresit (marime, forma), care este disproportionat fata de celdlalt san, sau a unei reactii diferite a tesutului
intre cei doi sani. In cazul in care existd o asimetrie considerabila si pacienta este nemultumitd, implantul poate fi indepértat sau inlocuit. Asimetria care apare la cateva
luni sau ani dup& procedura sugereaza o contractura capsularé sau o rupturd de implant. In acest caz, este necesard o examinare amanuntiti si este posibil s3 fie necesard
indepartarea implantului.

Atrofia tesutului mamar/deformarea peretelui toracic
Presiunea exercitatd de implant poate face ca tesutul mamar sa se subtieze si sa se retragd, crescand vizibilitatea si palpabilitatea implantului. Atrofia tesutului mamar
poate deforma peretele toracic.

Calcifiere
Calcifierea este atunci cand calciul se depune in tesutul din jurul implantului mamar. Aceste depuneri, desi sunt destul de rare, sunt dureroase si pot deteriora implantul,
care trebuie apoi sd fie explantat.

Cancerul mamar
Numarul de cazuri de cancer de san la femeile cu (un) implant(uri) mamar(e) nu are legatura cu numarul de cazuri de cancer de san din populatia feminind generala.

Modificarea sensibilitatii sanului sau a mamelonului
O procedura de implant mamar poate creste sau scadea sensibilitatea sanului si/sau a mamelonului. Aceasta modificare a sensibilitatii poate fi temporara sau permanenta.

Cicatrizare intarziata/cicatrici hipertrofice
Atunci cand incizia nu se vindeca bine, acest lucru poate duce la cicatrici inestetice, hipertrofice sau cheloide. Cicatrizarea intarziata poate aparea si in urmatoarele cazuri:
practicarea unor sporturi, o infectie, suturi prea stranse, un implant prea mare. Daca problema persistd, este posibil ca cicatricile sa trebuiasca sa fie tratate chirurgical.

Contractura capsulara

Capsula fibroasa, care se formeaza in mod natural in jurul oricarui material strain implantat in corpul uman, se poate retrage in jurul acestuia, provocand o compresie
anormald. Acest lucru este dureros si poate deforma sanul si rupe implantul. Este posibil s fie necesara indepartarea implantului (cu sau fara reimplantare). Se recomanda
insistent sa nu se efectueze o capsulotomie pentru a trata contracturile capsulare, deoarece aceasta procedura poate provoca riduri sau chiar ruperea invelisului.

Dezumflarea implantului

Implanturile se dezumfla ca urmare a unei rupturi. Acest lucru este rar in cazul implanturilor cu gel de silicon, datorita coeziunii gelului. Orice dezumflare detectatda de
catre pacientd trebuie interpretata ca fiind o rupturd de implant si vor fi necesare examindri mai amanuntite. In cazul in care se stabileste ca implantul s-a rupt, acesta
trebuie explantat.

Durere

Durerea postoperatorie datorata interventiei chirurgicale poate fi resimtita la doua-trei zile dupa operatie. Intensitatea durerii postoperatorii variaza in functie de pacient.
Pacienta resimte apoi disconfort in urméatoarea luna. Aceste dureri pot fi tratate cu analgezice. In cazul in care exists dureri persistente sau noi in zona implantului, pacienta
trebuie examinata pentru a exclude o complicatie.

Efecte asupra copiilor
Desi in prezent nu exista o metoda stabilita pentru a detecta cu precizie nivelurile de silicon in laptele matern, un studiu care a masurat nivelurile de silicon (unul dintre
componentele siliconului) nu a indicat niveluri mai ridicate in laptele matern al femeilor care aveau implanturi umplute cu gel de silicon decat la femeile fara implant.




Explantarea permanenta a implantului
Tn cazul in care apar in mod repetat complicatii multiple legate de implant sau daca chirurgul consideri c3 starea pacientei necesitd explantarea implantului, trebuie luata
n considerare explantarea permanenta a implantului, ceea ce inseamna ca implantul nu poate fi inlocuit si duce la rezultate inestetice (sani cazuti, riduri).

Extrudare
Atunci cand exista o presiune excesiva asupra implantului, acesta poate iesi prin incizie sau prin piele.

Scurgerea gelului/migrarea siliconului
in ciuda efectului sdu de barier, invelisul de silicon care contine gelul de silicon nu este perfect impermeabil. Prin urmare, cantitéti mici de silicon pot s& iasa din implant
si sa se raspandeasca in tesuturi. Gelul de silicon nu este toxic pentru organism, dar pot apérea reactii locale, formandu-se mici capsule fibroase.

Galactoreea
Galactoreea este fluxul de lapte prin mamelon atunci cand femeia nu aldpteaza. Aceasta poate aparea pe ambele pérti (bilateral) sau doar la un singur mamelon (unilateral).

Hematom

Pentru a preveni aparitia unui hematom in zona implantului, trebuie efectuatd o hemostaza meticuloasa in timpul procedurii. In cazul unui hematom persistent, se poate
efectua o punctie, luand toate precautiile necesare pentru a evita deteriorarea implantului. O compresie medicald adecvata in zona implantului timp de cateva saptamani
dupa procedura va reduce edemul postoperator.

Implant perceptibil la atingere/implant vizibil
Pozitionarea initiald incorecta a implantului, miscarea implantului, volumul necorespunzator al implantului, tipul si coeziunea necorespunzatoare a implantului sunt toti
factori care pot face ca implantul sa fie perceptibil la atingere si/sau vizibil. Daca pacienta este nemultumitd, se poate lua in considerare o noua procedura.

Infectie/inflamatie/fibroza

Infectiile postoperatorii pe termen scurt sau pe termen lung sunt foarte rar raportate in cazul interventiilor cu implanturi mamare. Cu toate acestea, orice infectie trebuie
tratatd imediat ce apare. In cazul in care antibioticele nu reusesc sa trateze infectia, implantul poate fi explantat. Inflamatia se poate manifesta prin roseata, umflaturi, o
senzatie de caldura sau o durere pulsatila. Fibroza apare in urma degradarii substantiale a tesuturilor sau atunci cand inflamatia se dezvolta intr-o zona in care tesuturile
nu se regenereaza.

Limfedem sau limfadenopatie
O procedurd de implant mamar poate provoca umflarea sau o reactie anormala la unul sau mai multi ganglioni limfatici axilari.

Boala tesutului conjunctiv
Nu a fost stabilita nicio legatura intre implanturile mamare umplute cu gel de silicon si bolile tesutului conjunctiv, cancerul mamar sau problemele de reproducere, dar
aceste complicatii nu pot fi excluse, deoarece studiile pe acesti subiecti nu sunt suficient de relevante.

Pozitionare necorespunzatoare / miscare

Implantul se poate deplasa din cauza pozitionarii initiale necorespunzatoare, a unui traumatism in zona implantului sau a unei relaxari timpurii semnificative a tesutului
nconjurator, care nu reuseste sa mentina suficient de mult implantul. Acest lucru are ca rezultat pierderea functionalitatii implantului (hernierea implantului, inversarea
sau o schimbare a formei sanului) care necesita o interventie chirurgicald suplimentara.

Masa, nodul, chist, granulom
Din cauza unei inflamatii pe termen lung poate aparea un nodul sau o masa de celule inflamatorii care inconjoara o substanta straina.

Necroza

Necroza tisulara poate fi cauzata de:

- inmuierea implantului intr-o solutie de iod inainte de procedura,

- 0 reactie tisulara locala anormala cauzatd de o infectie sau tratarea tesutului cu radioterapie, de exemplu, inainte de procedura de implantare etc.,
- tesut foarte tensionat din cauza unui tesut insuficient sau a unui implant prea mare.

Interventie chirurgicala suplimentara

Avand in vedere diferitele complicatii posibile legate de o procedurd de implant mamar, este intotdeauna posibila o interventie chirurgicala suplimentara. in plus, durata
de viata limitata a implantului poate duce la o alta interventie pentru a mentine rezultatele dorite. Pacienta trebuie sa inteleaga si sa accepte riscurile unor interventii
chirurgicale suplimentare inainte de a lua decizia de a se supune unei proceduri de implant.




Ptoza mamara
Acest fenomen de cadere a séanilor rezulta in mod normal din imbatranire, sarcina sau pierdere in greutate. La fel ca sanii naturali, un san prevazut cu un implant mamar se
poate ldsa in decursul anilor din cauza distensiei tesutului in zona implantului. Ptoza nu este periculoasa si poate fi tratatd chirurgical.

intarzieri in diagnosticarea cancerului de san
(Un) Implant(urile) mamar(e) poate(pot) intarzia diagnosticarea cancerului de san. Acest lucru este cauzat de faptul ca implantul mamar ascunde o parte din séan si, prin
urmare, poate impiedica interpretarea rezultatelor mamografiei.

Rezultate nesatisfacatoare (dimensiune, forma, aspect)
Dupa o procedurd de implant mamar, este posibil ca pacienta sé nu fie multumita de aspectul general, in functie de stilul, forma sau dimensiunea implantului utilizat.

Riduri/pliuri/incretituri
Este posibil ca invelisul implantului sa se increteasca sau sa se onduleze, formand incretituri, in functie de cat de bine este tinut in buzunar si de pozitia sa in raport cu
muschiul pectoral, conform indicatiei chirurgicale. Ridurile pot fi vizibile la suprafata pielii. Singura solutie pentru a le corecta este explantarea.

Riscurile interventiei chirurgicale/vatamare, leziuni iatrogene
O procedura de implant mamar implica riscuri inerente procedurii in sine, cum ar fi riscurile si complicatiile asociate cu o anestezie generalg, vatdmare sau leziuni iatrogene.
Este esential sa se ia in considerare toate aceste riscuri in evaluarea preoperatorie si sa se informeze pacienta inainte de operatie.

Roseatd/echimoza/vanat
Sangerarea in timpul interventiei chirurgicale poate provoca o schimbare a culorii pielii. Acesta este un simptom asteptat in cazul unei interventii chirurgicale si este
temporar.

Tromboza venoasa profunda.
Se referd la formarea unuia sau mai multor cheaguri de sange.

Ruptura

Implantul se poate rupe din cauza unui traumatism chirurgical (implant deteriorat in timpul insertiei sau de instrumentele chirurgicale) sau a unui traumatism postoperator
(impact violent, compresie excesiva in zona sanilor) sau imbatranire naturala. Aceasta ruptura poate fi asimptomatica (ruptura silentioasa), poate provoca dezumflarea
implantului sau poate modifica forma sau aspectul sanului. In cazul in care exista indoieli, trebuie efectuat un examen de diagnosticare (mamografie, ecografie sau RMN)
pentru a se asigura cd implantul este intact. In cele din urma, o monitorizare regulata permite detectarea precoce a oricarei rupturi. In cazul in care este confirmatd ruptura,
implantul trebuie sa fie explantat. Pentru a garanta proprietati mecanice constante si a limita riscul de rupturd, se efectueaza teste regulate in conformitate cu standardele
in vigoare.

Seromul
Acesta reprezinta o acumulare de limfa in jurul implantului, ceea ce duce la o crestere temporara a volumului sanului, care de obicei se rezolva de la sine daca este mica
sau care poate fi tratata prin aspiratie daca exista o crestere semnificativa.

Limfom anaplastic cu celule mari asociat implantului mamar (BIA-ALCL)
Limfomul anaplastic cu celule mari asociat implantului mamar (BIA-ALCL) este un tip rar de limfom limfocitar. Conform agentiilor de reglementare la nivel mondial
si literaturii medicale de specialitate, a fost identificatd o asociere intre implanturile mamare si dezvoltarea limfomului anaplastic cu celule mari (ALCL). Intr-adevar,
pacientele cu implanturi mamare au un risc foarte mic, dar crescut, de a dezvolta limfom anaplastic cu celule mari asociat implantului mamar in capsula cicatriciala
adiacenta implantului.

Cele mai multe cazuri de BIA-ALCL confirmate au aparut la pacientele cu implanturi cu suprafata texturata, desi existd cazuri cunoscute la pacientele cu implanturi mamare
cu suprafata neteda.

Trebuie s& luati in considerare posibilitatea de BIA-ALCL atunci cand o pacientd prezinta un serom periimplantar cu debut tardiv. In unele cazuri, pacientele au prezentat
contractura capsulara sau mase adiacente implantului mamar. Atunci cand testati pentru BIA-ALCL, colectati lichidul proaspat de serom si portiuni reprezentative ale
capsulei si trimiteti-le pentru analize patologice pentru a exclude BIA-ALCL, inclusiv evaluarea citologica a lichidului sau a masei de serom si testarea imunohistochimica a
blocului celular pentru markerii Cluster de Diferentiere (CD30) si Kinaza Limfomului Anaplastic (ALK).

Dacé pacienta dumneavoastra este diagnosticata cu BIA-ALCL, elaborati un plan de tratament individualizat in coordonare cu echipa de ingrijire multidisciplinara a
pacientei. Majoritatea informatiilor publicate despre tratament descriu indepartarea implantului si a capsulei care inconjoara implantul, iar la unele paciente, tratamentul
cu chimioterapie si radioterapie.

Tn fata unor semne functionale sau fizice (revirsare, crestere de volum, durere, inflamatie, masa, ulceratie, deteriorare a starii generale) aparute in
special la distanta de faza postoperatorie la o femeie purtatoare de implant mamar, trebuie evocat diagnosticul de limfom anaplastic cu celule mari
asociat cu un implant mamar.




5. UTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Informatii generale

Implanturile mamare CEREFORM® pot fi utilizate numai de catre medici competenti, cu experienta in chirurgia mamara. Implanturile mamare CEREFORM® trebuie sa fie
utilizate numai in sala de operatie, intr-un mediu steril.

Insertia implantului

- Verificati daca blisterul dublu este intact. Daca exista vreun dubiu cu privire la starea perfectd a celor doud ambalaje, nu utilizati implantul.

- Verificati dacd implantul a fost depozitat in conditiile specificate pe ambalaj.

- Verificati dacd data de expirare nu a fost depasita.

« Manipulati aseptic implantul/Manipulati implantul cu manusi.

- Manipulati implantul cu grija. Orice implant care a cazut pe podea sau a fost supus unui impact nu trebuie utilizat.

« Implantul nu trebuie sa intre in contact cu alte substante (talc de pe manusi, tesaturi, solutie de iod etc.).

- Implantul se poate scufunda intr-o baie de solutie salina sterila la temperatura corpului pentru a facilita insertia.

- Dispozitivul nu trebuie sa fie deteriorat in niciun fel. Utilizatorii nu trebuie sa adauge niciodata un lichid de umplere in invels.

- Aveti grija sa evitati obiectele ascutite si taioase atunci cand manipulati implantul.

« Asigurati-va ca nu exista riduri in invelis odata ce acesta este pozitionat.

- Dimensiunea inciziei trebuie sa fie adaptata la dimensiunea implantului pentru a evita deformarea excesiva a implantului, care I-ar putea deteriora, si pentru a evita
deteriorarea tesuturilor din cauza lipsei de spatiu.

« Nu folositi substante medicamentoase cu implantul.

« Medicul este sfatuit s aiba la dispozitie un implant de rezerva pentru a inlocui orice implant defect sau in cazul unei erori de manipulare in timpul operatiei.

« Chirurgul este sfatuit sa aiba la dispozitie in sala de operatie mai multe dimensiuni de implanturi mamare pentru a avea o anumita flexibilitate in alegerea implanturilor.
« Pentru a evita deteriorarea implantului, nu masati si nu aplicati tratamente cu ace (acupunctura) in zona implantului dupa procedura.

«Tn cazul in care se rupe invelisul, curatati si cltiti bine buzunarul cu o solutie salina sterila pentru a elimina orice urma potential de gel.

« Orice implant deteriorat trebuie sa fie explantat.

Tehnici chirurgicale

Se pot utiliza mai multe tehnici chirurgicale pentru a introduce un implant mamar umplut cu gel de silicon. Chirurgul trebuie sa evalueze dimensiunea, proiectia si
suprafata implantului pentru a stabili cea mai potrivita zona de incizie si pozitia implantului pentru anatomia pacientei si rezultatele estetice asteptate.

Pentru inserarea implanturilor mamare CEREFORM® chirurgul poate face incizia dupa cum urmeaza:
- Incizia periareolara (1) se face in jurul areolei. Jonctiunea dintre areola mai inchisa la culoare si pielea mai deschisé a sanului ascunde cicatricea adiacenta. Aceasta
incizie are avantajul de a se cicatriza deosebit de bine. Pentru a lua in considerare o astfel de incizie, areola trebuie sa fie suficient de larga pentru a permite chirurgului sa

introduca confortabil implantul. Aceasta tehnica implica un risc usor mai mare de deteriorare a sensibilitatii mamelonului si a areolei.

- Incizia inframamara (2) este tehnica cea mai utilizata pentru augmentarea sanilor. Realizata in pliul cutanat, aceasta lasa o cicatrice care este ascunsa sub san. Dintre
diferitele incizii posibile, aceasta i ofera chirurgului cel mai bun control in timpul interventiei.

- Incizia axilara (3) se face in axila si are avantajul de a fi situata intr-o zona mai putin vizibila. Cu toate acestea, in cazul unei interventii chirurgicale ulterioare (pentru

a schimba implantul sau in urma unor complicatii), poate fi necesara o incizie in alta parte. Aceasta este, de asemenea, pozitia care ofera cel mai putin control in timpul
procedurii. Este posibil ca chirurgul sa fie nevoit sa utilizeze instrumente specifice (endoscop, lumina rece) pentru un control mai bun.

@ @ (3 )
v v vy




Pozitionarea implantului
Implanturile mamare CEREFORM® pot fi pozitionate dupa cum urmeaza:

- Pozitia retroglandulara sau prepectorala (1): implantul este pozitionat imediat in spatele glandei mamare. Acest tip de insertie este simplu din punct de vedere tehnic
si permite rezultate bune atunci cand glanda este suficient de groasa pentru a ascunde implanturile. Mai naturala si mai fiziologica, aceasta pozitionare adanceste pliul
inframamar pe masura ce greutatea implantului se adauga la unul dintre sani. Aceasta pozitie a implantului mamar confera sanilor o mai mare mobilitate pe bust, creand
un aspect mai natural. Cu toate acestea, rezultatele se pot schimba daca aceasté grosime scade de-a lungul vietii pacientei (sarcind, menopauza, pierdere in greutate). in
plus, aceasta pozitie face ca interpretarile mamografiilor sa fie mai complexe.

- Pozitia retromusculara sau retropectorala (2): aceasta pozitie este potrivitd pentru pacientele slabe cu sani foarte mici care nu se lasa. Aceasta pozitie plaseaza
muschiul intre implant si exterior, facandu-I mai putin vizibil pentru ochi si la atingere. In aceastd pozitie, mamogramele sunt mai usor de interpretat. Cu toate acestea,
atunci cand muschii pectorali se contracta, acest lucru poate face ca implanturile s& se deplaseze spre exterior.

- Pozitia in doua planuri (3): implantul este plasat in spatele muschiului in partea superioara a sanului si in spatele glandei in partea inferioara. Aceasta pozitie dubla
combina avantajele celor doua tehnici anterioare. Are avantajul de a interpune in mod natural muschiul in partea superioara si de a integra implantul pe san in partea

o (2] (3]
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Explantare
- Se recomanda ca implantul sa fie explantat prin aceeasi incizie facuta initial pentru insertie.
«In cazul in care implantul s-a rupt, se recomanda ferm curatarea buzunarului mamar cu o solutie salina sterila. Daca gelul implantului este prezent in buzunar, acesta
trebuie sa fie explantat fizic de catre chirurg.

Eliminarea produsului

Orice implant care este indepartat sau este nesteril, trebuie eliminat impreuna cu deseurile biologice care implica un risc infectios.

6. AVERTISMENTE PENTRU PACIENTI

Implanturile mamare au o durata de viata limitatd. Avand in vedere potentialele complicatii mentionate mai sus si uzura naturald a implantului in organism (stresul
mecanic zilnic), este posibil ca implantul sa trebuiasca sa fie explantat sau inlocuit, ceea ce implica o noud interventie chirurgicala. Avand in vedere activitatile si numerosii
factori care pot afecta durata de viata a implanturilor, durata de viata a unui implant mamar nu poate fi estimata cu exactitate pentru paciente. Durata de viata a
implanturilor mamare CEREFORM® este estimata la 75% dupa 9 ani de la implantare (metoda Kaplan Meier).

Medicul trebuie sa isi avertizeze pacientele cu privire la orice complicatii potentiale in timpul si dupa procedura si sa le informeze cu privire la alternativele la o
procedura de implant mamar (proteze mamare externe, reconstructia sanului cu ajutorul propriilor tesuturi etc.).

Pacienta trebuie sa fie informata ca, daca implantul este explantat si nu este inlocuit, rezultatul va fi inestetic (sani cazutji, riduri etc.). Pentru a efectua procedura, medicul
trebuie sa obtina consimtamantul liber si in cunostinta de cauza al pacientei pe formularul corespunzitor.




Pacienta trebuie sa fie informata cu privire la urmatoarele:

- Trebuie sa aiba asupra sa in permanenta cardul de pacient completat, care i-a fost inmanat de catre medic, pentru a facilita asistenta medicala de urgenta (de exemplu,
in cazul unui accident rutier).

«Trebuie sa se prezinte la programarile de control si sa raporteze orice traumatism, dezumflare sau durere in zona implantului.

« Pacienta trebuie sa consulte un doctor pentru monitorizarea de rutina in vederea depistarii cancerului de san.

- Pacienta trebuie s& consulte un doctor sau un chirurg in cazul in care suspecteaza o complicatie, in special daca a existat o trauma sau o compresie (de exemplu, cauzata
de un masaj mamar violent, de sport sau de utilizarea centurii de siguranta).

- Pacienta trebuie sa mentioneze prezenta implantului mamar in cazul unor examinari imagistice (mamografie, ecografie, RMN) sau al unei interventii medicale sau
chirurgicale langa zona implantului.

« Pacienta trebuie sa consulte un doctor sau un farmacist inainte de a aplica medicamente topice (cum ar fi steroizii) pe sani.

- Pacienta trebuie sa fie precauta in ceea ce priveste unele sporturi care pot provoca impacturi asupra implantului (sporturi de contact etc.) si trebuie sa fie constienta de
riscurile de ruptura precoce in cazul unui impact.

- Pacienta trebuie sé fie precautd in ceea ce priveste utilizarea tratamentelor la rece (de exemplu, crioterapia), care pot slabi implanturile mamare.

« Pacienta nu trebuie sa faca acupunctura la nivelul sanilor.

- Pacienta trebuie sa astepte cel putin 3 luni dupd procedura inainte de a ramane insarcinata.

- Aceasta trebuie sa isi examineze sanii o data pe luna, de preferinta la o saptamana dupa terminarea menstruatiei sau la o data fixa daca este la post-menopauza. Scopul
acestei autoexaminari este de a depista un nodul sau orice modificare a aspectului sanilor. Autoexaminarea se efectueaza dupa cum urmeaza:

« Cu bratul ridicat, folositi varful celor trei degete mijlocii ale mainii libere pentru a examina sanul opus.
« Efectuati mici miscari circulare fard a indeparta degetele de pe piele.

« Examinati intregul san: de la clavicula pand la baza sanului si de la stern pana la axila.

- Miscati-va in sus si in jos in mod repetat.

7. METODA $I FRECVENTA EVALUARII IMPLANTURILOR

Frecventa recomandata a consultatiilor este la 1 1und, 3 luni, 6 luni si 12 luni dupa procedurs, apoi la fiecare an, chiar dacd nu exista simptome legate de implant. In caz de
dezumflare a implantului, de traumatisme de la ultima examinare, de deformare a implantului, de durere resimtita de pacienta sau de orice alte semne care pot indica o
contractura capsulara sau o rupturd a implantului, trebuie efectuatd o mamografie, o ecografie sau un RMN. De asemenea, se recomanda o examinare imagistica pentru a
detecta o ruptura in fiecare an incepand cu al optulea an de la procedura.

Deoarece siliconul este partial radioopac, implantul poate ascunde zona de sub implant in timpul imagisticii medicale (mamografie, ecografie, RMN). Tehnicianul radiolog
trebuie si adapteze tehnica pentru a alege cele mai potrivite unghiuri de vizibilitate, deoarece unele zone pot fi obstructionate de implant. in cazul mamografiilor, tehnica
trebuie adaptata intotdeauna, deoarece existd, de asemenea, riscul ca implantul sa se rupa sau sé fie slabit.

8. TRANSPORTUL $1 DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Implanturile mamare CEREFORM® trebuie transportate si depozitate in ambalajul lor de carton, ferite de luming, la o temperatura cuprinsa intre 0 °C si 40 °C, ferite de
umiditate si in pozitie orizontald. Manipulati cu grija.

9. RESTERILIZARE $1 REUTILIZARE

-Implanturile mamare CEREFORM® sunt sterile si de unic folosinta. Implanturile CEREFORM® nu trebuie sa fie niciodata reutilizate. Reutilizarea unui implant CEREFORM®



nesteril poate duce la complicatii clinice grave si, eventual, la decesul pacientei. in mod similar, implanturile CEREFORM® nu trebuie s& fie niciodata resterilizate, deoarece
acest lucru ar deteriora foarte mult proprietatile mecanice si dimensiunile acestora.

10. ETICHETE, CARDUL DE PACIENT SI DECLARATIA CHIRURGULUI
Fiecare implant este furnizat cu:

- Opt etichete: acestea prezinta informatiile esentiale despre implant: numarul de fabricatie, volumul, textura si tipul de implant, referinta comerciald, numarul de lot,
marca, locatia (stanga/dreapta). Chirurgul trebuie s& adauge numele pacientei si data procedurii pe aceste opt etichete. O eticheta trebuie aplicata pe cardul de pacient,
una pe declaratie, iar celelalte trebuie pastrate in dosarul medical al pacientei.

- Cardul de pacient: pacienta trebuie sé il aiba tot timpul la ea, deoarece identifica implanturile pe care le poarta.

« Un document de consimtamant in cunostinta de cauza: acesta trebuie semnat de pacientd pentru a dovedi ca aceasta cunoaste riscurile asociate cu procedura si cu
purtarea implanturilor mamare.

« Certificatul chirurgului: aceasta declaratie atesta ca chirurgul a informat pacienta cu privire la complicatiile inerente procedurii de implant mamar si ca pacienta a
semnat formularul de consimtdmant in cunostinta de cauza. Aceasta declaratie trebuie completatd de catre chirurg si returnatd la EUROMI Biosciences pentru a garanta
trasabilitatea implantului.

11. CAZURI DE VIGILENTA A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Orice incident grav sau risc de incident grav care a avut ca rezultat sau este posibil s& aiba ca rezultat decesul sau deteriorarea grava a sanatatii unei paciente, a unei
utilizatoare sau a unei terte parti, care implica un implant mamar CEREFORM?®, trebuie raportat imediat autoritatilor competente, precum si catre EUROMI Biosciences:

materiovigilance@euromi-biosciences.com.

12. MANIPULAREA RETURURILOR

Produsele explantate pentru care s-a completat o reclamatie sau care au provocat un incident grav sau un risc de incident grav trebuie raportate si returnate
reprezentantului local de vigilenta pentru dispozitive medicale al EUROMI Biosciences. Inainte de a returna produsul eliminat citre producitor, acesta trebuie mai intai
decontaminat si dezinfectat (in conformitate cu procedurile curente ale unitatii sanitare). Implantul nu trebuie returnat la EUROMI Biosciences daca pacienta este infectata
cu HIV sau hepatita sau daca este un purtator cunoscut sau suspectat de un alt agent infectios.

13. GARANTII - TERMENI DE GARANTIE

EUROMI Biosciences garanteaza ca au fost luate toate masurile de precautie la fabricarea implanturilor mamare CEREFORM®. Cu toate acestea, EUROMI Biosciences
nu poate controla conditiile de depozitare si de utilizare a produselor sale, nici alegerea pacientelor sau a tehnicii chirurgicale. In mod similar, EUROMI Biosciences nu
poate garanta rezultatul interventiei sau satisfactia pacientei si nu poate prevedea aparitia niciuneia dintre reactiile adverse descrise in acest prospect. Ca atare, EUROMI
Biosciences nu poate fi trasa la raspundere in cazul unui incident cauzat de utilizarea produsului sau in cazul pierderii sau deteriorarii oricarui produs al sau. EUROMI
Biosciences se angajeaza sa inlocuiasca un implant daca si numai daca acesta era defect in momentul in care a parasit sediul sdu. Aceasta clauza actioneaza ca o garantie
si exclude orice alte garantii care nu sunt mentionate in textul de mai sus, explicite sau implicite, in conditiile stabilite de lege sau in alt mod, inclusiv, dar fara limitare la
orice garantie implicita de calitate comerciala sau de adecvare pentru utilizare.
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CEREFORM® Silicone gel-filled breast implants

with CEREFORM® Classic, CEREFORM® Aptima or CEREFORM® Ellipse gel

Smooth or micro-textured surface

Profile

Profil / Profiel / Perfil
[ Profilo / Mpo@i\

/ Profilis / Légun /
Mpodoun / Mpodpuns /
Profiil / Profils / Profil
/799 [ oadill caldl

Description of the profile

Description du profil / Beschreibung des Profils / Beschrijving van het profiel /
Descripcion del perfil / Descrigéo do perfil / Descrizione del profilo / Mepiypagn
Tou TTPo@iA / Beskrivning av profilen / Lysing & I6gun / Onucaxue Ha npoduna /
Profil leirasa / Onucanwne npocuns / Profiili kirjeldus / Profila apraksts / Profilio
aprasymas / Profil tanimi / Descrierea profilului / <l cass /2191190 VIR
(ol

Volume

Volumen / Oykog /
Volym / Rummal /
Mennyiség / O6em

/ O6vem / Maht /
Tilpums / Taris /
Hacim / Volum / no1 /

e

RL

Round Low / Rond bas / Rund niedrig / Rond laag / Redondo bajo / Redondo
baixo / Rotondo basso / ZrpoyyuAd xaunAd / Rund lag / Hringlaga litill / Kpbrna
OCHOBa, HUCbk Npocoun / Alacsony kerék / Kpyrnbin Huskuii / Madal Gmar / Apal$
zems / Apvalus Zemas / Diisiik yuvarlak / Rotund redus / ma 712y / daisie Al sa

100 — 500cc/cm®

RM

Round Medium / Rond moyen / Rund mittel / Rond medium / Redondo medio

/ Redondo médio / Rotondo medio / ZrpoyyuAd péoo / Rund medium / Hringlaga
midlungs / Kpbrna ocHosa, cpeaeH npodun / Atlagos kerek / Kpyrnbiit cpeanuii /
Mdddukas timar / Apal$ vidéjs / Apvalus vidutinis / Orta yuvarlak / Rotund mediu
/102 712y [ e gie e

100 — 700cc/cm?

RI

Round Intermediate / Rond intermédiaire / Rund intermediar / Rond halfhoog
/ Redondo intermedio / Redondo intermédio / Rotondo intermedio / ZrpoyyuAd
evdidueoo / Rund medel / Hringlaga millisteerd / Kpbrna ocHoBa, MexanHeH
npocun / Kézepes kerék / Kpyrnbiii npomexyTouHbiit / Keskmine Umar / Apal$
vidus lTmena / Apvalus tarpinis / Ara yuvarlak / Rotund intermediar / n'a 712y /
Al s A

150 — 500cc/cm?

RH

Round High / Rond haut / Rund hoch / Rond hoog / Redondo alto / Redondo
alto / Rotondo alto / Z1poyyuAd wnAd / Rund hdg / Hringlaga stér / Kpbrna
ocHoBa, Brcok npocun / Magas kerék / Kpyrnbliii Beicokmii / Kdrge Umar / Apal$
augsts / Apvalus aukstas / Yiksek yuvarlak / Rotund mare / niaa 712y / alle s

125 — 700cc/cm?®

RVH

Round Very high / Rond trés haut/ Rund extra hoch / Rond zeer hoog /
Redondo muy alto / Redonto muito alto / Rotondo molto alto / ZTpoyyuAd 1ToAU
wnAS / Rund mycket hdg / Hringlaga mjog stér / Kpbrna ocHoBa, MHOro BUCOK
npodu / Nagyon magas kerék / Kpyrnbiit oueHb Bbicokuii / Vaga kdrge timar /
Apals loti augsts / Apvalus labai aukstas / Cok yliksek yuvarla / Rotund foarte
mare / TRn N 2y /13 e s

130 — 900cc/cm®

For more details about our implants (diameters, heights, references...), please refer to the sales catalogue.*




* FR - Implants mammaires pré-remplis de gel de silicone CEREFORM®, Avec gel Classique, Aptima ou Ellipse, Surface lisse ou
micro-texturée.

Pour plus d’informations détaillées sur nos implants (diametres, hauteurs, références...), merci de vous référer au catalogue de vente.

DE - CEREFORM® mit Silikongel vorgefiillte Brustimplantate, mit dem Gel Classique, Aptima oder Ellipse, glatte oder
mikrotexturierte Oberflache.

Ausfiihrliche Informationen zu unseren Implantaten (Durchmesser, Hohen, Referenzen...) entnehmen Sie bitte dem Verkaufskatalog.

NL - Vooraf met siliconengel gevulde CEREFORM®-borstimplantaten, met Classic, Aptima of Ellipse gel, een glad oppervlak of
microgetextureerd.

Voor meer informatie over onze implantaten (diameter, hoogte, referenties ...) kunt u de verkoopcatalogus raadplegen.

ES - Implantes mamarios rellenos previamente con gel de silicona CEREFORM?®, con gel Classique, Aptima o Ellipse, de superficie
lisa o microtexturada.

Para obtener informacion mas detallada sobre nuestros implantes (diametros, alturas, referencias, etc.), consulte el catalogo de venta.

PT - Implantes mamarios previamente preenchidos com gel de silicone CEREFORM®, com gel Classico, Aptima ou Ellipse,
Superficie lisa ou microtexturizada.

Para mais informagdes sobre os nossos implantes (diametros, alturas, referéncias...) consulte o catalogo de venda.

IT - Protesi mammarie preriempite di gel di silicone CEREFORM®, Con gel Classique, Aptima o Ellipse, Superficie liscia o
microtesturizzata.

Per ulteriori informazioni dettagliate sulle nostre protesi (diametri, altezze, referenze, ecc.), consultare il catalogo di vendita.

EL - MaoTikG gu@uTelpaTa Tpo-yepiopéva pe 1geA oiAikovng CEREFORM®, Me 1eA Classique, Aptima i Ellipse, Emi@dveia Asia
N ME HIKPO-UPN].

Mo TePIoadTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA EPPUTELPATA PHag (SIGPETPOG, UYWOG, AVAPOPES, KATT.), TTAPAKAAOUNE QvVaTPEETE GTOV KATAAOYO TTWARCEWY.

SV - CEREFORM® bréstimplantat fyllda med silikongel, Klassisk, Aptima eller Ellipse, Slat yta eller med mikrotextur.

For mer detaljerad information om vara implantat (diameter, hojd, referenser etc.), se var forsaljningskatalog.

IS - CEREFORME® silikon gelfylitir brjostapudar med Klassisk, Aptima eda Ellipse gel med sléttri eda 6rmyndadri yfirbordsafero.
Néanar um brjéstaptdana (pvermal, steerd, tilvisanir..) sja sélubaeklinginn.

BG - MpbAHM MNNaHTW, NpeaBapuTEeNnHO HanbiliHeHU cbe cunukoHoB renn CEREFORMS®, C ren Knacuuecku, Aptima unum Ellipse,
Mapka unu MMKpoTeKcTypupaHa NoBBLPXHOCT.

3a no-noapo6Ha nHpopmauus 3a UMNNaHTUTE HY (AnameTbp, BUCOYMHA, pedepeHTHU HoMepa..), BUXTe kaTanora 3a npogaxoa.

HU - CEREFORM® szilikonnal, Classique, Aptima vagy Ellipse géllel elére toltott mellimplantatumok sima vagy mikrostrukturaju
feliilettel.

Az implantatumainkrol (atmérd, magassag, referenciak, stb.) részletesebb informaciokat az értékesitési kataldgusban talal.




RU - UmnnaHTbI rpyAHbIX Xenes, npeABapuTenbHO HaNornHeHHbIe cunmkoHoBbiM renem CEREFORMS®, ¢ renem Classique, Aptima
unu Ellipse, c rmagkoi nnm MMKpOTEeKCTYPMPOBAHHOM NOBEPXHOCTbIO.

I'Io,qpoGHyro MHOpMaLMIO O HaLIMX UMMNNaHTax (auameTp, BbICOTa, apTUKYIbl...) CM. B HalleM Katanore.

ET - Silikoongeeliga CEREFORM?® (Classic, Aptima voi Ellipse geel) eeltdidetud siledad v6i mikrotekstuuriga rinnaimplantaadid.
Tapsemat teavet meie implantaatide kohta (labimdddud, kérgused, viited jm) leiate mitgikataloogist.

LV - Ar CEREFORM?® silikona gélu pildits krats implants. Classic, Aptima vai Ellipse géla pildijjums ar gludu vai mikroteksturas
virsmu.

Sikaku informaciju par masu implantiem (diametriem, augstumiem, atsaucém u.c.) skatiet pre¢u kataloga.

LT - CEREFORM® kriity implantai, uzpildyti ,Klasikinis“, ,,Aptima“ arba ,,Elipse“ silikono geliu, lygiu arba mikrostruktiros
pavirsSiumi.

ISsamios informacijos apie msy implantus (skersmenj, aukstj, prekiy kodus ir kt.) rasite masy produkty kataloge.

TR - Kaygan veya mikrotekstiir yiizeyli CEREFORM® silikon jel, Klasik, Aptima veya Ellipse jel ile 6nceden doldurulmus meme
implantlari.

Implantlarimiz hakkinda daha ayrintili bilgi (cap, ylikseklik, referanslar, vs.) edinmek igin, litfen satis kataloguna basvurun.

RO - Implanturi mamare CEREFORM® umplute cu gel de silicon cu gel Clasic, Aptima sau Ellipse cu suprafata neteda sau
microtexturata

Pentru mai multe detalii despre implanturile noastre (diametre, inaltimi, referinte,...), va rugdm sa consultati catalogul de vanzari.
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EUROMI

Biosciences

EUROMI BIOSCIENCES
Zoning Industriel des Plenesses
11 rue des Nouvelles Technologies
4821 Andrimont (BELGIUM)

{, Tel : +32(0) 87292222 = Fax : +32(0) 87 29 22 23

@ www.euromi-biosciences.com = info@euromi-biosciences.com 2797

In case of divergence between the different languages, the English text will always prevail.
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