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EN - Information for patients m

Implant Card Purpose

The implant card filled by the health care professional should be provided to you after the surgery. The implant card must be kept on your person at all times and enables you:
. To identify the implanted devices and to get access to other information related to the implanted device (e.g. via EUDAMED, and other websites).
. To identify yourselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. medical examinations, security checks.
. To inform emergency clinical staff or first responder about special care/needs for you in case of emergency situations.

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

Patient leaflet Purpose

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

1. Information about the expected lifetime of the device and any necessary follow up.
2. Any information to ensure safe use of the device by the patient, including information on the materials and substances to which you can be exposed.
3. Warnings, precautions or measures to be taken by the patient or a healthcare professional with regard to interference with any possible external influences, medical examinations or environmentalconditions.

The updated version of this leaflet is available on our information website for patients, by the link detailed on the implant card:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Product Lifetime

Breastimplantsare notlifetime devices. Be aware thatthey mayneed toberemoved orreplaced atsome future date which canlead to revision surgery. Many surgeons suggest replacement after 10-20 years. But unless
there is a problem, this may not be necessary. But unless there is a problem, this may not be necessary.

2. Necessary Follow-Up / Information to Ensure Safety

Postoperative Care

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

Not following the surgeon’s recommendations may lead to complications.

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

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

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

After Surgery

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

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

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

Self-Examination and Auto palpation

It’srecommended thatadultwomenofallagesperformabreastself-examatleastonce amonth. Aregularself-exam will help youto be familiar with how your breasts look and feel. You can contact a healthcare professional
if you notice any changes.

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

Breast and Nipple Piercing Procedures

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

Materials

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

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

Table 1. PERLE Mammary Implant device materials

Device Materials Implant component
Silicone dispersions Shell

Silicone dispersions Closure patch
Silicone adhesive shell

Silicone gel Gelfill
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Table 2. chemicals released from the PERLE Mammary Implant

Compounds Whole device (pg/g or Compounds Whole device (pg/g or ppm)
ppm)
Volatiles! — chemicals that can be rel i by the y implant as a gas
Benzene Not Detected Ethylbenzene Not Detected
Bromobenzene Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected
Bromodichloromethane Not Detected Isopropylbenzene Not Detected
Bromoform Not Detected p-Isopropyltoluene Not Detected
Butylbenzene (N-/tert-/sec) Not Detected N-propylbenzene Not Detected
Carbon tetrachloride Not Detected Naphthalene Not Detected
Chlorobenzene Not Detected Styrene Not Detected
Chloroform Not Detected 1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected
2,4-Chlorotoluene Not Detected Tetrachloroethene Not Detected
Dibromochloromethane Not Detected Trichloroethene Not Detected
1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Trichloroethane (1,1,1-/1,1,2-) Not Detected
Dichlorobenzene(1,2-/1,3-/trans-1,2-) Not Detected 1,2,3-Trichloropropane Not Detected
Dichloroethane (1,1-/1,3-) Not Detected Trimethylbenzene(1,2,4-/1,3,5-) Not Detected
Dichloroethene (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Not Detected Toulene Not Detected
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Not Detected Trichlorobenzenes (1,2,4-/ 1,2,3-) Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected o-Xylene Not Detected
Ethanol, 2-(trimethylsilyl)- 0.036 max. m- & p-Xylene Not Detected
Total Volatiles 0.036
Non-volatiles
chemicals that can be rel i by breast impl. following king in water
Chlorinated aromatic compound | 0.08 mono chlorinated aromatic compound 0.08
chemicals that can be rel i by breast impl. following king in solvent
mono chlorinated aromatic compound 0.16 C-9 dialkyl adipate 0.05
Irgafos 168 oxide fragment: one ether bond 0.08 irgafos 168 oxide 0.05
hydrolyzed
polyoxygenated unsaturated compound 0.08 C-8 dialkyl benzene dicarboxylate? 2.51
C-8 dialkyl benzene dicarboxylate 1.65
Total non-volatiles 4.74 Max
Extractables
chemicals that can be rel i by breast impl. following king in water®
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6..) | Not Detected | Linear siloxanes (L3, L4, L5...) | Not Detected
chemicals that can be rel i by breast impl. following king in solvent
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6..) [ 1009.02 max [ Linear siloxanes (L3, L4, L5...) [ 8.1 Max
Total extractables | <1017.12 | |
Other compounds of interest
2,4-Dichlorobenzoyl peroxide | 0.1 Max | |

for m/p-xyelene and 2/4-chlorotoluene, which have quantification limit of 0.012ug/g
2detected using dichloromethane (DCM) solvent extraction
3Not Detected means that the level of individual extractable was below 6.12ug/g, the quantitation limit of the test method.

INot Detected means that the level of the individual volatile was below the quantification limit of the test method. The quantification limit for all compounds was 0.006 pg/g except

Table 3. Heavy Metals found in the PERLE Mammary Implants

Heavy metals Concentration (ppm) Heavy Metals Concentration (ppm)

Arsenic Not Detected Chromium Not Detected
Cadmium Not Detected Copper Not Detected
Lead Not Detected Tin Not Detected
Mercury 10 max. Nickel Not Detected
Vanadium Not Detected Platinum Not Detected
Molybdenum Not Detected Zinc 0.002 max.
Selenium Not Detected Magnesium Not Detected
Cobalt Not Detected Manganese Not Detected
Antimony Not Detected Thallium Not Detected
Tungsten Not Detected

Not Detected means that the level of the individual element was below 0.0012ppm, the quantification limit of the test method.

Based on certification from suppliers the devices are manufactured from materials which:

. Do not contain Carcinogens, Mutagens and Reproductive Toxic Substances (CMR) or Endocrine- Disruptive (ED) substances above regulated threshold levels requiring specific labelling
. Do not intentionally contain Phthalates
. Do not incorporate materials of biological origin
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3. Warnings, Precautions to be Taken

Mammography

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

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

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

Detection of Breast Cancer

Thepresenceofbreastimplantscould delaythedetection of breast cancerbyself-exam. Forthisreason, patients must beinformed thattheyneedto consultasurgeon or doctor for appropriate medical monitoring. Patients
should also get regular breast cancer screening.

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

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

FR - Information pour les patients
Finalité de la carte d’implant

La carte d’implant remplie par le professionnel de santé doit vous étre remise aprés I'intervention chirurgicale. Vous devez la conserver en permanence sur vous, car elle vous permet :
. d’identifier les dispositifs implantés et d’accéder a d’autres informations relatives a I'implant (par exemple via EUDAMED et d’autres sites web) ;
. de vous identifier en tant que personne nécessitant des soins particuliers dans certaines situations, tels que des examens médicaux ou des contrdles de sécurité ;
. d’informer le personnel médical d’urgence ou les premiers intervenants des soins ou besoins particuliers vous concernant en cas de situation d’urgence.
La carte d’implant internationale est liée a la garantie GCA Comfort™ Plus.
Cette carte s’applique a tous les implants mammaires remplis de gel de silicone GC Aesthetics® (certifiés selon le réeglement MDR2017/745) implantés par un médecin diment qualifié et agréé, conformément aux
procédures et techniques chirurgicales reconnues et en stricte conformité avec le « Mode d’emploi » GCA® fourni avec le produit.

Finalité de la notice destinée a la patiente

Cette notice a pour but de fournir des informations supplémentaires que vous devez connaitre concernant :

1. la durée de vie prévue du dispositif et les suivis nécessaires ;
2. les informations permettant une utilisation sire du dispositif par la patiente, y compris les matériaux et substances auxquels vous pourriez étre exposée ;
3. les avertissements, précautions ou mesures a prendre par la patiente ou par un professionnel de santé en cas d’interférences avec d’éventuelles influences externes, des examens médicaux ou des

conditions environnementales.

@ La version mise a jour de cette notice est disponible sur notre site web d’informations destinées aux patients, via le lien indiqué sur la carte d’implant :

[ = \ https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Durée de vie du produit
Les implants mammaires ne sont pas des dispositifs a vie. Sachez qu’ils peuvent devoir étre retirés ou remplacés a une date ultérieure, ce qui peut entrainer une intervention chirurgicale de révision. De nombreux
chirurgiens recommandent leur remplacement au bout de 10 a 20 ans. Cependant, en I'absence de probléme, cela n’est pas nécessairement le cas.

2.  Suivi nécessaire/Informations pour garantir la sécurité

Soins postopératoires

Votre chirurgien vous conseillera sur la marche a suivre pour prendre soin de vous aprés une intervention d’implants mammaires. Ces conseils peuvent inclure le port d’un soutien-gorge de soutien 24 heures sur 24
ou le changement des pansements adhésifs lorsque cela est nécessaire. Il peut également vous prescrire des antibiotiques a titre prophylactique. Ces mesures, ainsi que d’autres, relevent de I"appréciation de votre
chirurgien, en fonction de son expérience personnelle et de son plan de traitement global.

Le non-respect des recommandations du chirurgien peut entrainer des complications.

Vous devez consulter votre chirurgien si vous soupgonnez une quelconque complication. En cas de traumatisme au niveau de la poitrine, veuillez en parler a votre chirurgien. Les traumatismes peuvent étre dus a des
massages vigoureux de la région mammaire, a certaines activités sportives ou a |'utilisation de la ceinture de sécurité. Les sports de contact sont déconseillés. Le bronzage en cabine ou les bains de soleil peuvent
avoir une influence sur la cicatrisation. L'exposition directe des cicatrices au soleil doit étre évitée pendant environ six mois aprés 'opération. Il est recommandé de consulter un médecin ou un pharmacien avant
d’utiliser des médicaments topiques (par exemple, des stéroides) dans la région mammaire.

Si une intervention chirurgicale est prévue dans la région mammaire, vous devez informer le médecin ou le chirurgien de la présence d’un implant et porter votre carte d'implant.

Les recommandations postopératoires présentées dans cette section de la notice destinée aux patientes ne couvrent pas toutes les options possibles. Votre chirurgien vous fournira des informations détaillées sur
les soins postopératoires.

Aprés l'intervention

Une fois la chirurgie d'augmentation mammaire réalisée, un rendez-vous de suivi avec le chirurgien sera fixé. Cette visite de routine consistera a vérifier votre état de santé général apres I'opération.

Une fois 'augmentation mammaire réalisée, un rendez-vous de suivi avec le chirurgien sera programmeé. Il s’agit d’une procédure de routine visant a vérifier votre état général de santé aprés I'opération.

Par la suite, si vous vous sentez bien, il convient de limiter les contacts avec le chirurgien.

Toutefois, n’oubliez pas de toujours consulter un médecin, un médecin ou un pharmacien avant d’utiliser des médicaments topiques (par exemple, des stéroides) sur la région mammaire. Vous devez également les
informer de la présence d’implants si une intervention chirurgicale est envisagée a I'avenir.

Auto-examen et autopalpation

Il est recommandé aux femmes adultes de tous dges d’effectuer un auto-examen des seins au moins une fois par mois. Un auto-examen régulier vous aidera a vous familiariser avec I'aspect et la texture de vos seins.
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Sivous remarquez des changements, vous pouvez contacter un professionnel de santé.

L’une des fagons d’effectuer un auto-examen des seins consiste a se placer devant un miroir et a rechercher toute modification du contour, tout gonflement ou toute fossette de la peau, ou un changement au niveau
des mamelons. Commencez par observer vos seins les bras le long du corps, puis les bras levés au-dessus de la téte. Ensuite, placez les paumes de vos mains sur vos hanches et appuyez fermement vers le bas pour
contracter les muscles pectoraux. Recherchez toute apparition de fossette, pli ou modification, en particulier d’un c6té.

Piercing des seins et des mamelons

Les femmes porteuses d’implants mammaires qui se font poser un piercing dans la région mammaire doivent étre conscientes du risque potentiel d’infection associé a cette procédure. Un traitement, comprenant
des antibiotiques, le retrait éventuel de I'implant ou une intervention chirurgicale supplémentaire peut s’avérer nécessaire.

Matériaux

Ces dispositifs médicaux sont fabriqués a partir de matériaux en silicone de qualité médicale qui sont adaptés a une implantation a long terme. Les dossiers principaux ont été déposés auprés de la FDA des Etats-
Unis.

Les trois tableaux suivants présentent des informations quantitatives et qualitatives sur les matériaux et substances auxquels les patientes peuvent étre exposées, sur la base de la caractérisation chimique de
dispositifs représentatifs. Les matériaux et les dispositifs ont été soumis a des essais et évaluations de biocompatibilité ainsi qu’a des analyses de risque afin de démontrer leur sécurité biologique. Toutefois, les
réactions individuelles peuvent varier et ne peuvent pas toutes étre prévues.

Tableau 1. Matériaux de I'implant mammaire rempli de gel PERLE

Matériaux du dispositif Composant de Uimplant
Dispersions de silicone Enveloppe

Dispersions de silicone Patch d’obturation
Adhésif de silicone enveloppe

Gel de silicone Gel de remplissage

Tableau 2. Produits chimiques libérés par I'implant mammaire rempli de gel PERLE

Composés Dispositif complet (ng/g Composés Dispositif complet (ug/g ou ppm)
ou ppm)
k e! latiles! : suk es chimi pouvant étre libérées par I'impl ire sous forme de gaz
Benzéne Non détecté Ethylbenzéne Non détecté
Bromobenzéne Non détecté Hexachlorobutadiene Non détecté
Bromodichlorométhane Non détecté Isopropylbenzéne Non détecté
Bromoforme Non détecté p-Isopropyltoluéne Non détecté
Butylbenzéne (N- / tert- / sec) Non détecté N-propylbenzéne Non détecté
Tétrachlorure de carbone Non détecté Naphthaléne Non détecté
Chlorobenzéne Non détecté Styréne Non détecté
Chloroforme Non détecté 1,1,1,2-Tétrachloroéthane Non détecté
2,4-Chlorotoluéne Non détecté Tétrachloroéthyléne Non détecté
Dibromochlorométhane Non détecté Trichloréthyléne Non détecté
1,2-Dibromo-3-chloropropane Non détecté Trichloréthane (1,1,1-/1,1,2-) Non détecté
Dichlorobenzéne (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Non détecté 1,2,3-Trichloropropane Non détecté
Dichloroéthane (1,1-/ 1,3-) Non détecté Triméthylbenzéne (1,2,4- / 1,3,5-) Non détecté
Dichloroéthéne (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Non détecté Toluéne Non détecté
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Non détecté Trichlorobenzénes (1,2,4-/ 1,2,3-) Non détecté
1,1-Dichloropropéne Non détecté o-Xyléne Non détecté
Ethanol, 2-(triméthylsilyl)- max. 0,036 m- & p-Xyléne Non détecté
Substances volatiles totales 0,036
k es non volatiles
sub: es chimi pouvant étre libérées par les implants ires aprés immersion dans I'eau
Composé aromatique chloré | 0,08 | composé aromatique mono chloré 0,08
sub: es chimi pouvant étre libérées par les implants ires aprés immersion dans un solvant
composé aromatique mono chloré 0,16 Adipate de dialkyl en C-9 0,05
Fragment d’oxyde d’Irgafos 168 : une liaison 0,08 Oxyde d'Irgafos 168 0,05
éther hydrolysée
. L , 0,08 Dicarboxylate de dialkyl benzéne en C- 2,51
composé polyoxygéné insaturé o
Dicarboxylate de dialkyl benzéne en C-8 1,65
Substances non volatiles totales max. 4,74

es extractibles
substances chimiques pouvant étre libérées par les i

ires aprés immersion dans I'eau?

Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...) | Non détecté | Siloxanes linéaires (L3, L4, L5...) | Non détecté
substances chimiques pouvant étre libérées par les impl ires aprés immersion dans un solvant
Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...) | max. 1009,02 | Siloxanes linéaires (L3, L4, L5...) | max. 8,1
Substances extractibles totales | <1017,12 | |
Autres composés d’intérét
Peroxyde de 2,4-dichlorobenzoyle | max. 0,1 |

1« Non détecté » signifie que le taux de substances volatiles individuelles était inférieur a la limite de quantification de la méthode d’essai. La limite de quantification pour
tous les composés était de 0,006 ug/g, sauf pour le m/p-xyéléne et le 2/4-chlorotoluéne, dont la limite de quantification est de 0,012 pg/g.

2 détecté par extraction au solvant dichlorométhane (DCM)

3 « Non détecté » signifie que le taux de substances extractibles individuelles était inférieur a 6,12 pg/g, la limite de quantification de la méthode d’essai.
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Tableau 3. Métaux lourds présents dans les implants ires

plis de gel PERLE

g lourds Concentration (ppm) lourds Concentration (ppm)

Arsenic Non détecté Chrome Non détecté
Cadmium Non détecté Cuivre Non détecté
Plomb Non détecté Etain Non détecté
Mercure max. 10 Nickel Non détecté
Vanadium Non détecté Platine Non détecté
Molybdéne Non détecté Zinc max. 0,002
Sélénium Non détecté Magnésium Non détecté
Cobalt Non détecté Manganése Non détecté
Antimoine Non détecté Thallium Non détecté
Tungsténe Non détecté

« Non détecté » signifie que le taux d’éléments individuels était inférieur a 0,0012 ppm, la limite de quantification de la méthode d’essai.

Sur la base de la certification des fournisseurs, les dispositifs sont fabriqués a partir de matériaux qui :

. ne contiennent pas de substances cancérogénes, mutagénes et toxiques pour la reproduction (CMR) ou de substances perturbatrices du systéme endocrinien (SE) au-dela des seuils réglementés
nécessitant un étiquetage spécifique ;

. ne contiennent pas intentionnellement de phtalates ;

. ne comprennent pas de matériaux d’origine biologique.

3. Avertissements et précautions a prendre

Mammographie

Les femmes porteuses d’implants mammaires doivent continuer a consulter leur médecin pour effectuer les examens de contréle habituels visant a détecter le cancer du sein. La présence d’un implant peut compliquer
la détection précoce d’un cancer du sein par mammographie en masquant une partie du tissu mammaire sous-jacent. L'implant peut également comprimer les tissus sus-jacents, ce qui peut « cacher » des lésions
suspectes dans le sein.

Il est essentiel de communiquer a votre professionnel de santé toutes les informations dont vous disposez concernant vos implants mammaires, afin qu’il puisse adapter la pression de la mammographie en
conséquence. Vous devez faire appel a des radiologues expérimentés dans les techniques et équipements les plus récents pour I'imagerie des seins porteurs d’'implants.

Vous devez les informer de la présence, du type et de I'emplacement des implants. La présence d’un implant mammaire peut rendre la mammographie de dépistage plus difficile et nécessiter des clichés
supplémentaires.

Détection du cancer du sein

Les implants mammaires peuvent retarder la détection d’un cancer du sein lors d’un auto-examen. C’est pourquoi il est important que les patientes soient informées de la nécessité d’un suivi médical adapté, en
consultant un chirurgien ou un médecin. Un dépistage régulier du cancer du sein reste indispensable.

Interférences possibles de I'implant dans un environnement IRM ou avec des portiques de sécurité.

Veuillez noter que les implants mammaires remplis de gel Nagor sont tous fabriqués a partir de matériaux en silicone de qualité médicale compatibles avec les examens IRM. Aucune précaution particuliere n’est
requise.

DE - Information fiir Patientinnen ﬂ
Zweck des Implantatausweises
Der vom medizinischen Fachpersonal ausgefiillte Implantatausweis sollte lhnen nach der Operation ausgehindigt werden. Tragen Sie den Implantatausweis stets bei sich, er dient zu Folgendem:

. Identifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. Uber EUDAMED und andere Websites).

. Identifizierung als Person, die in relevanten Situationen, z. B. bei Sicherheitskontrollen und medizinischen Untersuchungen, besondere Aufmerksamkeit benétigt.

. Information fiir klinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in Notfallsituationen zur Versorgung und Bericksichtigung Ihrer Bediirfnisse.
Der Implantatausweis ist mit der GCA Comfort™ Plus Warranty verbunden.
Der Ausweis gilt fiir alle mit Silikongel gefiillten Brustimplantate von GC Aesthetics® (zertifiziert nach MDR2017/745), die von einem entsprechend qualifizierten und zugelassenen Arzt in Ubereinstimmung mit
anerkannten chirurgischen Verfahren und Techniken und unter strikter Einhaltung der mit dem Produkt gelieferten GCA® Gebrauchsanweisung implantiert wurden.

Zweck des Merkblattes fur Patientinnen

Dieses Merkblatt liefert lhnen zusétzliche wichtige Informationen. Es enthalt:

1. Informationen tber die vor; ichtliche Lebensdauer des Implantats und die notwendige Nachsorge.
2. Informationen, die eine sichere Verwendung des Produkts durch die Patientin gewdhrleisten, einschlieBlich Informationen tiber Materialien und Stoffe, denen Sie ausgesetzt sein kénnen.
3. Warnhinweise fiir VorsichtsmaBnahmen, die von der Patientin bzw. von medizinischem Fachpersonal im Hinblick auf mégliche duRere Einfliisse, medizinische Untersuchungen oder

Umgebungsbedingungen zu treffen sind.
Die aktualisierte Fassung dieses Merkblatts ist auf unserer Website zur Patienteninformation tiber den auf dem Implantatausweis angegebenen Link verfiigbar:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Produkt-Lebensdauer
Brustimplantate sind keine lebenslangen Implantate. Sie sollten sich dariiber im Klaren sein, dass sie moglicherweise zu einem spéteren Zeitpunkt entfernt oder ersetzt werden miissen, was zu einer
Revisionsoperation fithren kann. Zahlreiche Chirurgen empfehlen einen Austausch nach 10 bis 20 Jahren. Treten keine Probleme auf, ist dies moglicherweise jedoch nicht erforderlich.
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2. Erforderliche Nachsorge / Sicherheitsinformationen

Postoperative Pflege

lhr Chirurg wird Sie hinsichtlich des empfohlenen Verhaltens nach der Brustimplantat-Operation beraten. Dies kann das stédndige Tragen (24 Stunden) eines stiitzenden BHs und ggf. den Wechsel von Verbanden
umfassen. lhr Chirurg kann Ihnen zudem prophylaktisch Antibiotika verschreiben. Diese und andere MaRnahmen liegen im Ermessen lhres Chirurgen und beruhen auf seiner persénlichen Erfahrung und seinem
allgemeinen Behandlungsplan.

Werden die Empfehlungen des Chirurgen nicht befolgt, kann dies zu Komplikationen fithren.

Wenn Sie Komplikationen vermuten, sollten Sie lhren Chirurgen aufsuchen. Sprechen Sie mit lhrem Chirurgen, wenn Sie ein Trauma in diesem Bereich erlitten haben. Ein Trauma kann durch starkes Massieren der
Brustregion, durch sportliche Betatigung oder durch das Anschnallen mit einem Sicherheitsgurt hervorgerufen werden. Von Kontaktsportarten wird abgeraten. Der Besuch von Solarien und Sonnenbé&der kdnnen die
Wundheilung beeintréchtigen. Direkte Sonnenbestrahlung der Narbe sollte fiir etwa sechs Monate nach dem Eingriff vermieden werden. Es wird empfohlen, vor der Anwendung von topischen Medikamenten (z. B.
Steroiden) im Brustbereich einen Arzt oder Apotheker zu konsultieren.

Wenn eine Operation im Brustbereich geplant ist, sollten Sie den Arzt oder den Chirurgen Uber das Vorhandensein des Implantats informieren und Ihren

p is vor
Die in diesem Abschnitt der Broschiire fur Patientinnen genannten Empfehlungen fiir die postoperative Nachsorge umfassen nicht alle méglichen Optionen. lhr Chirurg sollte Sie Uber die Einzelheiten der
postoperativen Versorgung informieren.

Nach der Operation

Nach der BrustvergroRerung wird ein Nachsorgetermin mit einem Chirurgen vereinbart. Diese Routineuntersuchung dient dazu, lhren allgemeinen Gesundheitszustand nach der Operation zu tiberpriifen.

Wenn Sie sich weiterhin fit und gesund fiihlen, wird sich der Kontakt mit Ihrem Chirurgen im weiteren Verlauf in Grenzen halten.

Vor der Anwendung topischer Medikamente (z. B. Steroide) im Brustbereich sollten Sie jedoch stets einen Chirurgen, Arzt oder Apotheker zu konsultieren. Auch vor zukinftigen Operationen sollten Sie das
medizinische Personal vom Vorhandensein des Implantats informieren.

Selbstuntersuchung und Selbstabtastung

Erwachsene Frauen jeden Alters sollten mindestens einmal im Monat eine Selbstuntersuchung der Brust durchfiihren. Eine regelméRige Selbstuntersuchung hilft hnen, sich mit dem Aussehen und dem Gefuhl Ihrer
Briiste vertraut zu machen. Wenn Sie Verdnderungen feststellen, kénnen Sie sich an eine medizinische Fachkraft wenden.

Die Selbstabtastung der Brust |dsst sich beispielsweise vor einem Spiegel durchfiihren. Achten Sie auf Verdnderungen der Kontur, Schwellungen, Hautdellen oder Verdnderungen der Brustwarzen. Lassen Sie die Arme
bei der Abtastung zunachst entspannt hdngen und strecken Sie sie dann Gber dem Kopf aus. Dann die Handfldchen auf die Hiiften stemmen, um die Brustmuskeln anzuspannen. Achten Sie insbesondere auf einseitige
Griibchen, Falten oder Verdnderungen.

Brust- und Brustwarzenpiercings

Frauen mit Brustimplantaten, die ein Piercing im Brustbereich durchfiihren lassen, miissen mit der Moglichkeit rechnen, dass sich nach diesem Eingriff eine Infektion entwickelt. Eine Behandlung mit Antibiotika,
eine mogliche Entfernung des Implantats oder ein zusé&tzlicher chirurgischer Eingriff konnen erforderlich sein.

Materialien

Diese Medizinprodukte werden aus medizinischem Silikon hergestellt, das fiir die Langzeitimplantation geeignet ist. Die betreffenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der U.S. FDA eingereicht.

Die folgenden drei Tabellen enthalten quantitative und qualitative Informationen zu den Materialien und Substanzen, denen Patientinnen ausgesetzt sein kénnen, basierend auf der chemischen Charakterisierung
reprasentativer Produkte. Die Materialien und Produkte wurden einer Biokompatibilitatspriifung und -bewertung sowie einer Risikobewertung unterzogen, um ihre biologische Sicherheit nachzuweisen.

Individuelle Reaktionen auf Chemikalien kénnen jedoch variieren und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar.

Tabelle 1: Produktmaterialien von PERLE gelgefiillte Brustimplantate

Medizinproduktmaterial Komponente
[Silikondispersionen Hille
[Silikondispersionen Verschluss
Silikonkleber Hiille
Silikongel Gelftllung
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Tabelle 2: Chemikalien, die aus dem PERLE gelgefiilltes Brustimplantat freig

esetzt werden

Verbindungen Gesamteinheit (ug/g oder

Verbindungen

Gesamteinheit (ug/g oder ppm)

ppm)
Fliichtige Stoff! — Chemik die vom Brustimpl; als Gas frei t werden kdnnen
Benzol Nicht nachgewiesen Ethylbenzol Nicht nachgewiesen
Brombenzol Nicht nachgewiesen Hexachlorbutadien Nicht nachgewiesen

Bromdichlormethan Nicht nachgewiesen

Isopropylbenzol

Nicht nachgewiesen

Bromoform Nicht nachgewiesen

p-Isopropyltoluol

Nicht nachgewiesen

Butylbenzol (N-/ tert-/ sec) Nicht nachgewiesen

N-Propylbenzol

Nicht nachgewiesen

Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewiesen Naphthalin Nicht nachgewiesen
Chlorbenzol Nicht nachgewiesen Styrol Nicht nachgewiesen
Chloroform Nicht nachgewiesen 1,1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen

2,4-Chlortoluol Nicht nachgewiesen

Tetrachlorethen

Nicht nachgewiesen

Dibromchlormethan Nicht nachgewiesen

Trichlorethen

Nicht nachgewiesen

1,2-Dibrom-3-chlorpropan Nicht nachgewiesen

Trichlorethan (1,1,1- / 1,1,2-)

Nicht nachgewiesen

Dichlorbenzol (1,2-/ 1,3-/ trans-1,2-) Nicht nachgewiesen

1,2,3-Trichlorpropan

Nicht nachgewiesen

Dichlorethan (1,1-/ 1,3-) Nicht nachgewiesen

Trimethylbenzol (1,2,4-/ 1,3,5-)

Nicht nachgewiesen

Dichlorethen (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nicht nachgewiesen

Toluol

Nicht nachgewiesen

Dichlorpropan (1,2-/ 1,3-) Nicht nachgewiesen

Trichlorbenzole (1,2,4-/ 1,2,3-)

Nicht nachgewiesen

1,1-Dichlorpropen Nicht nachgewiesen o-Xylol Nicht nachgewiesen
Ethanol, 2-(Trimethylsilyl)- max. 0,036 m- und p-Xylol Nicht nachgewiesen
Fliichtige Stoffe gesamt 0,036

Nichtfliichtige Stoffe

Chemikalien, die von Brustimplantaten nach Einweichen in Wasser freigesetzt werden kénnen

Chlorierte aromatische Verbindung | 0,08 Monochlorierte aromatische Verbindung 0,08

Chemikalien, die von Brustimplantaten nach Eintauchen in L6 ittel frei t werden ko

Monochlorierte aromatische Verbindung 0,16 C-9-Dialkyladipat 0,05

Irgafos 1§8 Oxidfragment: eine Etherbindung 0,08 Irgafos 168 Oxid 0,05

hydrolysiert

Polyoxygenierte ungesattigte Verbindung 0,08 C-8-Dialkylbenzoldicarboxylat? 2,51
C-8-Dialkylbenzoldicarboxylat 1,65

Nichtfliichtige insgesamt max. 4,74

Wasserlosliche Stoffe

Chemikalien, die von Brustimplantaten nach Einweichen in Wasser freigesetzt werden kénnen?

Cyclische Siloxane (D4, D5, D6 ...) | Nicht nachgewiesen

| Lineare Siloxane (L3, L4, L5 ...)

] Nicht nachgewiesen

Chemikalien, die von Brustimplantaten nach Eintauchen in L6 tel frei, t werden ko

Cyclische Siloxane (D4, D5, D6 ...) [ max. 1009,02 [ Lineare Siloxane (L3, L4, L5 ...) [ max.8,1
Wasserlosliche Stoffe gesamt | <1017,12

Weitere interessante Verbindungen

2,4-Dichlorbenzoylperoxid | max. 0,1

2nachgewiesen durch Extraktion mit Dichlormethan (DCM) als Lésungsmittel

1,Nicht nachgewiesen” bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen fliichtigen Stoffes unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze fiir alle
Verbindungen lag bei 0,006 pg/g, auRer fiir m/p-Xyelen und 2/4-Chlortoluol, die eine Bestimmungsgrenze von 0,012 pg/g haben

3,Nicht nachgewiesen” bedeutet, dass der Gehalt an einzelnen extrahierbaren Stoffen unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode von 6,12 ug/g lag.

Tabelle 3. Schwermetalle in PERLE gelgefiillte Brustimplantate

[Schwermetalle Konzentration (ppm) [Schwermetalle Konzentration (ppm)
IArsen Nicht nachgewiesen [Chrom Nicht nachgewiesen
Kadmium Nicht nachgewiesen Kupfer Nicht nachgewiesen
Blei Nicht nachgewiesen Zinn Nicht nachgewiesen
[Quecksilber max. 10 Nickel Nicht nachgewiesen
[Vanadium Nicht nachgewiesen Platin Nicht nachgewiesen
Molybdan Nicht nachgewiesen Zink max. 0,002

Selen Nicht nachgewiesen Magnesium Nicht nachgewiesen
Kobalt Nicht nachgewiesen Mangan Nicht nachgewiesen
[Antimon Nicht nachgewiesen [Thallium Nicht nachgewiesen
[Wolfram Nicht nachgewiesen

,Nicht nachgewiesen” bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen Elements unter der Quantifizierungsgrenze der Priifmethode von 0,0012 ppm liegt.

Laut Zertifizierung der Lieferanten werden die Medizinprodukte aus Materialien hergestellt, die folgenden Anforderungen entsprechen:

. Sie enthalten keine krebserzeugenden, erbgutverdndernden und fortpflanzungsgefdhrdenden (CMR) oder endokrin wirksamen Stoffe (ED) oberhalb der vorgeschriebenen Grenzwerte, die eine besondere

Kennzeichnung erfordern.
. Sie enthalten keine Phthalate (nicht bewusst zugesetzt).
. Sie enthalten keine Materialien biologischen Ursprungs.
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3. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Mammographie

Frauen, die Brustimplantate tragen, sollten zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen zur Erkennung von Brustkrebs mit ihrem Arzt sprechen. Das Implantat kann die mammographische Erkennung von
Mammakarzinomen im Frithstadium behindern, da es das darunterliegende Brustgewebe verdecken kann. Es kann das dariiberliegende Gewebe komprimieren und damit verdachtige Lasionen in der Brust
verschleiern.

Teilen Sie Ihrem Radiologen alle Informationen tiber Ihre Brustimplantate mit damit er den Druck der Mammographie entsprechend anpassen kann. Lassen Sie die Untersuchung von einem Radiologen durchfihren,
der Erfahrung mit den neuesten Techniken und Geraten fiir Mammographien mit Brustimplantaten hat.

Weisen Sie auf die Art und die Position des Implantats, sowie auf die Orientierungsmarkierungen am anatomischen Implantat hin. Das Vorhandensein eines Brustimplantats kann die Mammografie erschweren und
zusdtzliche Mammografieuntersuchungen erforderlich machen.

Erkennung von Brustkrebs

Das Vorhandensein von Brustimplantaten kénnte die Erkennung von Brustkrebs durch Selbstuntersuchung verzégern. Aus diesem Grund missen die Patientinnen dariiber informiert werden, dass sie einen Chirurgen
und/oder Arzt fiir eine angemessene medizinische Uberwachung aufsuchen miissen. AuRerdem sollten die Patientinnen regelmiRig zur Brustkrebsvorsorge gehen.

Maégliche Interferenzen des Implantats in MR-Umgebungen/Sicherheitsscannern.

Alle gelgefiillten Brustimplantate von Eurosilicone werden aus medizinischem Silikon hergestellt, das fiir MRT-Scans geeignet ist. Es miissen keine VorsichtsmaRBnahmen getroffen werden.

IT - Informazioni per le pazienti
Finalita della tessera per il portatore di impianto

Dopo l'intervento deve ricevere la tessera per il portatore di impianto cc
modo:

. Potra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad altre informazioni relative alla protesi (ad es. mediante banca dati EUDAMED e altri siti Web);

. Potra giustificare la sua richiesta di assistenza speciale laddove necessario, ad es. nell'ambito di esami medici o durante i controlli di sicurezza;

. Potra avvertire il personale medico di pronto soccorso o di primo intervento in merito a eventuali esigenze/richieste di assistenza speciale in caso di emergenza.

IT

pi dal professionista sanitario.Deve portare la tessera per il portatore di impianto sempre con sé, dato che in questo

Il passaporto implantare internazionale & accompagnato dalla garanzia GCA Comfort™ Plus.
Questa tessera vale per tutti gli impianti mammari con riempimento in gel di silicone di GC Aesthetics® (certificati ai sensi del regolamento MDR2017/745) impiantati da un medico qualificato e autorizzato secondo
le tecniche e le procedure chirurgiche accettate e nel rigoroso rispetto delle “Istruzioni per 'uso” di GCA® fornite con il prodotto.

Finalita del foglio informativo per la paziente

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

1. Vita utile prevista del dispositivo ed eventuali controlli necessari.
2. Come garantire I'uso sicuro del dispositivo da parte della paziente, incluse informazioni sui materiali e sulle sostanze ai quali potrebbe essere esposta.
3. Avvertenze, precauzioni o misure da adottare da parte della paziente o del professionista sanitario in merito all’'interferenza di eventuali fattori esterni, esami medici o condizioni ambientali.

La versione aggiornata del presenta foglio informativo & disponibile sul nostro sito Web per i pazienti, il cui indirizzo e riportato sul passaporto implantare:

https://www.gcaesthetics.com/patient

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

2. Informazioni/controlli necessari per garantire la sicurezza

Cure postoperatorie

Il suo chirurgo le spieghera le misure da adottare in seguito all’'intervento di impianto di protesi mammarie. Tali misure possono includere I'uso di un reggiseno postoperatorio per 24 ore al giorno o la sostituzione
delle bende adesive laddove necessario. Il suo chirurgo potrebbe anche prescriverle una terapia antibiotica profilattica. L’adozione di queste e altre misure & a discrezione del chirurgo e si basa sulle sue esperienze
personali e sul piano di trattamento globale stabilito.

La mancata osservanza delle raccomandazioni del chirurgo potrebbe far insorgere complicanze.

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

Se hain programma un intervento chirurgico nella regione mammaria, informi il medico o il chirurgo della presenza dell'impianto e porti con sé la sua tessera per il portatore di impianto.

In questa sezione del foglio informativo per la paziente sono riportate solo alcune delle cure postoperatorie raccomandate. Il suo chirurgo le fornira maggiori informazioni a riguardo.

Fase postoperatoria

Al termine dell’intervento di mastoplastica additiva verra programmata una visita di controllo con il chirurgo. Si tratta di una procedura di routine al fine di controllare il suo stato di salute generale dopo I'operazione.
Successivamente, se continua a stare bene e a sentirsi in forma, i suoi contatti con il chirurgo saranno meno frequenti.

Ad ogni modo, si raccomanda di consultare in ogni caso un chirurgo, un medico o un farmacista prima di applicare medicinali topici (ad es. corticosteroidi) nella regione mammaria. Dovra informarli della presenza
dellimpianto anche in caso di futuri interventi chirurgici.

Autoesame e autopalpazione

Si raccomanda alle donne adulte di ogni eta di eseguire un autoesame del seno almeno una volta al mese. Un autoesame regolare aiuta a familiarizzare con I'aspetto del proprio seno alla vista e al tatto. Se dovesse
rilevare dei cambiamenti, si rivolga a un professionista sanitario.

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

Piercing del seno e del capezzolo

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

Materiali

Questi dispositivi medici sono realizzati in materiali siliconici di grado medicale indicati per I'impianto a lungo termine. | master file sono stati registrati presso la FDA statunitense.

Nelle 3 tabelle seguenti vengono forniti i dati quantitativi e qualitativi sulle sostanze e sui materiali ai quali potrebbero essere esposte le pazienti, sulla base della caratterizzazione chimica dei dispositivi indicati. |
materiali e i dispositivi sono stati sottoposti a prove e valutazioni di biocompatibilita, cosi come a valutazioni dei rischi volte a dimostrarne la sicurezza bio

Tabella 1. Materiali di PERLE impianto mammario riempito con gel

Materiali del dispositivo [Componente dell'impianto
Dispersioni di silicone Involucro

Dispersioni di silicone Patch di chiusura

[Adesivo in silicone Involucro

Gel di silicone Gel di riempimento

Tabella 2. Sostanze chimiche rilasciate da PERLE impianto mammario riempito con gel

[Composti Dispositivo intero (ug/g o [Composti Dispositivo intero (ug/g o ppm)
ppm)

IVolatilit - chimiche che possono essere rilasciate dall’impi io sotto forma di gas

Benzene Non rilevato Etilbenzene Non rilevato

Bromobenzene Non rilevato Esaclorobutadiene Non rilevato

Bromodiclorometano Non rilevato Isopropilbenzene Non rilevato

Bromoformio Non rilevato p-isopropiltoluene Non rilevato

Butilbenzene (N-/tert-/sec-) Non rilevato N-propilbenzene Non rilevato

[Tetracloruro di carbonio Non rilevato Naftalene Non rilevato

Clorobenzene Non rilevato Stirene Non rilevato

ICloroformio Non rilevato 1,1,1,2-tetracloroetano Non rilevato

2,4-clorotoluene Non rilevato [Tetracloroetilene Non rilevato

Dibromoclorometano Non rilevato [Tricloroetilene Non rilevato

1,2-dibromo-3-cloropropano Non rilevato [Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) Non rilevato

Diclorobenzene (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Non rilevato 1,2,3-tricloropropano Non rilevato

Dicloroetano (1,1-/1,3-) Non rilevato [Trimetilbenzene (1,2,4-/1,3,5-) Non rilevato

Dicloroetene (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Non rilevato [Toluene Non rilevato

Dicloropropano (1,2-/1,3-) Non rilevato [Triclorobenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Non rilevato

1,1-dicloropropene Non rilevato o-xilene Non rilevato

Etanolo, 2-(trimetilsilil)- 0,036 max. Im- e p-xilene Non rilevato

[Totale sostanze volatili 0,036

Non volatili

sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua

[Composto aromatico clorurato 0,08 IComposto aromatico monoclorurato 0,08

sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in un solvente

IComposto aromatico monoclorurato 0,16 Dialchiladipato C-9 0,05

iFdr?;}:;:?;o di ossido Irgafos 168: un legame etereo|0,08 0ssido Irgafos 168 0,05

[Composto insaturo poli-ossigenato 0,08 Dialchilbenzene dicarbossilico C-82 2,51

Dialchilbenzene dicarbossilico C-8 1,65

[Totale sostanze non volatili 14,74 max.

Ricavabili

sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua?®

Silossani ciclici (D4, D5, D6...) Non rilevato |Si|ossani lineari (L3, L4, L5...) |Non rilevato

sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in un solvente

Silossani ciclici (D4, D5, D6...) 1009,02 max. |Si|ossani lineari (L3, L4, L5...) |8,1 max.

[Totale sostanze ricavabili <1017,12 [ [

|Altri composti di interesse

Perossido di 2,4-diclorobenzoile |O,1 max. |

Per “nonrilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limite di quantificazione del metodo di analisi. Il limite di quantificazione di tutti i composti & di
0,006 pg/g, tranne che per il m/p-xilene e il 2/4-clorotoluene, che hanno un limite di quantificazione di 0,012 pg/g.

2Rilevazione mediante estrazione con solvente diclorometano (DCM).

BPer “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza ricavabile & inferiore a 6,12 pg/g, il limite di quantificazione del metodo di analisi.
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Tabella 3. Metalli pesanti rilevati in PERLE impianti mammari riempiti con gel

Metalli pesanti [Concentrazione (ppm) Metalli pesanti [Concentrazione (ppm)
Arsenico Non rilevato ICromo Non rilevato
Cadmio Non rilevato Rame Non rilevato
Piombo Non rilevato Stagno Non rilevato
Mercurio 10 max. Nichel Non rilevato
Vanadio Non rilevato Platino Non rilevato
Molibdeno Non rilevato Zinco 0,002 max.
Selenio Non rilevato Magnesio Non rilevato
[Cobalto Non rilevato Manganese Non rilevato
IAntimonio Non rilevato [Tallio Non rilevato
[Tungsteno Non rilevato

Per “non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento ¢ inferiore a 0,0012 ppm, il limite di quantificazione del metodo di analisi.

Sulla base della certificazione dei fornitori, i dispositivi vengono fabbricati con materiali che:

. Non contengono sostanze cancerogene, mutagene e reprotossiche (CMR) o sostanze che alterano il sistema endocrino (ED) oltre i livelli di soglia regolamentati che richiedono un’etichettatura specifica
. Non contengono ftalati aggiunti intenzionalmente
. Non incorporano materiali di origine biologica

3. Avvertenze e precauzioni da adottare

Mammografia

Le donne portatrici di impianti mammari dovrebbero rivolgersi regolarmente al proprio medico per sottoporsi ai controlli abituali per la prevenzione del carcinoma mammario. Gli impianti potrebbero nascondere
una parte del tessuto mammario sottostante e ostacolare cosi il rilevamento precoce del carcinoma mammario alla mammografia. L'impianto puo anche comprimere il tessuto sovrastante e “celare” in questo modo
eventuali lesioni sospette nella regione mammaria.

Si prega di fornire al proprio operatore sanitario informazioni il pili possibile complete sugli impianti mammari, in modo che questi possa regolare di conseguenza la compressione mammografica. Si consiglia di
chiedere la presenza di radiologi esperti nell’'uso delle tecniche e delle attrezzature piu recenti per I'imaging del seno con impianti.

E necessario informare i radiologi della presenza degli impianti, cosi come della relativa tipologia e posizione. La presenza di un impianto mammario potrebbe rendere piu difficoltosa la mammografia e richiedere la
realizzazione di proiezioni supplementari.

to del carci io

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

Possibili interferenze dell'impianto con la risonanza magnetica/gli scanner di sicurezza.

Tutti gli impianti mammari Nagor con riempimento in gel sono realizzati in materiali siliconici di grado medicale per impianti, compatibili con la risonanza magnetica. Non & necessaria alcuna precauzione.

ES - Informacién para las pacientes
Objetivo de la tarjeta del implante

Su profesional sanitario debera entregarle la tarjeta del implante rellenada tras la cirugia. Debe llevar consigo en todo momento la tarjeta del implante, puesto que le permite:
. identificar el producto implantado y acceder a mas informacidn relacionada con el producto implantado (p. ej., a través de EUDAMED y otros sitios web)
. identificarse a usted misma como persona que necesita atencidn especial en situaciones pertinentes, p. ej., en exdmenes médicos y controles de seguridad.
. informar al personal clinico de urgencias o de primeros auxilios acerca de sus necesidades especiales de atencion en situaciones de urgencia.

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

Objetivo del folleto para pacientes

El objetivo del presente folleto es proporcionar informacién complementaria que debe conocer en cuanto a:

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

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

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

La version actualizada de este folleto esta disponible en nuestro sitio web de informacion para pacientes, siguiendo el enlace indicado en la tarjeta del implante:

https://www.gcaesthetics.com/patient

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

2. Seguimiento necesario/Informacién para garantizar la seguridad
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Cuidados posoperatorios

Su cirujano le aconsejard sobre como cuidarse usted misma tras su cirugia de implante mamario. Dicho consejo puede ser llevar un sostén de apoyo las 24 horas del dia o cambiar los vendajes adhesivos cuando sea
necesario. Su cirujano también puede recetarle antibidticos profildcticos. Estas y otras medidas dependen de la opinién de su cirujano y se basan en su experiencia personal y en el plan de tratamiento general.

No seguir las recomendaciones del cirujano puede provocar complicaciones.

Debe consultar a su cirujano si sospecha de cualquier complicacion. En el caso de traumatismo en la zona, hable con su cirujano. El traumatismo puede ser un masaje extremo en las regiones mamarias debido a
alguna actividad deportiva o al uso de cinturones de seguridad. No se recomiendan los deportes de contacto. Broncearse en un salén de bronceado o tomar el sol puede influir en la curacién de las heridas. Debe
evitarse la exposicion directa de las cicatrices al sol durante unos seis meses tras la cirugia. Se recomienda que consulte con un médico o farmacéutico antes del uso de medicamentos tépicos (p. €j., esteroides) en la
zona mamaria.

Si tiene programada cualquier cirugia en la zona mamaria, debe informar al médico o cirujano de la presencia del implante y llevar su tarjeta del implante.

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

Tras la cirugia

Una vez haya tenido lugar su cirugia de aumento mamario, debe concertar una cita de seguimiento con un cirujano. Se trata de una cita rutinaria en la que se comprobara su estado de salud general tras la operacion.
Después, el contacto con un cirujano deberd ser limitado si continda sintiéndose sana.

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

Autoexploracién y autopalpacién

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

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

Procedimientos de perforacion de la mamay el pezén
Las mujeres con implantes mamarios que se someten a procedimientos de perforacidn corporal en la regién mamaria deben considerar la posibilidad de que pueda producirse una infeccion tras dicho procedimiento.
Pueden ser necesarios el tratamiento con antibidticos, la posible explantacién del implante o cirugia adicional.

Materiales

Estos productos sanitarios se han fabricado con materiales de silicona de grado médico que son adecuados para la implantacién a largo plazo. Los ficheros maestros se han presentado ante la FDA de los EE. UU.
Las siguientes 3 tablas ofrecen informacion cuantitativa y cualitativa sobre los materiales y las sustancias a las que las pacientes pueden estar expuestas, en funcién de la caracterizacion quimica de los productos
representativos. Los materiales y los productos han sido sometidos a pruebas y evaluaciones de biocompatibilidad y a evaluaciones de riesgos para demostrar su seguridad bioldgica. Sin embargo, las respuestas
individuales pueden variar y no todas las reacciones pueden predecirse.

Tabla 1: Materiales del implante mamario relleno de gel PERLE

Materiales del producto C onente del impl.
Dispersiones de silicona Cubierta
Dispersiones de silicona Parche de cierre
Adhesivo de silicona Cubierta

Gel de silicona Relleno de gel
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Tabla 2: Compuestos quimicos liberados del i e mamario relleno de gel PERLE

Compuestos Todo el producto (ug/g o Compuestos Todo el producto (ug/g o ppm)
ppm)
Volatiles': Compuestos quimicos que el impl; mamario puede liberar en forma de gas
Benceno No detectado Etilbenceno No detectado
Bromobenceno No detectado Hexaclorobutadieno No detectado
Bromodiclorometano No detectado Isopropilbenceno No detectado
Bromoformo No detectado p-isopropiltolueno No detectado
Butilbenceno (N-/ terc-/ sec-) No detectado N-propilbenceno No detectado
Tetracloruro de carbono No detectado Naftaleno No detectado
Clorobenceno No detectado Estireno No detectado
Cloroformo No detectado 1,1,1,2-tetracloroetano No detectado
2,4-clorotolueno No detectado Tetracloroeteno No detectado
Dibromoclorometano No detectado Tricloroeteno No detectado
1,2-dibromo-3-cloropropano No detectado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) No detectado
Diclorobenceno (1,2-/1,3-/trans-1,2-) No detectado 1,2,3-tetracloropropano No detectado
Dicloroetano (1,1-/1,3-) No detectado Trimetilbenceno (1,2,4-/1,3,5-) No detectado
Dicloroeteno (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) No detectado Tolueno No detectado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) No detectado Triclorobencenos (1,2,4-/1,2,3-) No detectado
1,1-dicloropropeno No detectado o-xileno No detectado
Etanol, 2-(trimetilsilil)- 0,036 max. m- y p-xileno No detectado
Volatiles totales 0,036
Gomy B
no voldtiles que los impl. mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua
Compuesto aromatico clorado [ 0,08 [ Compuesto aromatico monoclorado 0,08
no voldtiles que los impl. mamarios pueden liberar tras sumergirlos en disolvente
Compuesto aromatico monoclorado 0,16 Adipato (C-9) de dialquilo 0,05
Fragnjenlo de oxido de Irgafos 168: un enlace 0,08 Oxido de Irgafos 168 0,05
éter hidrolizado
Compuesto polioxigenado insaturado 0,08 Dicarboxilato (C-8) de dialquilbenceno? 2,51
Dicarboxilato (C-8) de dialquilbenceno 1,65
No volatiles totales 4,74 max.
Cc
extraibles que los impl. mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua?®
Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) [ No detectado [ Siloxanos lineales (L3, L4, L5...) [ No detectado
no voldtiles que los impl. mamarios pueden liberar tras sumergirlos en disolvente
Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) [ 1009,02 max. [ Siloxanos lineales (L3, L4, L5...) [ 8,1 max.
Total extraibles | <1017,12 [ [
Otros compuestos de interés
Peroxido de 2,4-diclorobenzoilo | 0,1 max.
No detectado significa que el nivel del volatil individual estaba por debajo del limite de cuantificacién del método de ensayo. El limite de cuantificacion de todos los compuestos
era 0,006 pg/g, excepto para m/p-xileno y 2/4-clorotolueno, cuyo limite de cuantificacion era 0,012 pg/g.
2detectado con diclorometano (DCM) como disolvente de extraccion
3No detectado significa que el nivel del extraible individual estaba por debajo de 6,12 pg/g, el limite de cuantificacion del método.
Tabla 3. Metales pesados encontrados en los implantes mamarios rell de gel PERLE
Metales pesados Concentracion (ppm) Metales pesados Concentracion (ppm)
Arsénico No detectado Cromo No detectado
Cadmio No detectado Cobre No detectado
Plomo No detectado Estafio No detectado
Mercurio 10 max. Niquel No detectado
Vanadio No detectado Platino No detectado
Molibdeno No detectado Zinc 0,002 max.
Selenio No detectado Magnesio No detectado
Cobalto No detectado Manganeso No detectado
Antimonio No detectado Talio No detectado
Wolframio No detectado
No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por debajo de 0,0012 ppm, el limite de cuantificacién del método de ensayo.

Conforme a la certificacion de los proveedores, los productos estdn fabricados con materiales que:

. No contienen carcinégenos, mutdgenos o toxicos para la reproduccién (CMR) ni alteradores endocrinos (AE) por encima de los niveles umbral que requieran etiquetado especifico.
. No contienen ftalatos afiadidos intencionadamente.
. No incorporan materiales de origen bioldgico.

3. Advertencias, precauciones que deben tomarse

Mamografia

Las mujeres con implantes mamarios deben continuar el contacto con su médico para realizar las comprobaciones normales para detectar el cdncer de mama. El implante puede dificultar la deteccion del céncer de
mama temprano mediante mamografia al ocultar algin tejido mamario subyacente. El implante también puede comprimir el tejido suprayacente, lo que puede «ocultar» lesiones sospechosas en la mama.
Asegurese de compartir toda la informacidon que conoce sobre sus implantes mamarios con su profesional sanitario para que pueda adaptar adecuadamente la presion de la mamografia. Debe solicitar que los
radidlogos con experiencia en las técnicas y el equipo mas actuales realicen la adquisicion de imagenes mamogréficas con implantes.

Debe informarles de la presencia, tipo y colocacién de los implantes. La presencia de un implante mamario puede dificultar la deteccion mamografica y puede dar lugar a vistas mamograficas adicionales.

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

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

Tenga en cuenta que todos los implantes mamarios rellenos de gel de Nagor estan fabricados con materiales de silicona de grado de implante médico que son compatibles con la exploracién por RM. No se debe
adoptar ninguna precaucion.

PT- Informacgdo para pacientes
Finalidade do Cartdo de Implante

O cartdo de implante preenchido pelo profissional de satide deve ser-lhe fornecido apés a cirurgia. Deve conservar o cartdo de implante sempre consigo e permite-lhe:
. Identificar os dispositivos implantados e aceder a outras informagdes relacionadas com o dispositivo implantado (por ex. via EUDAMED e outros websites).
. Identificar-se como uma pessoa que precisa de cuidados especiais em situagdes relevantes, por ex. exames médicos, controlos de seguranga.
. Informar o pessoal clinico de urgéncia ou o elemento de primeira intervengdo sobre os seus cuidados/necessidades especiais no caso de situagdes de emergéncia.

PT

O Cartdo de Implante Internacional esta ligado a garantia GCA Comfort™ Plus.
Este cartdo aplica-se a todos os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone GC Aesthetics® (certificados pela norma MDR2017/745) implantados por um médico devidamente qualificado e licenciado,
em conformidade com os procedimentos e técnicas cirdrgicas aceites, e em estrita conformidade com as "Instrugdes de Uso" da GCA® fornecidas com o produto.

Finalidade do folheto de paciente

A finalidade deste folheto é fornecer informagdes adicionais de que deve estar ciente em termos de:

1. Informagdes sobre a vida util prevista do dispositivo e qualquer acompanhamento necessério.

2. Qualquer informagdo para assegurar o uso seguro do dispositivo pela paciente, incluindo informagdes sobre os materiais e substancias a que possa estar exposta.

3. Adverténcias, precaucdes ou medidas a adotar pela paciente ou por um profissional de satde, relativas a interferéncia com quaisquer possiveis influéncias externas, exames médicos ou condigdes
ambientais.

A versdo atualizada deste folheto esta disponivel no nosso website de informagdes para pacientes, através do link detalhado no cartdo de implante:

E’ https://www.gcaesthetics.com/patient
[ = \

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

2. Acompanhamento/Informagdes necessarias para garantir a seguranca

Cuidados pdés-operatoérios

O seu cirurgido ira dar-lhe conselhos sobre como cuidar de si mesma apds ser submetida a uma cirurgia de implante mamaério. Estes podem incluir o uso de um soutien de apoio 24 horas por dia ou a troca de ligaduras
adesivas, quando necessario. O seu cirurgido também pode prescrever-lhe antibiéticos profilaticos. Essas e outras medidas dependem da opinido do seu cirurgido e baseiam-se na sua experiéncia pessoal e no plano
de tratamento geral.

Ndo seguir as recomendagdes do cirurgido pode levar a complicagdes.

Deve consultar o seu cirurgido se suspeitar de alguma complicagdo. No caso de traumas na drea, fale com o seu cirurgido. Os traumas podem incluir a massagem extrema das regides mamarias, devido a alguma
atividade desportiva ou ao uso de cintos de seguranga. Os desportos de contacto ndo sdo recomendados. O bronzeamento em solarios ou banhos de sol pode influenciar a cicatrizagdo. A exposi¢do direta da cicatriz
ao sol deve ser evitada durante cerca de seis meses ap6s a cirurgia. Recomenda-se que consulte um médico ou farmacéutico antes de usar medicamentos topicos (por ex., esteroides) na drea mamaria.

Se estiver agendada alguma cirurgia na drea mamdria, deve informar o médico ou o cirurgido da presenga de um implante e trazer o seu cartdo de implante.

As recomendacdes de cuidados pds-operatérios apresentadas nesta secgdo do folheto de paciente ndo incluem todas as opgdes possiveis. O seu cirurgido deve fornecer detalhes sobre os cuidados pds-operatdrios.
Ap6és a cirurgia

Depois da mamoplastia de aumento, sera agendada uma consulta de acompanhamento com um cirurgido. Trata-se de um procedimento de rotina e servird para verificar a sua satde geral apés a operagdo.

Depois disso, o contato com um cirurgido deve ser limitado se continuar a sentir-se em forma e saudével.

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

Autoexame e autopalpagdo

E recomendado que as mulheres adultas de todas as idades realizem um autoexame da mama pelo menos uma vez por més. Um autoexame regular ird ajuda-la a familiarizar-se com a aparéncia e sensacdo dos seus
seios. Pode contactar um profissional de satde se notar alguma alteragdo.

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

Procedimentos de piercing na mama e no mamilo

Mulheres com implantes mamarios que se submetam a procedimentos de piercing corporal na regido mamaria devem considerar a possibilidade de desenvolver uma infe¢do na sequéncia desse procedimento. Um
tratamento que inclua antibidticos, a possivel remogdo do implante ou uma cirurgia adicional podem ser necessérios.

Materiais

Estes dispositivos médicos sdo fabricados com silicone de grau médico, adequado para a implantagdo a longo prazo. Os ficheiros principais foram arquivados na FDA dos EUA.

As seguintes 3 tabelas fornecem informagdo quantitativa e qualitativa sobre os materiais e as substdncias a que as pacientes podem estar expostas, com base na caracterizagdo quimica de dispositivos
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representativos. Os materiais e dispositivos foram submetidos a testes e avaliagdo de biocompatibilidade, e a avaliagdes de risco para demonstrar a sua seguranca bioldgica. No entanto, as respostas individuais
podem variar, e nem todas as reagdes podem ser previstas.

Tabela 1: Materiais do dispositivo Implantes Mamarios com Enchimento de Gel PERLE

Materiais do dispositivo [Componente do implante
Dispersdes de silicone Invélucro

Dispersdes de silicone [Adesivo de oclusdo
[Adesivo de silicone invélucro

Gel de silicone Enchimento de gel

Tabela 2. Produtos quimicos libertados pelo Implante Mamario com Enchimento de Gel PERLE

Compostos Dispositivo inteiro (ug/g ou | Compostos Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
ppm)
Volateis! - Produtos quimicos que podem ser libertados pelo implante mamario na forma gasosa
Benzeno Nao detetado Etilbenzeno Nao detetado
Bromobenzeno Nao detetado Hexaclorobutadieno Nao detetado
Bromodiclorometano N3o detetado Isopropilbenzeno N3do detetado
Bromoférmio N3o detetado p-Isopropiltolueno N3o detetado
Butilbenzeno (N-/terc-/sec) N3o detetado N-propilbenzeno N3o detetado
Tetracloreto de carbono Nao detetado Naftaleno Nao detetado
Clorobenzeno Nao detetado Estireno Nao detetado
Cloroférmio N3o detetado 1,1,1,2-Tetracloroetano N3o detetado
2,4-Clorotolueno N3o detetado Tetracloroeteno N3o detetado
Dibromoclorometano Nao detetado Tricloroeteno Nao detetado
1,2-Dibromo-3-cloropropano N3o detetado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) N3o detetado
Diclorobenzeno (1,2-/1,3-/trans-1,2-) N3o detetado 1,2,3-Tricloropropano N3o detetado
Dicloroetano (1,1-/1,3-) N3o detetado Trimetilbenzenos (1,2,4-/1,3,5-) N3o detetado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) N3o detetado Tolueno N3o detetado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) NZo detetado Triclorobenzenos (1,2,4-/ 1,2,3-) N3o detetado
1,1-Dicloropropeno N3o detetado o-Xileno N3o detetado
Etanol, 2-(trimetilsililo)- 0,036 max. m- e p-Xileno N3o detetado
Volateis totais 0,036

Nao volateis
Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios ap6s a imersdo em agua

Composto aromético clorado | 0,08 Composto aromatico monoclorado 0,08
Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios ap6s a imersdo em solvente

Composto aroméatico monoclorado 0,16 Adipato de dialquilo C-9 0,05
Z;ZET;Z:;%&Z:XMO de Irgafos 168: uma ligagdo 0,08 Oxido de irgafos 168 0,05
Composto insaturado polioxigenado 0,08 Benzeno alquil dicarboxilico C-82 2,51
Benzeno alquil dicarboxilico C-8 1,65

N3o volateis totais 4,74 Max.

Extraiveis

Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios apés a imersdo em dgua3

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) | NZo detetado | Siloxanos lineares (L3, L4, L5...) | N3o detetado
Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios ap6s a imersdo em solvente

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) [ 1009,02 max. [ siloxanos lineares (L3, L4, L5...) [ 8,1 max.
Extraiveis totais | <1017,12

Outros compostos de interesse

Perdxido de 2,4-diclorobenzoilo 0,1 Max. [ [

IN3o detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagido do método de teste. O limite de quantificagio para todos os compostos foi de 0,006
Ug/g exceto para m/p-xileno e 2/4-clorotolueno, que tém um limite de quantificagdo de 0,012 pg/g

2detetado usando extragdo de solvente diclorometano (DCM)

3N3o detetado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 6,12 pg/g, o limite de quantificagdo do método de teste.
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Tabela 3. Metais pesados encontrados nos Implantes Mamarios com Enchimento de Gel PERLE

Metais pesados [Concentragdo (ppm) Metais pesados [Concentragdo (ppm)
Arsénico Ndo detetado Cromio Ndo detetado
ICadmio Ndo detetado Cobre Ndo detetado
IChumbo Ndo detetado Estanho Ndo detetado
Mercurio 10 méx. Niquel N3o detetado
Vanadio Ndo detetado Platina Ndo detetado
Molibdénio Ndo detetado Zinco 0,002 max.
Selénio N3o detetado Magnésio N3o detetado
[Cobalto N3o detetado Manganésio N3o detetado
IAntimoénio Ndo detetado [Télio Ndo detetado
[Tungsténio N3o detetado

N3o detetado significa que o nivel do elemento individual estava abaixo de 0,0012 ppm, o limite de quantificagdo do método de teste.

Com base na certificagdo dos fornecedores, os dispositivos sGo fabricados a partir de materiais que:

. Ndo contém Carcinogéneos, Mutagénicos e Substdncias Toxicas Reprodutivas (CMR) nem substdncias Desreguladoras Enddcrinas (ED) acima dos niveis de limiar regulados que requerem rotulagem
especifica

. Ndo contém intencionalmente ftalatos

. Ndo incorporar materiais de origem biolégica

3. Adverténcias, precaugées a adotar

Mamografia

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

Assegure que partilha todas as informagbes de que tem conhecimento sobre os seus implantes mamarios com o seu prestador de cuidados de satde, para que possa adaptar a pressdo da mamografia em
conformidade. Deve solicitar radiologistas com experiéncia nas técnicas e o equipamento mais atual para a imagiologia mamaria com implantes.

Deve informar sobre a presenga, o tipo e a colocagdo de implantes. A presenga de um implante mamario pode tornar a mamografia de despistagem mais dificil, e pode levar a visualizagbes adicionais de mamografia.

Detecdo de cancro da mama

A presenga de implantes mamarios pode retardar a dete¢do do cancro da mama por autoexame. Por este motivo, as pacientes devem ser informadas de que devem consultar um cirurgido ou um médico para a
monitorizagdo médica adequada. As pacientes também devem fazer a despistagem regular do cancro da mama.

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

Note que os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel da Nagor sdo todos fabricados com materiais de silicone de grau de implante médico que podem ser usados com exame de RM. Nenhuma precaugdo a ser
adotada.

DA - Information til patienter m
Formalet med implantatkortet
Implantatkortet, som udfyldes af sundhedsp let, skal udl: es til dig efter operationen.Du skal altid opbevare implantatkortet pa dig, og det giver dig mulighed for:

. At identificere det implanterede udstyr og dermed fa adgang til flere oplysninger om det implanterede udstyr (f.eks. via EUDAMED og andre websteder).

. At identificere dig som en person, der kraever sarlig behandling i relevante situationer, f.eks. leegeundersggelser, sikkerhedstjek.
. At informere personale pd akutklinikker eller ambulancereddere om dine behov for sarlig behandling i tilfelde af akutte situationer.

Det internationale implantatkort er forbundet med GCA Comfort™ Plus Warranty.
Dette kort gaelder for alle GC Aesthetics® silikonegelfyldte brystimplantater (certificeret i henhold til MDR2017/745), som er implanteret af en kvalificeret og autoriseret laege i overensstemmelse med accepterede
kirurgiske procedurer og teknikker og i ngje overensstemmelse med GCA®s "brugsanvisning", der leveres sammen med produktet.

Formalet med denne patientbrochure

Formélet med denne brochure er at give yderligere information, som du bgr vaere opmarksom pa omkring:

1. Oplysninger om udstyrets forventede levetid og ngdvendig opfglgning.
2. Information til at sikre patientens (din) sikre brug af udstyret, herunder information om materialer og stoffer, som du kan udszettes for.
3. Advarsler, forholdsregler og forsigtighedsregler, som du som patient eller en sundhedsperson skal veere opmarksomme pa med hensyn til forstyrrelser i eventuelle ydre pavirkninger, legeundersggelser

eller miljgforhold.

Den opdaterede version af denne brochure er tilgaengelig pa vores informationswebsted for patienter via linket pa implantatkortet:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Produktets levetid
Brystimplantater er ikke udstyr, der holder resten af livet. Vaer opmaerksom pa, at de muligvis skal fjernes eller udskiftes pa et senere tidspunkt, hvilket kan medfgre en opfglgende operation. Mange kirurger
foreslar udskiftning efter 10-20 &r. Men med mindre der opstar et problem, er dette muligvis ikke ngdvendigt.

2. Ngdvendig opfglgning/information for at sikre sikkerheden
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Postoperativ behandling

Din kirurg vil give vejledning om, hvordan du skal passe pa dig selv, efter at du har faet foretaget en operation med brystimplantater. Dette kan fx omfatte, at du skal baere en stgtte-bh 24 timer i dggnet eller skifter
de selvkleebende bandager, nar det er ngdvendigt. Din kirurg kan ogsa ordinere profylaktisk antibiotika. Disse og andre foranstaltninger er efter din kirurgers anvisninger og er baseret pa dennes personlige erfaring
og overordnede behandlingsplan.

Hvis du ikke fglger kirurgens anbefalinger, kan det fgre til komplikationer.

Du bgr konsultere din kirurg, hvis du har mistanke om komplikationer. Tal med din kirurg i tilfeelde af traumer i omradet. Traumer kan omfatte ekstrem massage af brystregionerne, nogle sportsaktiviteter eller opsta
ved brug af sikkerhedsseler. Det anbefales ikke at dyrke kontaktsport. Solbadning i solarie eller naturlig solbadning kan pavirke helingen af ar. Det bgr undgds at udseette ar for direkte sollys i omkring seks méneder
efter operationen. Det anbefales, at du konsulterer en laege eller farmaceut fgr brug af topikale leegemidler (f.eks. steroider) i brystomradet.

Hvis en operation af brystomradet er planlagt, skal du informere laegen eller kirurgen om tilstedeveerelsen af et implantat og medbringe dit implantatkort.

De postoperative behandlingsanbefalinger, der praesenteres i dette afsnit af patientbrochuren, omfatter ikke alle muligheder. Din kirurg bgr oplyse dig om din personlige postoperativ behandling.

Efter operation

N&r brystforstgrrelsesoperationen har fundet sted, vil en opfglgende aftale med en kirurg blive planlagt. Dette er rutine og vil vaere for at tjekke dit overordnede helbred efter operationen.

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

Dog bgr du altid huske at konsulterer en kirurg, laege eller farmaceut fgr brug af topikale leegemidler (f.eks. steroider) i brystomradet. Du bgr ogsa informere dem om tilstedeveerelsen af implantater, hvis du har brug
for en operation i fremtiden

Selvundersggelse

Det anbefales, at voksne kvinder i alle aldre udfgrer en selvundersggelse af brystet mindst en gang om maneden. En regelmaessig selvundersggelse vil hjaelpe dig med at blive fortrolig med, hvordan dine bryster ser
ud og hvordan de fgles. Du kan kontakte en sundhedsperson, hvis du bemaerker andringer.

En af maderne, du kan udfgre en selvundersggelse af brystet pa, er foran et spejl, hvor du kigger efter @ndringer i kontur, havelse eller fordybninger af huden eller andringer af brystvorterne. Du bgr ggre dette
med dine arme nede langs siden og dine arme hgjt over hovedet. Derefter skal du hvile dine hdndflader pa dine hofter og klemme héardt for at spaende dine brystmuskler. Se efter eventuelle fordybninger, rynker
eller eendringer, iser pa den ene side.

Bryst- og brystvortepiercinger

Kvinder med brystimplantater, som far en kropspiercing i brystregionen, skal vaere opmarksomme p& muligheden for, at der kan udvikle sig en infektion efter denne procedure. Behandling i form af antibiotika,
eventuel fjernelse af implantatet eller yderligere operation kan veaere ngdvendig.

Materialer

Denne medicinske anordning er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA’s sundhedsstyrelse.

De fglgende 3 tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udsattes for, baseret pa kemisk karakterisering af reprasentativt udstyr. Materialerne og udstyret
er blevet udsat for biokompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner kan dog variere, og ikke alle reaktioner kan forudsiges.

Tabel 1: Materialer i PERLE gelfyldte brystimplantatet

Udstyrets materialer |
Silikonedispersioner Skal
Silikonedispersioner Plaster til lukning
Silikoneklaebemiddel skal

Silikone-gel Gel-fyld
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Tabel 2. Kemiske stoffer frigivet fra PERLE gelfyldte brystimplantatet

Sammensatninger Hele udstyret (ug/g eller Sammensatninger Hele udstyret (ug/g eller ppm)
ppm)
Flygtige stoffer! — kemiske forbindelser, der kan frigives fra brystimplantatet i gasform
Benzen Ikke pavist Ethylbenzen Ikke pavist
Bromobenzen Ikke pavist Hexachlorbutadien Ikke pavist
Bromdichlormethan Ikke pavist Isopropylbenzen Ikke pavist
Bromoform Ikke pavist p-isopropyltoluen Ikke pavist
Butylbenzen (N-/tert-/sec) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist
Tetraklorkulstof Ikke pavist Naftalin Ikke pavist
Chlorbenzen Ikke pavist Styrene Ikke pavist
Chloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrachlorethan Ikke pavist
2,4-Chlorotoluen Ikke pavist Tetrachloroethen Ikke pavist
Dibromchlormethan Ikke pavist Trichloroethen Ikke pavist
1,2-Dibromo-3-chloropropan Ikke pavist Trichloroethan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist
Dichlorobenzen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Ikke pavist 1,2,3-Trichlorpropan Ikke pavist
Dichlorethan (1,1-/1,3-) Ikke pévist Trimethylbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Ikke pévist
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Ikke pévist Toluen Ikke pévist
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Trichlorbenzen (1,2,4-/ 1,2,3-) Ikke pavist
1,1-Dichlorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist
Ethanol, 2-(trimethylsilyl)- 0,036 maks. m- & p-Xylen Ikke pavist
Flygtige stoffer i alt 0,036
Ikke-flygtige stoffer
Kemiske forbindelser, der kan frigives fra brystimplantater efter iblgdszetning i vand
Kloreret aromatisk forbindelse 0,08 monokloreret aromatisk forbindelse 0,08
Kemiske forbindelser, der kan frigives fra brystimplantater efter iblgdszetning i oplgsni iddel
monokloreret aromatisk forbindelse 0,16 C-9-dialkyladipat 0,05
Irgafos 168-oxidfragment: én etherbinding 0,08 irgafos 168-oxid 0,05
hydrolyseret
polyoxygeneret, umaettet forbindelse 0,08 C-8-dialkylbenzendicarboxylat? 2,51
C-8-dialkylbenzendicarboxylat 1,65
Ikke-flygtige stoffer i alt 4,74 maks.
Ekstrakter
Kemiske forbindelser, der kan frigives fra brystimplantater efter iblpdsaetning i vand?®
Cykliske siloxaner (D4, D5, D6...) | Ikke pavist | Lineare siloxaner (L3, L4, L5...) | Ikke pavist
Kemiske forbindelser, der kan frigives fra brystimplantater efter iblgdszetning i iddel
Cykliske siloxaner (D4, D5, D6...) | 1009,02 maks. | Lineare siloxaner (L3, L4, L5...) | 8,1 maks.
Ekstrakterialt | <1017,12 | |
Andre rel forbindel.
2,4-dichlorbenzoylperoxid | 0,1 maks. | |

llkke pavist betyder, at niveauet af det enkelte flygtige stof var under testmetodens kvantificeringsgraense. Kvantificeringsgransen for alle forbindelser var 0,006 ug/g
undtagen for m/p-xyen og 2/4-chlorotoluen, som har en kvantificeringsgraense pé& 0,012 pg/g

2p3vist ved ekstraktion med dichlormethan (DCM) som opl@sningsmiddel

3lkke pavist betyder, at niveauet af individuelle ekstrakter var under 6,12 pg/g, som var testmetodens kvantificeringsgraense.

Tabel 3. Tungmetaller pavist i PERLE gelfyldte brystimplantater

Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
Arsen Ikke pavist Krom Ikke pavist
Cadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist Tin Ikke pavist
Kviksglv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
Vanadium Ikke pavist Platin Ikke pavist
Molybdaen Ikke pavist Zink 0,002 maks.
Selen Ikke pavist Magnesium Ikke pavist
Kobolt Ikke pavist Mangan Ikke pavist
Antimon Ikke pavist Thallium Ikke pavist
Wolfram Ikke pavist

Ikke pavist betyder, at niveauet af det individuelle element var under 0,0012 ppm, som var testmetodens kvantificeringsgraense.
Baseret pd certificering fra leverandgrer er anordningen fremstillet af materialer, som:

. Ikke indeholder kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer (CMR) eller hormonforstyrrende stoffer (ED) over requlerede taerskelniveauer, der kraever specifik maerkning.
. Indeholder ikke tilsigtet ftalater.
. Indeholder ikke materialer af biologisk oprindelse.

3. Advarsler og forholdsregler der skal tages

Mammografi
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Kvinder, der har brystimplantater, bgr fortsaette med at konsultere deres laege for at f4 udfgrt normale kontroller for at opdage brystkreeft. Implantatet kan hindre opdagelsen af tidlig brystkraeft gennem mammografi,
da de kan skjule noget af det underliggende brystvaev. Implantatet kan ogsa komprimere overliggende vav, som kan "skjule" mistaenkelige leesioner i brystet.

Sprg for at dele alle de oplysninger om dine brystimplantater, du kender, med din sundhedsudbyder, s& denne kan tilpasse mammografitrykket i overensstemmelse hermed. Du bgr anmode om radiologer, som har
erfaring med de nyeste teknikker og udstyr til billeddannelse af bryster med implantater, nar du far foretaget mammografi.

Du bgr informere radiologen om implantatets tilstedeveaerelse samt dets type og placering. Tilstedevaerelsen af et brystimplantat kan ggre screening af mammografi anderledes og kan fgre til yderligere
mammografivisninger.

Opdagelse af brystkraeft

Tilstedevaerelsen af brystimplantater kan forsinke opdagelse af brystkreeft ved selvundersggelse. Af denne &rsag skal patienter informeres om, at de skal konsultere en kirurg eller lzege for passende medicinsk
overvagning. Patienter bgr ogsa jeevnligt blive screenet for brystkraeft.

Mulige interferenser af implantatet i MR-/sikkerhedsscannere.

Bemaerk, at alle Nagor’s gelfyldte brystimplantater er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk implantatkvalitet, som kan bruges i forbindelse med MR-scanninger. Forholdsregler er derfor ikke ngdvendige

NL - Informatie voor patiéntes “
Doel van de implantaatkaart
De implantaatkaart die door de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg is ingevuld, moet na de operatie worden verstrekt. De implantaatkaart moet te allen tijde bij u worden bewaard en stelt u
in staat:

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

. Om uzelf te identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heeft in relevante situaties, bijvoorbeeld medische onderzoeken, veiligheidscontroles.
. Om medisch noodhulppersoneel of eerstehulpverleners te informeren over speciale zorg/behoeften voor u in geval van noodsituaties.

De internationale implantaatkaart is gekoppeld aan de GCA Comfort™ Plus-garantie.
Deze kaart is van toepassing op alle met siliconengel gevulde borstimplantaten van GC Aesthetics® (gecertificeerd onder MDR2017/745) die zijn geimplanteerd door een voldoende gekwalificeerde en vergunde arts
in overeenstemming met geaccepteerde chirurgische procedures en technieken, en in strikte overeenstemming met de bij het product meegeleverde “Gebruiksaanwijzing” van GCA®.

Doel van patiéntbijsluiter

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

1. Informatie over de verwachte | d van het implantaat en eventuele noodzakelijke follow-up.
2. Alle informatie om een veilig gebruik van het implantaat door de patiénte te garanderen, inclusief informatie over de materialen en stoffen waaraan u kunt worden blootgesteld.
3. Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of maatregelen die dienen te worden genomen door de patiénte of een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg met betrekking tot interferentie met

eventuele externe invloeden, medische onderzoeken of omgevingsfactoren.
De bijgewerkte versie van deze bijsluiter is beschikbaar op onze informatiewebsite voor patiénten, via de link op de implantaatkaart:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Productlevensduur
Borstimplantaten zijn geen levenslange hulpmiddelen. Houd er rekening mee dat ze op een toekomstige datum mogelijk moeten worden verwijderd of vervangen, wat kan leiden tot revisiechirurgie. Vele chirurgen
stellen vervanging na 10 tot 20 jaar voor. Maar tenzij er een probleem is, is dit misschien niet nodig.

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

Postoperatieve zorg

Uw chirurg zal u advies geven over hoe u voor uzelf kunt zorgen, nadat u een borstimplantaatoperatie hebt ondergaan. Dit kan inhouden dat u 24 uur per dag een ondersteunende beha moet dragen of indien nodig
de zelfklevende verbanden moet verversen. Uw chirurg kan ook profylactische antibiotica voorschrijven. Deze en andere maatregelen zijn naar het goeddunken van uw chirurg en zijn gebaseerd op zijn/haar
persoonlijke ervaring en algemeen behandelplan.

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

Raadpleeg uw chirurg als u complicaties vermoedt. Neem bij trauma aan het gebied contact op met uw chirurg. Trauma kan bestaan uit extreme massage van de borststreek, door een sportieve activiteit of door het
gebruik van veiligheidsgordels. Contactsporten worden niet aanbevolen. Het gebruiken van zonnebanken of zonnebaden kan de genezing van littekens beinvioeden. Gedurende ongeveer zes maanden na de operatie
moet directe blootstelling van littekens aan de zon worden vermeden. Het wordt aanbevolen dat u een arts of apotheker raadpleegt voordat u lokale geneesmiddelen (bijv. steroiden) in de borststreek gebruikt.

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

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

Na de operatie

Nadat er een borstvergrotingsoperatie heeft plaatsgevonden, wordt er een vervolgafspraak met een chirurg ingepland. Dit is routine en is bedoeld om uw algemene gezondheid na de operatie te controleren.
Hierna zou het contact met de chirurg sporadisch moeten zijn, als u zich fit en gezond blijft voelen.

U moet er echter altijd aan denken om een chirurg, arts of apotheker te raadplegen voordat u lokale geneesmiddelen (bijv. steroiden) in de borststreek gebruikt. U moet hen ook informeren over de aanwezigheid
van implantaten als u in de toekomst een operatie moet ondergaan.

Zelfonderzoek en autopalpatie

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

Een van de manieren waarop u een zelfonderzoek van de borsten kunt uitvoeren, is voor een spiegel staan en kijken naar eventuele contourveranderingen, zwellingen, kuiltjes in de huid of veranderingen in de tepels.
U moet dit doen met uw armen langs uw lichaam en uw armen hoog boven uw hoofd. Laat vervolgens uw handpalmen op uw heupen rusten en druk stevig om uw borstspieren op te spannen. Zoek naar kuiltjes,
rimpels of veranderingen, in het bijzonder aan één kant.

Borst- en tepelpiercingprocedures
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Vrouwen met borstimplantaten die in de borststreek een of meer piercings laten zetten, moeten rekening houden met de mogelijkheid dat er zich na deze procedure een infectie kan ontwikkelen. Behandeling,
inclusief antibiotica, mogelijke verwijdering van het implantaat of aanvullende chirurgie, kan nodig zijn.

Materialen

Deze medische hulpmiddelen zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files zijn gedeponeerd bij de Amerikaanse FDA.

In de volgende drie tabellen staat kwantitatieve en kwalitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden blootgesteld op basis van chemische karakterisering van
representatieve hulpmiddelen. De materialen en de hulpmiddelen zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en evaluatie en risicobeoordelingen om hun biologische veiligheid aan te tonen. Individuele
reacties kunnen echter variéren en niet alle reacties kunnen worden voorspeld.

Tabel 1: Materialen van het hulpmiddel PERLE met gel gevuld borstimplantaat

Materiaal van het hulpmiddel
Siliconendispersies Schaal
Siliconendispersies Sluitingspatch
Siliconenlijm schaal
Siliconengel Gelvulling
Tabel 2: Chemische stoffen die vrijkomen uit het PERLE met gel gevuld borstimplantaat
Verbindingen Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm) | Verbindingen Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)
Vluchtige stoffen? - chemische stoffen die door borstimpl ' vrijkomen als gas
Benzeen Niet gedetecteerd Ethylbenzeen Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd Hexachloorbutadieen Niet gedetecteerd
Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd
Bromovorm Niet gedetecteerd p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd
Butylbenzeen (N-/tert-/sec-) Niet gedetecteerd N-propylbenzeen Niet gedetecteerd
Tetrachloorkoolstof Niet gedetecteerd Naftaleen Niet gedetecteerd
Chloorbenzeen Niet gedetecteerd Styreen Niet gedetecteerd
Chloroform Niet gedetecteerd 1,1,1,2-tetrachloorethaan Niet gedetecteerd
2,4-chloortolueen Niet gedetecteerd Tetrachlooretheen Niet gedetecteerd
Dibroomchloormethaan Niet gedetecteerd Trichlooretheen Niet gedetecteerd
1,2-dibroom-3-chloorpropaan Niet gedetecteerd Trichloorethaan (1,1,1-/1,1,2-) Niet gedetecteerd
Dichloorbenzeen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Niet gedetecteerd 1,2,3-trichloorpropaan Niet gedetecteerd
Dichloorethaan (1,1-/1,3-) Niet gedetecteerd Trimethylbenzeen (1,2,4-/1,3,5-) Niet gedetecteerd
Dichlooretheen (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Niet gedetecteerd Tolueen Niet gedetecteerd
Dichloorpropaan (1,2-/1,3-) Niet gedetecteerd Trichloorbenzenen (1,2,4-/1,2,3-) Niet gedetecteerd
1,1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd o-Xyleen Niet gedetecteerd
Ethanol, 2-(trimethylsilyl)- Maximaal 0,036 m- & p-xyleen Niet gedetecteerd
Totaal vluchtige stoffen 0,036
Niet-vluchtige stoffen
chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimpl. na onderd ling in water
Gechloreerde aromatische verbinding | 0,08 monogechloreerde aromatische verbinding 0,08
chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimpl. na onderd ling in opl iddel
monogechloreerde aromatische verbinding 0,16 C-9-dialkyladipaat 0,05
Irgafos 168-oxidefragment: één 0,08 . . 0,05
etgherbinding gehydrilyseerd irgafos 168 oxide
mee.rvo.udlg geoxygeneerde onverzadigde 0,08 C-8-dialkylbenzeendicarboxylaat? 2,51
verbinding
C-8-dialkylbenzeendicarboxylaat 1,65
Totaal niet-vluchtige stoffen Max. 4,74
Extraheerbare stoffen
chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimpl. na onderd ling in water®
Cyclische siloxanen (D4, D5, D6.) | Niet gedetecteerd | Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) | Niet gedetecteerd
chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimpl. na onderd ling in opl iddel
Cyclische siloxanen (D4, D5, D6.) [ Max. 1009,02 [ Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) [ Max. 8,1
Totaal extraheerbare stoffen | <1017,12 | |
Andere inter verbindi
2,4-dichloorbenzoylperoxide | Max. 0,1 | |
INiet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele vluchtige stof onder de kwantificeringslimiet van de testmethode lag. De kwantificeringslimiet voor alle verbindingen was 0,006 pg/g,
behalve voor m/p-xyleen en 2/4-chloortolueen, die een kwantificeringslimiet van 0,012 pg/g hebben.
2Gedetecteerd met behulp van dichloormethaan (DCM) oplosmiddelextractie
3Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheerbare stof onder 6,12 pg/g, de kwantificeringslimiet van de testmethode lag.
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Tabel 3: Zware metalen gevonden in de PERLE met gel gevulde borsti

aten

Zware metalen Concentratie (ppm) Zware metalen Concentratie (ppm)
Arseen Niet gedetecteerd Chroom Niet gedetecteerd
Cadmium Niet gedetecteerd Koper Niet gedetecteerd
Lood Niet gedetecteerd Tin Niet gedetecteerd
Kwik Maximaal 10 Nikkel Niet gedetecteerd
Vanadium Niet gedetecteerd Platina Niet gedetecteerd
Molybdeen Niet gedetecteerd Zink Maximaal 0,002
Selenium Niet gedetecteerd Magnesium Niet gedetecteerd
Kobalt Niet gedetecteerd Mangaan Niet gedetecteerd
Antimoon Niet gedetecteerd Thallium Niet gedetecteerd
Wolfraam Niet gedetecteerd

Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van het individuele element lager was dan 0,0012 ppm, de kwantificeringslimiet van de testmethode.

Op basis van de certificering van leveranciers worden de hulpmiddelen vervaardigd uit materialen die:

. geen stofen bevatten die kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de voortplanting (CMR) of hormoonverstorend (ED) zijn en die de gereguleerde drempelwaarden overschrijden, waarvoor specifieke
etikettering vereist is,

. niet opzettelijk ftalaten bevatten,

. geen materialen van biologische oorsprong bevatten.

3. Waarschuwingen, te nemen voorzorgsmaatregelen

Mammografie

Vrouwen die borstimplantaten hebben, moeten met hun arts blijven praten om normale controles uit te voeren om borstkanker op te sporen. Het implantaat kan de detectie van vroege borstkanker door middel van
mammografie belemmeren doordat het onderliggend borstweefsel verborgen wordt. Het implantaat kan ook bovenliggend weefsel samendrukken dat verdachte laesies in de borst kan 'verbergen'.

Zorg ervoor dat u alle informatie over uw borstimplantaten deelt met uw zorgverlener, zodat deze de mammografiedruk daaraan kan aanpassen. Vraag om radiologen die ervaring hebben met de meest actuele
technieken en apparatuur voor het maken van beeldvorming van borsten met implantaten.

U moet hen informeren over de aanwezigheid, het type en de plaatsing van implantaten. De aanwezigheid van een borstimplantaat kan de mammografiescreening moeilijker maken en kan leiden tot aanvullende
mammografiebeelden.

Detectie van borstkanker

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

Mogelijke interferentie van het implantaat in MR-omgeving/beveiligingsscanners.

Houd er rekening mee dat de met gel gevulde borstimplantaten van Nagor allemaal zijn gemaakt van siliconenmaterialen van medische implantaatkwaliteit die kunnen worden gebruikt met een MRI-scan. Er hoeven
geen voorzorgsmaatregelen genomen worden.

. .
EL - MAnpodopisg acBevwv
. . .
ZKOT[OQ NG KapTag Eud)UTEU HaTOg
H kdpta epdputetpatog, Mov CUPNTANPWVETAL and tov enayyeApatia vyeiog, Ba cog 500¢&i petd tnv enépPaocn. Mpénel va éxete pali cag TNV KApTa EPPUTELNATOG AV Ttdoa oTypn. Zag Sivel
Suvatdtnra:
' Na tautonoLeite Ta epduTeUpPEVA TIPOLOVTA Kat va €XETE TtpOaPaon o€ dANeG TAnpodopieg mov oxeti{ovtatl pe TO EPPUTEVUEVO TIPOIOV (T.X. Hécw EUDAMED Kkat GAAWV LOTOTONWY).
' No TOUTOTIOLELTE TOV EQUTO GAG WG ATOUA TTOU XPELaovtal e18LKA GpovTida OE OXETIKEG KATAOTAOELG TL.X. OF LATPLKEG EEETATELG I} O€ EAEYXOUG aodaleiag.
' Na eEVNUEPWVETE TO KALVIKO TIPOOWTTLKO ETELYOVIWY TEPLOTATIKWV F) TOV 5La0WOTN OXETIKA HE TLG ELSIKEC GPOVTIBEG/AVAYKES YL E0AG OE KATOOTAOELG EKTAKTNG AVAYKNG.
H 81e0vi¢ Kapta epdutelpatog cuvSéstal pe tTnv eyyvnon GCA Comfort™ Plus Warranty.
Auth n k&pta oxVet yia OAa ta epdutevpata othboug yéANg olkikdvng tng GC Aesthetics® (miotomownpéva Bdost MDR2017/745) mou €xouv epduteuBel and katdAAnAa ekmatdeuévo kal adelo80TnHéVo LaTpO
oUpPwVa e ATOSEKTEG XELPOUPYLKEG SLadLKaCieg KaL TEXVIKEG Kat cUpPwva pe TG «08nyieg xpriong» GCA® mtou mapéxovtal Pe To tpoidv.

Jkomog puladiov acBevwv

Jkom6g avtoL tou puldadiou eival va napéxel tpdoBeteg mAnpodopicg mou npénel va yvwpilete 6oov adopd:

1. MAnpodopieg OXETKA pe TNV avapevopevn Stdpketa IwnG Tou EpdUTEVHATOC KAl OTOLASATIOTE anapaitntn napakoAoldnon.

2. Onoleodnnote mAnpodopieg yia tn StacpdAion tng acdparoic xpriong Tou epduTelHATOG And TV acBevr, cupepAapUBAVOPEVWY TWV TTANPOGOPLOV YLa Ta UALKA KaL TIG OUGLEG TTOU UITOpEL va
ekteBeite.

3. Mposeidonotioelg, tpodpuldeis i pétpa ou mpénetl va AapBdvovtat and tnv acBev 1 tov enayyeApatio vyeiag OXETIKA KE TIG TAPEUPBONEG IO TUXOV EEWTEPLKEG ETILPPOEG, LATPLKEG EEETATELS 1

TepBAANOVTIKEG GUVOTKEG.
H evnuepwpévn ék6oon autol tou pulladiou eivat Stabéoiun otov LotdTono MANPodopLwV 0oBeVWY, LECW TOL CUVEECHOU TOU TEPLYPAdETAL OTNV KAPTA EPdUTEVPATOG:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Awdpkeia {wng mpoiovtog
Ta epdputedpata otiBoug Sev eivat povipa epdutevpata. Na yvwpilete 6t evdéxetat va xpetaotel va adalpeBolv fj va avitkataoctabolv oe kamola LeANOVTLIKN NUepopnvia, yeyovog mou unopei va o6nynoeL oe
XELpoupyLkn emépBacn avabewpnang. MoAlol xelpoupyoi cuvLoTOUV avTikatdoTtacn HETd and 10-20 £tn. Av Sev UTIAPYEL KATIOLO TIPOPBANHQ, HTTOPEL VAL N XPELAOTEL.
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2. Anapaitntn napakoAovOnon/MAnpodopisg yia tn Stachdiion acdhaieiag

Meteyxelpntikr dppovtida

0 xelpoupyog oag Ba oag SWoeL GUUBOUAEG YLOL TO TIWG v POVTIIETE TOV EQUTO COG HETA TNV EMEUPac TonobETnong epdutelpatog otriboug. MNa napddelyua, Ba xpelaotel va popdte UMOOTNPLKTIKG 0TNOOSECHO
24 wpeg TNV npépa 1 va aAlalete Toug auTtokOAANTOUG embéopoug otav eivat anapaitnto. O XEPOUPyOG oag Uopel eniong va cuvtayoypadnioel avtiBlotikd yia Adoyoug mpodUAaéng. Autd kat dAAa pétpa
XPELATOVTaL KATA TNV KPLon TWV XELPOUPYWV 0aG Kot BacifovTal 0TV MPOCWTILKY TOUG EUTELPLA KaL TO GUVOALKO oxéSLo Bepameiag.

Edv 8ev TNPHOETE TIG CUCTAOELG TOU XELPOUPYOU, EVEEXETAL VA T(POKANBOUV ETULITAOKES.

Oa TpEMEL vo CURPBOUAEUTEITE TOV XELPOUPYO GaG GV UTOWLAOTELTE OMOLEGSATIOTE EMUTAOKEG. Z€ TEPIMTWON TPAUHNATIOHOU OTNV TIEPLOXH), ETUKOWWVAOTE HE TOV XELPOUPYO 0aG. O TPAUHATIONOG Hitopel va
nepAapBavet uttepBoALkn TPLRN OTLG EPLOXEG TOU oTrBouC, amd kdmota abAntiki Spactnplotnta f anod xprion {wvwv achareiag. Aev cuviotwvtal abAnpata enadng. To padpiopa ota wotitovta i n nAobepaneia
uropei va ennpedoet tnv enoVAwon Twv ouAwv. H dpeon €ékBean twv ouAwv otov Ao Ba pémnet va antodelyetal yia epimou 6L uveg Hetd T enépPacn. Mpiv anod tn Xprion TOMKWY paApHAKWY (TT.X. OTEPOELSWV)
oTNV TepLoyr) Tou oTBoug, cUVLOTATAL VA GUHBOUAEUTELTE €vav Latpd A dappakomoLd.

EQv TpOypOHLOTIOTEL OTIOLASATIOTE XELPOUPYLKT EMEUBAON OTNV TIEPLOXN TOU OTABOUG, Bal TPETEL VAL EVIHEPWOETE TOV LATPO GAG ) TOV XELPOUPYO yLa TNV apoucia eudUTELHATOC Kat va EXETE Hall oag TNV KapTa
euduTELUATOC.

OL GUCTAOELG LETEYXELPNTIKIG dpovTidag mou mapoustalovial o auThv Ty evotnta tou pulhasdiou acBeviv Sev mephapBavouv OAeg TG mBaveg emhoyég. O xelpoupyog oag Ba oag Swoel Aemtopepeic o8nyieg
UETEYXELPNTIKAG PpovTiSag.

Metd Tn XELPOUPYIKA EMéPPaon

MOA mpaypatonoinBei n eméppaon avéntikng otiboug, Ba mpoypappatiotetl éva pavieBol mapakoAolBnong pe xepoupyod. Autd amotelel ouviBn Sladikaocia, yla tov EAeyX0 NG YEVIKAG LyEiag HETE TNV
enéuBaon.

3TN ouvéxela, Ba mepLoploTel n emadn pe Tov XeLpoupyo edv ouveyioete va altoBdveote oe pOppa KaL LYLELG.

Q0TO00, TPV Ao TN XProN TOTKWY GapHAKWY (TT.X. OTEPOESWY) oTNV TEpLoxn Tou otBoug, Ba mpémnet va Bupdote va cupBouleleate mavta évav Xelpoupyod, Latpo 1 GAPUAKOTIOLS. Oo TPETEL EMiONG VA TOUG
EVNUEPWOETE YLOL TNV TOPOUGLO EPPUTEVUATWY EQV XPELAOTELTE KATIOLA XELPOUPYLKA EMEUBACN 0TO HEANOV.

Autog§étaon kot avtoPnAddnon

SUVLOTATAL OL EVAALKEG YUVALKEG OAWV TWV NALKLWV VL KAVOUV QUTOEEETAON HaOTOU TOUAAXLOTOV piat dopd tov pAva. H taktikr autoeéétacn Ba oag BonbnoetL va e€otkelwbeite pe TV epdavion kat tnv aicbnon tou
otBou¢ oag. Mmopeite va emkoWVWVHOETE PE évav enayyehpatia vyeiag edv napatnprjoete onoleodnnote aAAayEg.

‘Evag amd Toug TpOToUG e TOUG OTIOLOUG UITOPELTE VAl KAVETE pia auToe§étaon otiBoug elvat urmpootd oe évav kabpédtn avalntwvrtag TXov aAayEg oTo Teplypappa, TuXoV mprétno f BaboUAwpa tou éppatog 1y
aMayég oTLg OnAEG. Oa TIPEMEL VA TO KAVETE QUTO HE Ta XEPLO 0AG 0TO TAGL KA HE Ta XEPLa oag avu wHEVA. ITN CUVEXELQ, AKOUUTAOTE TLG TAAGES 0aG 0TOUG yodoUG oag KaL TLEoTe otabepd yia va Auyioete Toug
poeg Tou otiBoug oag. Avalntrote tuxov BabouvAwparta, cuppikvwon i aAhayeg, Wlaitepa otn pia mMAeupd.

Awadikacieg piercing otifoug kat OnAng

OL yuvaikeg pe epdutelpata othBoug mouv unoPaAlovtal oe SLadikacieg piercing cWHATOG 0TNV TEPLOXT TOU oTBoUG Tpémnel va AdBouv uron ot uropei va avantuxBel Aoipwén petd and avtiv t Stadkaoia.
Mropei va anattnBei Bepaneio ov nepthapBavel avtiBlotikd, mbavi adaipeon tov epdputevUATOC 1) TPOCOETN XELPOUPYLKA EMEUBACN.

YAwké

AUTA TQ LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTA KATAOKEUATOVTAL ATtO GIALKOVN LATPLKAG XPiONG IO elval KATAAANAN yia pakpoxpovia epdutevon. Ta kUpLa apxeia €xouv utoPAnBei otov FDA twv HMA.

STOUG MAPAKATW 3 TIVOKEG, TIAPEXOVTAL TTOCOTIKEG KO TOLOTIKEG TTANPOdOPILES YL Ta UALKA KaL TLG 0UGLEG OTLG omoieg Utopel va ekteBolv oL aoBeveis, e BAON TOV XNHLKO XAPAKTNPLOHO QVTLTPOCWIEVTIKWY
eUPUTEUHATWY. Ta UAKG Kat T epdutebpata €xouv urtoPAnBel oe €Aeyxo BlooupBatotntag kat a§loAdynon, KaBwe Kat e EKTLUACELS KWWEUVOU, wote va anodeyBel n Blohoykr toug acddleta. Qotdoo, ot
UEHOVWHEVEG atokpioelg uropel va Stadépouv kat Sev propolv va poPAedBolv OAeg oL avTdpdoeLs.

Mivakag 1: YAk epdutepartog pactol yéAng PERLE

YAwkd epdutelparog ZTowxeio epduTELHATOC
ALaoTIOPEG OALKOVNG KéAudog

ALaoTIOPEG OALKOVNG EniBepa kAeloipatog
KOMa olkikdvng KéAudog

[€An o\KOVNG MApwon yéAng
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Mivakag 2: Xnuikég oucieg mou aneAevBepwvovtat and to epdutevpa pactol yéAng PERLE

EvwoeLlg OA6kAnpo T0 Evwoelg OASKAnpo To epduTELpa (HE/8 1
epdutevpa (ug/gn ppm)
ppm)
Mtnukd! — Xnuikég ouoieg mou propolv va aneAeuBepwBolv and To pactikd epduteupa pe Th popdn aspiov
Bev{oAlo Agev avixveuBnke ABuloBevioAio Agev avixveuBnke
BpwpoBevioAlo Agev avixveuBnke E€axAwpoBoutadiévio Agev avixveuBnke
BpwpodiyAwpopedavio Agev avixveuBnke loonpornuhofevioiio Agev avixveuBnke
Bpwpodopuo Agev avixveuBnke p-L00TPOTIUAOTOAOVOALO Agev avixveuBnke
BoutuloBevioAlo (N-/tpit-/Seut) Agv avixveLOnke N-rtportuhoBevioAlo Agev avixvelOnke
TetpaxAwpdvOpakoag Agev avixveuBnke NadBalivio Agev avixveuBnke
XAwpoBevioAlo Agev avixveuBnke STUPOALO Agev avixveuBnke
XAwpododputo Agev avixveuBnke 1,1,1,2-TetpaxlwpoatBavio Agev avixveuBnke
2,4-XAwpotohouoAlo Agev avixveuBnke TetpayxAwpoatfévio Agev avixveuBnke
ABpwpoxAwpopeddvio Agev avixveuBnke TpyAwpoalBavio Agev avixveuBnke
1,2-ABpwio-3-YAwponponavio Agev avixveuBnke TpyAwpoatBavio (1,1,1-/1,1,2-) Agev avixveuBnke
AyAwpoBeviolo (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Agv avixveLOnke 1,2,3-TpAwPOTPOTAVLO Agev avixvelOnke
AyAwpoaBavio (1,1-/1,3-) Agev avixveuBnke TpiuebuloBeviolo (1,2,4-/1,3,5-) Agev avixveuBnke
AydwpoaBavio (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Agev avixveuBnke TolouOAlo Agev avixveuBnke
AxAwpormpondvio (1,2-/1,3-) Agv avixveLOnke TpyAwpoBevioa (1,2,4-/ 1,2,3-) Agv avixvelOnke
1,1-AYAwpPOTPOTIEVLO Agev avixveuBnke 0-ZUAOALO Agev avixveuBnke
ABavoAn, 2-(tptueBUAGAU)- 0,036 péy. m- & p-ZUAOALO Agev avixveuBnke
S VOO TITNTIKWV 0,036
Mn TNtk
XNHKEG OUGIEG TTOU PItopolv va AeuBepwBoUV and ta epdutelpara otriBoug petd and eppdamntion os vepd
XAWPLWUEVN APWHATIKE Evwon | 0,08 | MovoyAwpLWHEVN OPWHATIKA EVvwon 0,08
XNHKEG OUGIEG TTOU pPItopolv va AeuBepwBoUV and ta epdutelpara otriBoug petd and eppamntion o Staditn
MovoyAwpLwHEVN OPWHATIKA EVvwon 0,16 ALoAKUALKO adutko C-9 0,05
quucua OEELELO’U Irgafos 168: Evag 6eouog 0,08 Oeibio Irgafos 168 0,05
alBépa udpoAupévog
MOAUOELYOVIHEVN 1N KOPEGHEVN Eviwon 0,08 SZLGAKU)\LK('J SikapBofUALKS BevioAo C- 2,51
ALaAKUALKO SikapBofUALKS BevioAlo C-8 1,65
ZUVOAO pn TTNTIKWV 4,74 péy.
ExyuAiopa
XNHKEG OUGIEG TTOU PItopolv va AeuBepwBoUV amnd ta spdutelpata oTHOOUG PETA and pPantion os vepd®
KukAkég olo€dveg (D4, D5, D6..) | Agev avixveuBnke | Ipoappikég olhoaveg (L3, L4, L5...) | Agev avixveuBnke
XNHKEG OUGIEG TTOU pPItopolv va AeuBepwBoUV and ta epdutelpara otriBoug petd and eppamntion oe Staditn
KukAwkég oo€dveg (D4, D5, D6..) | 1009,02 péy. | Ipoappikég ohoaveg (L3, L4, L5...) | 8,1 péy.
$0voho exxuliowy | <1017,12 |
ANAEG GNUOVTIKEG EVWOELG
2,4-81xAwpoBevioUAkd urtepoéeibio | 0,1 péy. | |
1Aev aviyvelBnke onuaivel OTLTO EMIMESO TOU PHELOVWHEVOU TTNTIKOU ATAV KATW aTtd TO OPLO TOGOTIKOTOINGNG TG MEBBSOU e€éTaons. To dpLo TOGOTIKOTOINGNG YLt OAEG
TG evwoelg ftav 0,006 pg/g ektdg amd to m/p-§UAOALO Kat To 2/4-xAwpotohoudALo, Twv omoiwv To dpLo rocotikornoinong ivat 0,012 ug/g
2avixveletal pe ekxUALon StaAutn SihwpopeBaviou (DCM)
3Aev avixvelBnke onpaivel OtL to eminedo Tou PEPOVWHEVOU EKXUALOLHOU TTPoidvTog ftav kdtw amnd 6,12 pg/g, to dplo mocotikonoinong tng uedddou efétaong.

Mivakag 3. Bapéa pétalla nov BpéOnkav ota epdutevpata paotov yéAng PERLE

Bapéa pétaAAa Zuykévipwon (ppm) Bapéa pétaAAa Zuykévipwon (ppm)
Apaoeviké Aev avixvelBnke Xpwpio Aev avixvelBnke
Kddpio Aev avixveuBnke Xahkdg Aev avixvelBnke
MoAuBSog Aev avixvelBnke Kaogoitepog Aev avixvelBnke
Ydpdpyupog 10 péy. NikéAio Aev avixvelBnke
Bavadio Aev avixvelBnke eukdxpuoog Aev avixvelBnke
MoAuBdaivio Aev avixvelBnke Yeuddpyupog 0,002 pgy.
>ehrvio Aev avixvelBnke Mayvrioio Aev avixvelBnke
KoBdATio Aev avixveuBnke Mayyavio Aev avixvelBnke
Avtipévio Aev avixveuBnke OdAAio Aev avixveuBnke
BoAgpdpio Aev avixvelBnke
Agv avixveuBnke onuaivel 4TI To eTTITTESO TOU JEPOVWEVOU OTOIXEIOU ATAV KATWw atré 0,0012 ppm, T0 dpI0 TTOCOTIKOTTOINONG TN HEBASOU egéTaong.

Me Baon tnv miotonoinon twv mpoundeutwy, Ta mpoiovta Kataokevdlovtal and vAlkd ta onoia:

. Agv TEPLEXOUV KAPKLVOYOVES, UETAAAQELOYOVEG KAt TOEIKES yia TNV avanapaywyn ovaies (CMR) n evdokpvodiatapaktikés (ED) ovoieg mavw amd ta kadoplouéva opLa mou anaitouV 18Ik orjuavon
. Aev mepLExouv oKOMIUA QOAAIKES EVWOELS
. Aev evowpatwvouv udikd Blodoyikr¢ mpoélevong

3. nMposidonotfoelg, ntpoduldagelg mou npénet va Aappdavovtat
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Maotoypadia

OL yuvaikeg mou €xouv epdutelpata otrifoug Ba MPEMEL VoL GUVEXIOOUV TNV ETILKOW WV HE TOV LATPO TOUG, yla va SlevepyoUv TakTikoUg eAEéyxoug avixveuong kapkivou tou paotol. To epdlteupa pnopel va
EUMOGIoEL TNV TPWLKN aViXVEUON KAPKIVOU TOU HaoTol PEow paoTtoypadiag, KAAUTTOVTOG KATIOLOV UTOKELMEVO LoTO Tou 0TAB0UG. To epdUTEL LA HIOpEl EMIONG VA CUMTTLECEL TOV UTIEPKEIEVO LOTO, TIOU UITOPEL va
«kpUPeL» Uomnteg BAABeG oto othBOG.

Dpovtiote va Koworoloete OAeG TG MANPodopieg MOV YWwPIleTE OXETIKA HE Ta eLduTELHATA 0THOOUG COG OTOV TTAPOXO UYELOVOULKAG TiepiBaAng, wote va umopel va mpooapuodcel avaloya tnv mieon g
pootoypadiag. Oa MPEMEL va avalnTiOETE AKTWVOAOYOUG e EUTELPLA OTIG TILO GUYXPOVEG TEXVLKEG KAl EEOTALOMO VLA TNV QTTELKOVION HAOTWY HE EPPUTELHATA.

Oa TPETEL VO EVIHEPWOETE yLa TNV apouaoia, Tov TUTo Kat TNV tonoBEtnon twv epdutevpdtwy. H mapouvaoia evog epdutelpatog otrBoug propet va SuckoAeéPeL Tn paotoypadia TPOCUUMTWHATIKOU EAEYXOU Kat
unopei va 08nyroeL oe mpoobeteg mpoBoAég paotoypadiag.

Avixveuon Kapkivou Tou pactol

H napoucia epduteupdtwy otiBoug unopei va kaBuoTePoEL TNV AVIXVELUON KAPKIVOU TOU HOOTOU HECW QUTOEEETAONG. Mot AUTOV TOV AOYO, OL AoBEVELG TIPETEL VAL EVILEPWVOVTOL OTL ATALTELTAL VA CURBOUAEUTOUV
XELPOUPYO 1 LATPO yLa TNV KATAAANAN LaTtpikr) tapakoAouBnon. OL acBeveis Ba mpémnel emiong va MPayRATONOLOUV TAKTLKO EAEYXO yLa TOV KAPKiVO TOU pHaoTou.

MiBavég mapepuBoréc tou epdutetpatog oe meptBEAlov payvntikol cuvtoviopol (MR)/capwtég aodaleiog.

Emtonpaivetat 6Tt 0Aa ta epdutelpata otriboug pe yEAN olAkovng tng Nagor Kataokeudfoval anod oAkovn LaTPLKAG moLtoTnTag yia epdutelpata, n onola eivat cupBatr pue payvntikn topoypadia. Aev xpeldletat
va AndBovv npoduAdseLs.

LV - Informacija pacientiem -
Implanta kartinas mérkis

Implanta kartina, ko aizpildijis veselibas apripes specialists, jums tiek izsniegta péc operacijas. Implanta kartinai vienmér jaatrodas pie jums, jo ta:

. identificé jums implantétas ierices un |auj pieklat citai informacijai saistiba ar implantéto ierici (piem., ar EUDAMED un citu timek|a vietnu starpniecibu);
. identificé jus ka personu, kam noteiktas situacijas nepiecieSama ipasa apripe, piem., mediciniski izmekléjumi, drosibas parbaudes;
. informé atras palidzibas klinikas personalu vai glabsanas dienesta darbiniekus par ipasu apripi/vajadzibam avarijas gadijuma.

Starptautiska implanta kartina ir piesaistita sistémai GCA Comfort™ Plus Warranty.
S kartina attiecas uz visiem GC Aesthetics® ar silikongelu pilditiem kradu implantiem (sertifikacija atbilstodi MDR2017/745), kurus implantéjis atbilstosi kvalificéts un licencéts arsts saskana ar apstiprinatam
kirurgiskam procediram un metodém, ka arf stingri ievérojot produktam pievienoto GCA® dokumentu “LietoSanas pamaciba”.

LietoSanas instrukcijas mérkis

Sis lietosanas instrukcijas mérkis ir sniegt papildu informaciju, kas jums janem véra:

1. informacija par ierices gaidamo muiZu un jebkuru nepiecieSamo novérosanu;

2. jebkura informacija, lai pacientam garantétu ierices drosu lietoSanu, tostarp informacija par materialiem un vielam, kuram jas varat tikt paklauti;

3. bridinajumi, piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pacientam vai veselibas apriipes specialistam attieciba uz jebkuru iespéjamu aréju faktoru iedarbibu, mediciniskiem izmekléjumiem vai apkartéjas vides
apstakliem.

Sis lietodanas instrukcijas atjauninata versija ir pieejama musu informativaja timekJa vietné pacientiem, dodoties uz saiti, kas ir noradita implanta kartina:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Produkta miis

Krasu implanti nav uzskatami par mGzigam iericém. Nemiet vér3a, ka tos var bit nepiecieSsams nakotné iznemt vai nomainit, kas nozimés papildu operacijas veiksanu. Daudzi kirurgi iesaka nomainu péc 10-20
gadiem. Bet tas nebls nepiecieSams, ja neradisies problémas.

2. NepiecieSama novéro3ana / Informacija, lai garantétu drosibu
Pé&coperacijas aprupe
Jasu kirurgs sniegs jums padomus par to, kada apriipe jums nepiecieSama péc jusu krisu implantu operacijas. Ta var blt nepiecieSsamiba 24 stundas diennakti valkat atbalsta krasturi vai péc nepiecieSamibas mainit
pailiposos parséjus. Turklat jasu kirurgs profilakses noltka var jums izrakstit antibiotikas. Sie un citi pasakumi tiks noteikti péc jisu kirurga ieskatiem, pamatojoties uz vina personigo pieredzi un visparéjo arstésanas
planu.
Ja neievérosit kirurga rekomendacijas, jums var rasties komplikacijas.
Ja jums rodas aizdomas par komplikacijam, sazinieties ar savu kirurgu. Ja attiecigaja zona rodas trauma, lidziet padomu savam kirurgam. Traumas var radit krGSu zonas parmérigi spéciga masaza, dazas sporta
aktivitates vai automasinas drosibas jostu lietoSana. Neiesakam nodarboties ar kontakta sporta veidiem. Adas toné$ana salonos vai saulo3anas var ietekmét rétu dzisanu. Se3us méne3us péc operacijas izvairieties
rétas paklaut tiesai saules staru ietekmei. Pirms lokalo medikamentu (piem., steroidu) lietosanas kriisu zona iesakam konsultéties ar arstu vai farmaceitu.
Ja jums ir paredzéta jebkada operacija krtsu zona, informéjiet arstu vai kirurgu par implantu esamibu un uzradiet savu implantu kartinu.
Saja lietosanas instrukcijas sadala noraditas pécoperacijas apripes rekomendacijas nav uzskatamas par vienigajam iespéjamam opcijam. Jasu kirurgam janodrogina sikaka informacija par pécoperacijas apripi.
Péc operacijas
Péc krasu palielinasanas operacijas jums tiks noziméta novérosanas vizite pie kirurga. Ta ir standarta kartiba un ta ir nepiecieSsama, lai parbauditu jasu veselibas visparéjo stavokli péc operacijas.
Péc tam, ja jutisities labi un veseligi, sazina ar kirurgu nebis nepiecieSsama.
Tomér jums jaatceras, ka pirms lokdlo medikamentu (piem., steroidu) lietoSanas krGsu zona vienmér jakonsultéjas ar kirurgu, arstu vai farmaceitu. Turklat, ja jums nakotné ir nepiecieSama jebkada operacija,
informé&jiet vinus par implantu esamibu.
Pasparbaude un palpacija
Pieaugusam sievietém jebkura vecuma vismaz vienu reizi ménesi ieteicams veikt krGSu pasparbaudi. Regulara pasparbaude palidzés jums saprast, ka jasu kratis izskatas un kadas tas ir taustot. Ja novérojat jebkadas
izmainas, sazinieties ar veselibas apripes specialistu.
Viens no veidiem, ka veikt krisu pasparbaudi, ir spogula prieksa meklét jebkadas izmainas kriisu kontara, pietikumus vai bedrites ada, vai ari izmainas krisu galos. Dariet to, turot rokas gar saniem un pacelot rokas
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virs galvas. Péc tam novietojiet plaukstas uz gurniem un stingri piespiediet, lai savilktu krGSu muskulatiiru. Meklgjiet, vai neparadas bedrites, krokas vai izmainas, jo Tpasi, viena puseé.

Krasu un krasu galu caurdurSanas procediras

Sievietém ar krasu implantiem, kuras veic kermena pirsinga procediiras kriidu zona, janem véra, ka péc $adas procediiras var attistities infekcija. $ada gadijuma var bit nepiecie3ama arstésana, tostarp antibiotikas,
iespéjama implanta iznems3ana vai papildu operacija.

Materiali

Sis medicinas ierices ir izgatavotas no mediciniskas klases silikona materialiem, kas ir pieméroti ilgtermina implanté3anai. Pamatdokumenti ir registréti ASV Partikas un zau parvaldé.

Trijas talak sniegtajas tabulas noradita kvantitativa un kvalitativa informacija par materialiem un vielam, kuram var tikt paklauts pacients, pamatojoties uz reprezentativo iericu kimiskajam ipasibam. Materiali un
ierices tika paklauti biosaderibas testiem un vértésanai, ka arf riska novértéjumam, lai pieraditu to biologisko drosibu. Tomér individuala reakcija var atskirties, tapéc nav iespéjams paredzét visas reakcijas.

1. tabula: PERLE ar gelu pilditu kriSu implantu ierices materiali.

lericu materiali Implanta komponentes
Silikona dispersijas [Apvalks

Silikona dispersijas Noslédzosa lente
Silikona lime lapvalks

Silikongels Gela pildijums

2. tabula. PERLE ar gelu pildita krisu implanta izdalitas kimiskas vielas.

Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm) | Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm)
Gaisto3as vielas! — kimiskas vielas, kas var izdalities no kriisu impl gazes veida
Benzols Nav noteikts Etilbenzols Nav noteikts
Bromobenzols Nav noteikts Heksahlorabutadiéns Nav noteikts
Bromodihlorometans Nav noteikts Izopropilbenzols Nav noteikts
Bromoforms Nav noteikts p-izopropiltoluéns Nav noteikts
Butilbenzols (N-/tert-/sek-) Nav noteikts N-propilbenzols Nav noteikts
Oglekla tetrahlorids Nav noteikts Naftalins Nav noteikts
Hlorobenzols Nav noteikts Stirols Nav noteikts
Hloroforms Nav noteikts 1,1,1,2-tetrahloroetans Nav noteikts
2,4-hlorotoluéns Nav noteikts Tetrahloroeténs Nav noteikts
Dibromohlorometans Nav noteikts Trihloroeténs Nav noteikts
1,2-dibromo-3-hloropropans Nav noteikts Trihloroetans (1,1,1-/1,1,2-) Nav noteikts
Dihlorobenzols (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Nav noteikts 1,2,3-trihloropropans Nav noteikts
Dihloroetans (1,1-/1,3-) Nav noteikts Trimetilbenzols (1,2,4-/1,3,5-) Nav noteikts
Dihloroeténs (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nav noteikts Toluols Nav noteikts
Dihloropropans (1,2-/1,3-) Nav noteikts Trihlorobenzols (1,2,4-/1,2,3-) Nav noteikts
1,1-dihloropropéns Nav noteikts o-ksiléns Nav noteikts
Etanols, 2-(trimetilsilil)- 0,036 maks. m- un p-ksiléns Nav noteikts
Gaistosas vielas kopa 0,036
Negaistosas vielas
kimiskas vielas, kas var izdalities no kriSu implantiem péc mércésanas adeni
Hloréti aromatiski savienojumi | 0,08 monohloréti aromatiski savienojumi 0,08
kimiskas vielas, kas var izdalities no kriSu implantiem péc mércésanas skidinataja
monohloréti aromatiski savienojumi 0,16 C-9 dialkiladipats 0,05
Irgafos 168 oksida fragme_nts: viena étera saite 0,08 Irgafos 168 oksids 0,05
hidrolizéta
polioksigenéts nepiesatinats savienojums 0,08 C-8 dialkilbenzola dikarboksilats? 2,51
C-8 dialkilbenzola dikarboksilats 1,65
Negaistosas vielas kopa 4,74 maks.
Ekstrah&jamas vielas
kimiskas vielas, kas var izdalities no kridu implantiem péc mércé3anas iideni®
Cikliskie siloksani (D4, D5, D6...) [ Nav noteikts [ Linearie siloksani (L3, L4, L5...) [ Nav noteikts
kimiskas vielas, kas var izdalities no kraSu implantiem péc mércésanas skidinataja
Cikliskie siloksani (D4, D5, D6...) [ 1009,02 maks. [ Linearie siloksani (L3, L4, L5...) [ 8,1 maks.
Ekstrah&jamas vielas kopa [ <1017,12 [
Citi pétamie savienojumi
2,4-dihlorobenzoilperoksids | 0,1 maks. | |

"Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas gaistosas vielas limenis bija zemaks par is testé$anas metodes kvantitativo robezvértibu. Visu savienojumu kvantitativa robeZzvértiba bija
0,006 pg/g, iznemot m/p-ksilolam un 2/4-hlortoluolam, kuru kvantitativa robezvértiba bija 0,012ug/g

3"Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas ekstrah&jamas vielas limenis bija zemaks par 6,12 ug/g, kas ir s testé3anas metodes kvantitativa robezvértiba.
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3. tabula. PERLE ar gelu pilditos kriiSu implantos atklatie smagie metali

[Smagie metali Koncentracija (ppm) [Smagie metali Koncentracija (ppm)
Arséns Nav noteikts Hroms Nav noteikts
Kadmijs [Nav noteikts Vars Nav noteikts
Svins Nav noteikts Alva Nav noteikts
Dzivsudrabs 10 maks. Nikelis Nav noteikts
[Vanadijs [Nav noteikts Platins [Nav noteikts
Molibdéns Nav noteikts ICinks 0,002 maks.
Seléns Nav noteikts Magnijs [Nav noteikts
Kobalts Nav noteikts Mangans Nav noteikts
JAntimons Nav noteikts [Tallijs Nav noteikts
Volframs Nav noteikts

"Nav noteikts" nozimé, ka konkréta elementa limenis bija zemaks par 0,0012 ppm, kas ir $is testéSanas metodes kvantitativa robezvértiba.

Pamatojoties uz raZotaju apliecinajumu, ierices ir raZotas no materialiem, kuri:
. nesatur kancerogénas, mutagénas, reproduktivai sistémai toksiskas (CMR) vai endokrinds sistémas darbibu traucéjosas (ED) vielas daudzumos, kas pdrsniedz noteiktos slieksna limenus, kam
nepiecieSama ipasa markésana.

. Ar nodomu nesatur ftalatus.
. Nesatur biologiskas izcelsmes materialus
3. Bridinajumi, veicamie piesardzibas pasakumi
Mamografija

Sievietém ar krasu implantiem jaturpina konsultéties pie sava arsta, lai veiktu atbilstoSas parbaudes krats véZa noteikSanai. Implants var kavét kriits véza agrinu diagnostiku ar mamografijas metodi, jo tas var nosegt
apaksa esosos kriits audus. Turklat implants var saspiest audus, kas to parklaj, tadéjadi "paslépjot" aizdomigus audu bojajumus kratr.

Pastastiet savam veselibas apripes specialistam visu informaciju par jasu kraSu implantiem, kas jums ir zinama, lai vins varétu atbilstosi pielagot mamografijas spiedienu. Ladziet nosatit jas uz viziti pie radiologa, kam
ir pieredze darba ar jaunakajam metodém un aprikojumu tadu krisu attélveidosana, kuras ievietoti implanti.

Informéjiet radiologu par implantu esamibu, veidu un novietojumu. KraSu implanti var apgratinat skrininga mamografijas veiksanu, tapéc var bt nepiecieSamas mamografijas papildu projekcijas.

Krats véZa noteiksana

Krasu implanti var kavét krats véza atklasanu pasparbaudes cela. STiemesla dé| pacientus jainformé par to, ka viniem jakonsultéjas ar kirurgu vai arstu, lai sanemtu informaciju par atbilsto$u medicinisko kontroli.
Pacientiem regulari javeic krats véza skrinings.

Implantu iespé&jamie traucéjumi MRA vidé / dro3ibas skeneros.

Nemiet véra, ka ar Nagor gelu pilditie krGSu implanti ir izgatavoti no mediciniskas klases silikona materialiem, kurus var izmantot ar MRA iekartu. Nav javeic piesardzibas pasakumi.

SK - Informacie pre pacientov n

Ucel karty implantatu

Po operdcii by ste mali dostat kartu implantatu vyplnenu zdravotnickym pracovnikom. Kartu implantatu musite mat vidy pri sebe a umoZiiuje vam:

. identifikovat implantované pomécky a ziskat pristup k dal$im informaciam tykajicim sa implantovanej pomécky (napr. prostrednictvom EUDAMED a inych webovych stranok),
. identifikovat sa v prislusnych situaciach, napr. pri lekarskych prehliadkach, bezpeénostnych kontrolach, ako osoba vyzadujlca osobitnu starostlivost,
. informovat pohotovostny klinicky personal alebo osobu poskytujlicu prvi pomoc o vasej osobitnej starostlivosti/potrebach v pripade nidzovych situacii.

Medzinarodna karta implantatu je spojena so zarukou GCA Comfort™ Plus.
Tato karta sa vztahuje na vietky prsné implantéty so silikénovou gélovou vypliiou GC Aesthetics® (certifikované podla MDR2017/745), ktoré implantoval lekar s prislu$nou kvalifikaciou a licenciou v stulade s
prijatymi chirurgickymi postupmi a technikami a v prisnom sulade s ,Navodom na pouZzitie“ GCA® dodanym s vyrobkom.

Ucel letdka pre pacienta

Uéelom tohto letaka je poskytnut dalsie informacie, ktoré by ste mali vediet, pokial ide o:

1. informéacie o predpokladanej Zivotnosti pomécky a o prlpadnych naslednych opatreniach,

2. vSetky informéacie na zabezpecenie b ¢ného pouii om vratane informacii o materialoch a latkach, ktorym mézete byt vystaveni,

3. upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktore ma pament alebo zdravotnicky pracovnik prijat v stvislosti s moznymi vonkajsimi vplyvmi, lekdrskymi vy3etreniami alebo podmienkami

prostredia.
Aktualizovand verzia tohto pribalového letdka je k dispozicii na nasej informacnej webovej stranke pre pacientov pod odkazom uvedenym na karte implantatu:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Zivotnost vyrobku
Prsné implantaty nie s doZivotné pomécky. Uvedomte si, Ze v budlicnosti méZe byt potrebné ich odstrénenie alebo vymena, o méze viest k reviznej operacii. Mnohi chirurgovia navrhuji vymenu po 10 — 20
rokoch. Ak sa v3ak nevyskytne problém, nemusi to byt potrebné.

2. Potrebné nasledné opatrenia/informdcie na zaistenie bezpeénosti
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Pooperaéna starostlivost

Chirurg vam poradi, ako sa o seba starat po operacii prsnych implantatov. MézZe to zahffiat nosenie podpornej podprsenky 24 hodin denne alebo vymenu lepiacich obvézov v pripade potreby. Chirurg vam méze
predpisat aj profylaktické antibiotikd. Tieto a dal3ie opatrenia zavisia od ndzoru vésho chirurga a vychadzaju z jeho osobnych skusenosti a celkového planu lie¢by.

Nedodrzanie odporucani chirurga moéze viest ku komplikdciam.

Ak mate podozrenie na akékolvek komplikdcie, poradte sa so svojim chirurgom. V pripade poranenia v danej oblasti sa porozpravajte so svojim chirurgom. Poranenie méze zahfiat extrémnu masaz oblasti prsnikov,
$portovu aktivitu alebo pouzivanie bezpeénostnych pasov. Kontaktné Sporty sa neodporuéaju. Hojenie jaziev méze ovplyvnit opalovanie sa v soldriach alebo na sinku. Priamemu vystavovaniu jaziev sinku by ste sa
mali vyhybat priblizne 3est mesiacov po operdcii. Pred pouzitim lokédlne aplikovanych liekov (napr. steroidov) v oblasti prsnikov sa odporuéa poradit sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Ak je naplanovand akékolvek operdcia v oblasti prsnikov, mali by ste informovat lekara alebo chirurga o pritomnosti implantdtu a mat pri sebe kartu implantatu.

Odpordéania pre pooperalnu starostlivost uvedené v tejto ¢asti brozury pre pacientov nezahffiaju vietky mozné varianty. Podrobné informécie o pooperaénej starostlivosti by vdm mal poskytnut vas chirurg.

Po operacii

Po operdcii zvdcsenia prsnikov bude naplanované kontrolné vysetrenie u chirurga. Ide o rutinnd kontrolu vasho celkového zdravotného stavu po operdcii.

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

Pred pouzitim lokalne aplikovanych liekov (napr. steroidov) v oblasti prsnikov by ste sa viak mali vidy poradit s chirurgom, lekdrom alebo lekarnikom. Mali by ste ich tiez informovat o pritomnosti implantatov, ak
budete v budicnosti potrebovat nejaky chirurgicky zékrok.

Samovysetrenie a autopalpacia

Dospelym Zenam vsetkych vekovych kategérii sa odporiéa vykonavat samovysetrenie prsnikov aspori raz mesa¢ne. Pravidelné samovySetrenie vdm pomdze spoznat, ako vase prsia vyzeraju a ako sa citite. Ak
spozorujete akékolvek zmeny, moZete sa obratit na zdravotnickeho pracovnika.

Jednym zo spdsobov, ako si mozete vykonat samovy3etrenie prsnikov, je hfadat pred zrkadlom akékolvek zmeny obrysu, opuchy alebo jamky na koZi alebo zmeny na bradavkach. Mali by ste to robit s rukami v bok a
rukami vysoko nad hlavou. Potom si polozte dlane na boky a pevne zatlacte, aby ste napli prsné svaly. Hladajte akékolvek jamky, zvrasnenie alebo zmeny, najma na jednej strane.

Pirsing na prsnikoch a bradavkach
Zeny s prsnymi implantatmi, ktoré podstupuijd pirsing v oblasti pfs, musia zvazit moznost, ze by sa po tomto zakroku mohla vytvorit infekcia. Moze byt potrebna lie¢ba zahffiajlca antibiotika, pripadné odstranenie
implantatu alebo dodatocny chirurgicky zédkrok.

Materidly

Tieto zdravotnicke pomécky sa vyrabaju z medicinskych silikénovych materidlov, ktoré st vhodné na dlhodobu implantaciu. Hlavné subory boli predlozené americkému Gradu FDA.

Nasledujuce 3 tabulky poskytuju kvantitativne a kvalitativne informdcie o materidloch a latkach, ktorym mézu byt pacienti vystaveni, na zdklade chemickej charakteristiky reprezentativnych pomécok. Materidly a
pomobcky boli podrobené testovaniu a hodnoteniu biokompatibility a postdeniu rizik s ciefom preukdzat ich biologicku bezpeénost. Individuaine reakcie sa viak mézu li3it a vietky reakcie sa nedaju predvidat.

Tabulka 1: Materidly gélom plneného prsného implantatu PERLE
Materialy pomocky Komg t implantatu
Disperzia silikénu Obal
Disperzia silikénu Uzaverova zaplata
Silikénové lepidlo obal
Silikénovy gél Gélova vyplil
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Tabulka 2. Chemické latky uvolfiované z gélom plneného prsného implantatu PERLE

Zluceniny Cela pomoécka (uglg Zluéeniny Cela pomocka (ug/g alebo ppm)
alebo ppm)
Prchavé latky! — chemické latky, ktoré sa mézu uvoliovat z prsnych img vo forme plynu
Benzén Nezistené Etylbenzén Nezistené
Bromobenzén Nezistené Hexachlorbutadién Nezistené
Bromodichlérmetan Nezistené |1zopropylbenzén Nezistené
Bromoform Nezistené p-izopropyltoluén Nezistené
Butylbenzén (N-/terc-/sek-) Nezistené N-propylbenzén Nezistené
Tetrachlérmetan Nezistené Naftalén Nezistené
Chlérbenzén Nezistené Styrén Nezistené
Chloroform Nezistené 1,1,1,2-tetrachléretan Nezistené
2,4-chlértoluén Nezistené Tetrachléretén Nezistené
Dibrémchlérmetan Nezistené Trichléretén Nezistené
1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezistené Trichléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nezistené
Dichlérbenzén (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Nezistené 1,2,3-trichldrpropan Nezistené
Dichléretan (1,1-/1,3-) Nezistené Trimetylbenzén (1,2,4-/1,3,5-) Nezistené
Dichléretén (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezistené Toluén Nezistené
Dichlérpropan (1,2-/1,3-) Nezistené Trichlérbenzény (1,2,4-/1,2,3-) Nezistené
1,1-dichlérpropén Nezistené o-Xylén Nezistené
Etanol, 2-(trimetylsilyl)- 0,036 max. m- a p-xylén Nezistené
Celkové prchavé latky 0,036
Neprchavé latky
chemické latky, ktoré sa mézu uvoliiovat' z prsnych implanta po ¢eni do vody
Chlérovana aromaticka zlu¢enina 0,08 | monochlérovana aromaticka zlu¢enina 0,08
chemické latky, ktoré sa mézu uvoliiovat' z prsnych implanta po ¢eni do rozpustadla
monochlérovana aromaticka zlu¢enina 0,16 C-9 dialkyladipat 0,05
Fragment oxidu Irgafos 168: jedna éterova 0,08 id irgaf 168 0,05
vézba hydrolyzovana oxidirgatosu
polyoxygenovana nenasytena zli€enina 0,08 C-8 dialkylbenzéndikarboxylat? 2,51
C-8 dialkylbenzéndikarboxylat 1,65
Celkové neprchavé latky 4,74 max.
Extrahovatelné latky
chemické latky, ktoré sa mézu uvoliiovat z prsnych implanta po ¢eni do vody3
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) Nezistené [ Linearne siloxany (L3, L4, L5...) [ Nezistené
chemické latky, ktoré sa mézu uvoliiovat' z prsnych implanta po ¢eni do rozpustadla
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) 1.009,02 max. [ Linearne siloxany (L3, L4, L5...) [ 8,1 max.
Extrahovatelné latky spolu | <1017,12 [
DalSie relevantné zlticeniny
2,4-Dichlérbenzoylperoxid 0,1 max.
Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivej prchavej latky bola pod kvantitativnym limitom testovacej metédy. Limit kvantifikacie pre vietky zlu¢eniny bol 0,006 pg/g, okrem
m/p-xylénu a 2/4-chlortoluénu, ktoré maju limit kvantifikacie 0,012 pg/g.
2zistené pomocou extrakcie rozpustadlom dichlérmetan (DCM)
3Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivych extrahovatelnych latok bola nizSia ako 6,12 ug/g, ¢o je kvantitativny limit testovacej metddy.
Tabulka 3. Tazké kovy zistené v gélom plnenych prsnych implantatoch PERLE
Tazké kovy Koncentracia (ppm) Tazké kovy Koncentracia (ppm)
Arzén Nezistené Chrém Nezistené
Kadmium Nezistené Med Nezistené
Olovo Nezistené Cin Nezistené
Ortut’ 10 max. Nikel Nezistené
Vanad Nezistené Platinum Nezistené
Molibdén Nezistené Zinok 0,002 max.
Selén Nezistené Hor¢ik Nezistené
Kobalt Nezistené Mangan Nezistené
Antimén Nezistené Talium Nezistené
Volfram Nezistené
Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivého prvku bola pod 0,0012 ppm, o je kvantifikacny limit testovacej metody.
Na zdklade certifikdcie od doddvatelov su prislusné pomécky vyrobené z materidlov, ktoré:
. Neobsahuju karcinogény, mutagény a ldtky toxické pre reprodukciu (CMR) ani ldtky narusujice endokrinny systém (ED) nad regulované prahové urovne, ktoré by vyZadovali Specifické oznacenie.
. Neobsahuju zamerne priddvané ftaldty.
. Nezahrriaju materidly biologického pévodu.

3. Upozornenia, preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat

Mamografia

Zeny, ktoré maja prsné implantaty, by sa mali nadalej radit so svojim lekdrom, aby vykonaval bezné kontroly na odhalenie rakoviny prsnika. Implantat méze branit odhaleniu véasnej rakoviny prsnika pomocou
mamografie tym, Ze zakryje niektoré spodné &asti tkaniva prsnika. Implantat moze tieZ stlacit prekryvajuce tkanivo, ktoré méze ,skryt” podozrivé lézie v prsniku.
Uistite sa, Ze ste svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti poskytli vietky informacie, ktoré viete o svojich prsnych implantatoch, aby mohol primerane prispdsobit tlak pri mamografii. Mali by ste si vyZiadat
radioldgov, ktori maju skusenosti s najmodernejsimi technikami a vybavenim na zobrazovanie prsnikov s implantatmi.

Mali by ste ich informovat o pritomnosti, type a umiestneni implantatov. Pritomnost prsného implantdtu méze stazovat mamograficky skrining a viest k dalsim mamografickym vy3etreniam.

Zistenie rakoviny prsnika

Pritomnost prsnych implantatov by mohla oddialit odhalenie rakoviny prsnika pri samovysetreni. Z tohto dévodu musia byt pacientky informované o tom, Ze sa musia poradit s chirurgom alebo lekdrom o vhodnom
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lekarskom sledovani. Pacientky by tiez mali pravidelne absolvovat skrining rakoviny prsnika.

Mozné interferencie implantéatu v prostredi MR/bezpeénostné skenery.

Upozorfiujeme, ze gélové prsné implantaty Nagor su vyrobené zo silikénovych materidlov pre medicinske implantéty, ktoré si kompatibilné s vySetrenim pomocou magnetickej rezonancie. Nie je potrebné prijat
Ziadne preventivne opatrenie.

RO - Informatii pentru pacienti
Scopul cardului de implant

Cardul de implant completat de profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa va fie oferit dupa interventia chirurgicald. Cardul de implant trebuie sa fie intotdeauna asupra dvs. si vd permite:

. Sd identificati dispozitivele implantate si sa aveti acces la alte informatii aferente dispozitivului implantat (de ex., prin EUDAMED si alte site-uri web).
. S& vd identificati ca persoane care necesita asistenta speciald in situatii relevante, de ex. examene medicale, verificari de securitate.
. Sa informati personalul clinic de urgenta sau cei de la prim ajutor in legdtura cu asistenta/nevoile dvs. speciale in cazul unor situatii de urgenta.

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

Scopul prospectului pentru pacient

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

1. Informatiile referitoare la durata de viata preconizatd a dispozitivului si orice monitorizare ulterioara.
2. Orice informatie pentru a permite utilizarea in siguranta a dispozitivului de catre pacient, inclusiv informatiile privind materialele si substantele la care puteti fi expusa.
3. Avertismentele, atentiondrile sau masurile ce trebuie luate de cdtre pacient sau profesionistul din domeniul sénatatii cu privire la interferenta cu orice influente externe posibile, examenele medicale sau

conditiile de mediu.

[#1]

/ ==\ https://www.gcaesthetics.com/patient

Versiunea actualizata a acestui prospect este disponibila pe site-ul nostru web cu informatii pentru pacienti, prin link-ul detaliat pe cardul de implant:

1. Durata de viata a produsului
Implanturile mamare nu sunt dispozitive care sa reziste toatd viata. Retineti cd poate fi necesar ca acestea sa fie indepartate sau inlocuite la o datd ulterioard, ceea ce poate necesita o interventie chirurgicald de
revizuire. Multi chirurgi sugereaza inlocuirea dupd 10 - 20 de ani. Dar, cu exceptia cazului cdnd apare o problema, este posibil sa nu fie necesara.

2. Monitorizarea necesara/Informatii pentru asigurarea sigurantei

ngrijirea postoperatorie

Chirurgul dvs. va va oferi recomandari privind modul in care trebuie sa va ingrijiti dupd interventia chirurgicald de implant mamar. Acestea pot include faptul cd trebuie sa purtati o bustierd timp de 24 de ore pe zi
sau sd schimbati bandajele adezive atunci cdnd este cazul. De asemenea, chirurgul dvs. va poate prescrie antibiotice profilactice. Acestea, impreuna cu alte masuri, sunt decise de cdtre chirurgi si se bazeaza pe
experienta personald a acestora si pe planul de tratament general.

Nerespectarea recomandadrilor chirurgului poate duce la complicatii.

Trebuie s3 va consultati cu chirurgul daca banuiti ca exista orice complicatie. in caz de traumatizare a zonei respective, adresati-vé chirurgului. Traumele pot include masajul excesiv al regiunii sanilor, anumite activitati
sportive sau utilizarea centurii de siguranta. Sporturile de contact nu sunt recomandate. Bronzarea la saloane sau statul pe plaja pot influenta cicatrizarea. Expunerea directd a cicatricii la soare trebuie evitatd timp
de aproximativ sase luni de la interventia chirurgicald. Se recomanda sd consultati un medic sau un farmacist inainte sa utilizati medicamente topice (de ex., steroizi) in zona sanilor.

Daca este programata orice interventie chirurgicald la nivel sanilor, trebuie sa informati medicul sau chirurgul cu privire la prezenta unui implant si sa aveti asupra dvs. cardul de implant.

Recomandadrile privind ingrijirea postoperatorie prezentate in aceasta sectiune a brosurii pentru pacient nu includ toate optiunile posibile. Chirurgul dvs. trebuie sa va ofere detaliile privind ingrijirea postoperatorie.

Dupa interventia chirurgicala

Dupa ce are loc interventia chirurgicald de augmentare a sanilor, se programeaza o consultatie de urmarire cu un chirurg. Aceasta este de rutina si se va realiza pentru a va verifica starea generald de sdnatate dupd
operatie.

Dupd aceasta, contactul cu un chirurg se va limita daca va simtiti in continuare in forma si sdnatoasa.

Cu toate acestea, nu trebuie sa uitati niciodatd sa consultati un chirurg, un medic sau un farmacist inainte sa utilizati medicamente topice (de ex., steroizi) in zona sanilor. De asemenea, trebuie sd i informati in
legdturd cu implanturile, daca aveti nevoie de orice interventie chirurgicald pe viitor.

Aut inarea si aut

palparea
Se recomanda ca o femeie adultd, indiferent de varsta, sa efectueze cel putin o datd pe lund o autoexaminare a sanilor. O autoexaminare periodica va va ajuta sd va familiarizati cu modul in care aratd si se simt sanii
dvs. Daca observati orice modificare, puteti contacta un profesionist in domeniul sandtatii.

Unul dintre modurile in care puteti efectua o autoexaminare a sanului este in fata unei oglinzi, cdutand orice modificdri referitoare la contur, orice inflamatie sau adancitura la nivelul pielii sau orice modificare a
mamelonului. Trebuie sa faceti acest lucru cu bratele pe langd corp si cu bratele ridicate sus deasupra capului. Apoi, asezati palmele pe solduri si apasati ferm pentru a va incorda muschii pieptului. Cautati orice

adanciturd, incretiturd sau modificare, in special pe partea laterala.

Proceduri de aplicare a unui piercing la nivelul sanului si mamelonului

Femeile cu implant mamar care sunt supuse unei proceduri de piercing corporal in zona sanilor trebuie sd aiba in vedere posibilitatea ca in urma acestei proceduri sd se dezvolte o infectie. Este posibil s fie necesar
un tratament, inclusiv cu antibiotice, posibila indepdrtare a implantului sau o interventie chirurgicald suplimentara.

Materiale

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

Urmatoarele 3 tabele prezinta informatii cantitative si calitative privind materialele si substantele la care pot fi expuse pacientele, in functie de caracterizarea chimica a dispozitivelor respective. Materialele si
dispozitivele au fost supuse unei testdri privind compatibilitatea biologicd si unor analize si evaludri ale riscului pentru a li se demonstra siguranta biologicd. Cu toate acestea, reactiile individuale pot varia si nu pot
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fi prevazute toate reactiile.

Tabelul 1: Materialele implantului mamar cu gel PERLE

Materialele dispozitivului Componentele implantului
Dispersii de silicon Invelis
Dispersii de silicon Capsula de inchidere
Adeziv de silicon Invelis
Gel de silicon Umplutura de gel
Tabelul 2. Substante chimice eliberate de implantul mamar cu gel PERLE
Compusi Tntregul dispozitiv Compusi ntregul dispozitiv (ug/g sau ppm)
(ug/g sau ppm)
Substante volatile! - substante chi care pot fi eliberate de implantul mamar sub forma de gaz
Benzen Nedetectat Etilbenzen Nedetectat
Bromobenzen Nedetectat Hexaclorobutadiena Nedetectat
Bromodiclorometan Nedetectat |1zopropilbenzen Nedetectat
Bromoform Nedetectat p-lzopropiltoluen Nedetectat
Butilbenzen (N-/tert-/sec-) Nedetectat N-propilbenzen Nedetectat
Tetracloruréd de carbon Nedetectat Naftalen Nedetectat
Clorobenzen Nedetectat Stiren Nedetectat
Cloroform Nedetectat 1,1,1,2-tetracloroetan Nedetectat
2,4-clorotoluen Nedetectat Tetracloroetan Nedetectat
Dibromohlorometan Nedetectat Tricloroetan Nedetectat
1,2-dibromo-3-cloropropan Nedetectat Tricloretan (1,1,1-/1,1,2-) Nedetectat
Diclorbenzen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Nedetectat 1,2,3-Tricloropropan Nedetectat
Dicloretan (1,1-/1,3-) Nedetectat Trimetilbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Nedetectat
Dicloretilena (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nedetectat Toluen Nedetectat
Diclorpropan (1,2-/1,3-) Nedetectat Triclorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Nedetectat
1,1-Dicloropropan Nedetectat o-xilen Nedetectat
Etanol, 2-(trimetilsilil)- 0,036 max. m- & p-xilen Nedetectat
Total substante volatile 0,036
Substante chi nevolatile
suk chimice care pot fi eliberate de impl irile mamare in urma scufundarii in apa
Compus aromatic clorurat [ 0,08 [ Compus aromatic monoclorurat 0,08
suk chimice care pot fi eliberate de impl irile mamare in urma scufundarii in solvent
Compus aromatic monoclorurat 0,16 Adipat de dialchil C-9 0,05
Fragrr]ent devoxiq Irgafos 168: o legatura 0,08 Oxid Irgafos 168 0,05
eterica hidrolizata
Compus nesaturat polioxigenat 0,08 Dicaboxilat de benzen dialchilic C-82 2,51
Dicaboxilat de benzen dialchilic C-8 1,65
Total substante nevolatile 4,74 max.
Substante extractibile
suk chimice care pot fi eliberate de impl irile mamare in urma scufundarii in apa®
Siloxani ciclici (D4, D5, D6...) [ Nedetectat [ Siloxani liniari (L3, L4, L5...) [ Nedetectat
suk chimice care pot fi eliberate de impl irile mamare in urma scufundarii in solvent
Siloxani ciclici (D4, D5, D6...) [ 1009,02 max. [ Siloxani liniari (L3, L4, L5...) [ 8,1 max.
Total substante extractibile | <1017,12 [ [
Alti pusi de interes
Peroxid de 2,4-diclorbenzoil | 0,1 max.
"Nedetectat inseamna ca nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de detectie cantitativa a metodei de testare. Limita de cuantificare pentru toti compusii a fost
de 0,006 pg/g, cu exceptia m/p-xilenului si a 2/4-clortoluenului, care au avut o limita de cuantificare de 0,012 pg/g.
2Detectat prin extractie cu solvent diclormetan (DCM)
3 Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 6,12 pg/g, limita de detectie cantitativd a metodei de testare.

Tabelul 3. Metale grele detectate in implanturile mamare cu gel PERLE

Metale grele Concentratie (ppm) Metale grele Concentratie (ppm)
Arsenic Nedetectat Crom Nedetectat
Cadmiu Nedetectat Cupru Nedetectat
Plumb Nedetectat Staniu Nedetectat
Mercur 10 max. Nichel Nedetectat
Vanadiu Nedetectat Platina Nedetectat
Molibden Nedetectat Zinc 0,002 max.
Seleniu Nedetectat Magneziu Nedetectat
Cobalt Nedetectat Mangan Nedetectat
Antimoniu Nedetectat Taliu Nedetectat
Wolfram Nedetectat

Nedetectat inseamna ca nivelul elementului individual a fost sub 0,0012 ppm, limita de detectie cantitativa a metodei de testare.

Pe baza certificdrilor furnizorilor, dispozitivele sunt fabricate din materiale care:

. Nu contin substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) si nici substante cu proprietdti de perturbare endocrind (ED) peste pragurile reglementate ce necesitd etichetare specificd
. Nu contin ftalati in mod intentionat.
. Nu contin materiale de origine biologicd

3. Avertismente, masuri de precautie ce trebuie luate
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Mamografie

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

Nu uitati sa comunicatii toate informatiile pe care le cunoasteti in legatura cu implanturile dvs. mamare furnizorului dvs. de asistentd medicald, astfel incat sa poata adapta corect presiunea din timpul mamografiei.
Trebuie sa solicitati radiologi care cunosc foarte bine cele mai actuale tehnici si echipamente pentru procedurile de imagistica a sanilor cu implanturi.

Trebuie sa fi informati cu privire la prezenta, tipul si amplasarea implanturilor. Prezenta unui implant mamar poate face mai dificild mamografia si poate duce la vizualizari mamografice suplimentare.

Detectarea cancerului mamar

Prezenta implanturilor mamare poate intarzia detectarea cancerului mamar prin autoexaminare. Din acest motiv, pacientele trebuie informate ca trebuie sa consulte un chirurg sau un medic pentru o monitorizare
medicald corespunzdtoare. De asemenea, pacientele trebuie sa beneficieze de un screening periodic pentru cancerul mamar.

Posibilele interferente ale implantului in mediul RMN/scanere de securitate.

Retineti faptul cd implanturile mamare cu gel produse de Nagor sunt realizate in totalitate din materiale de silicon de uz medical care pot fi utilizate in scanarea RMN. Nu trebuie luatd nicio masurd de precautie.

TR - Hastalar igin bilgi -

implant Kartinin Amaci

Ameliyat sonrasi saglik profesyonelinin doldurdugu implant kart: tarafiniza verilmelidir. implant karti her zaman iizerinizde bulundurulmalidir ve size sunlari yapmanizi saglar:

. implante edilen cihazlari tanimlamak ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erismek (6rnegin EUDAMED ve diger web siteleri araciligiyla).
. Kendinizi tibbi muayeneler, giivenlik kontrolleri gibi ilgili durumlarda 6zel bakim gerektiren kisiler olarak tanitmak.
. Acil durumlarda sizin igin 6zel bakim/ihtiyaglar hakkinda acil klinik personelini veya ilk midahale ekibini bilgilendirmek.

Uluslararasi implant Karti, GCA Comfort™ Plus Garantisi ile baglantilidir.
Bu kart, kabul edilen cerrahi prosediirler ve tekniklere uygun olarak ve urinle birlikte verilen GCA® "Kullanim Talimati"na siki sikiya uygun olarak, uygun sekilde kalifiye ve lisansli bir Doktor tarafindan implante
edilen tiim GC Aesthetics® Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari (MDR2017/745 kapsaminda sertifikalandirilmistir) igin gegerlidir.

Hasta brostrinin Amaci

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

1. Cihazin beklenen 6mrii ve gerekli takipler hakkinda bilgi.
2. Maruz kalabileceginiz malzeme ve maddeler hakkindaki bilgiler de dahil olmak tzere, cihazin hasta tarafindan giivenli bir sekilde kullanilmasini saglamak igin her tirlu bilgi.
3. Olasi dis etkilere, tibbi muayenelere veya gevresel kosullara miidahale konusunda hasta veya bir saglk uzmani tarafindan alinacak uyarilar, tedbirler veya 6nlemler.

Bu brosiriin giincellenmis versiyonu, implant kartinda ayrintili olarak agiklanan baglanti ile hastalar icin bilgi web sitemizde mevcuttur:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1.  Uriin Omrii
Meme implantlari dmir boyu kullanilabilecek cihazlar degildir. Revizyon cerrahisine yol agabilecek ileriki bir tarihte ¢ikarilmalari veya degistirilmeleri gerekebilecegini unutmayin. Birgok cerrah 10-20 yil sonra
degistirilmesini 6nerir. Ancak bir sorun olmadigi siirece buna gerek kalmayabilir.

2. Givenligi Saglamak igin Gerekli Takip / Bilgi

Ameliyat Sonrasi Bakim

Cerrahiniz meme implanti ameliyati olduktan sonra kendinize nasil bakacaginiz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir. Bunlar arasinda 24 saat destekleyici bir sutyen takmaniz veya gerektiginde yapiskan bandajlari
degistirmeniz yer alabilir. Cerrahiniz ayrica profilaktik antibiyotik regete edebilir. Bu ve diger 6nlemler cerrahlarin gériisindedir ve kisisel deneyimlerine ve genel tedavi planlarina dayanmaktadir.

Cerrahin 6nerilerine uyulmamasi komplikasyonlara yol agabilir.

Herhangi bir komplikasyondan siipheleniyorsaniz cerrahiniza danismalisiniz. Bélgede travma olmasi durumunda, litfen cerrahinizla konusun. Travma, bazi spor aktiviteleri veya emniyet kemerleri kullanilarak gégus
bolgelerine asiri masaj yapilmasini igerebilir. Temas sporlari énerilmez. Salonlarda bronzlagsma veya giineslenme yara izlerinin iyilesmesini etkileyebilir. Ameliyattan sonra yaklasik alti ay boyunca yaranin glinese
dogrudan maruziyetinden kaginilmalidir. Meme bdlgesinde topikal ilaglari (6rn. steroidler) kullanmadan &nce bir hekime veya eczaciya danismaniz énerilir.

Meme bélgesinin herhangi bir ameliyati planlaniyorsa, bir implantin varligini hekime veya cerraha bildirmeli ve implant kartinizi tagimalisiniz.

Hasta brostiriiniin bu bélimiinde sunulan ameliyat sonrasi bakim 6nerileri tiim olasi segenekleri igermemektedir. Cerrahiniz ameliyat sonrasi bakim detaylarini vermelidir.

Ameliyat Sonrasi

Meme biiylitme ameliyati gergeklestikten sonra, bir cerrahla takip randevusu planlanacaktir. Bu rutin bir islemdir ve operasyondan sonra genel saghginizi kontrol etmek igindir.

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

Bununla birlikte, meme bélgesinde topikal ilaglari (6rn. steroidler) kullanmadan her zaman &nce bir cerraha, hekime veya eczaciya danismayr unutmamalisiniz. Gelecekte herhangi bir ameliyata ihtiyag duymaniz
durumunda implantlarin varligini da bildirmelisiniz.

Kendi Kendine Muayene ve Otopalpasyon

Her yastan yetiskin kadinin ayda en az bir kez kendi kendine meme muayenesi yapmasi 6nerilir. Diizenli bir kendi kendine muayene, géguslerinizin nasil gériindugiine ve hissettigine asina olmaniza yardimci olacaktir.
Herhangi bir degisiklik fark ederseniz bir saglik uzmanina basvurabilirsiniz.

Kendi kendine meme muayenesi yapmanin yollarindan biri, konturda herhangi bir degisiklik, deride herhangi bir sisme veya ¢ukurlasma veya meme uglarinda herhangi bir degisiklik arayarak bir aynanin 6niinde
yapilmalidir. Bunu kollariniz yanlarda ve kollariniz basinizin iistiinde olacak sekilde yapmalisiniz. Ardindan, avug iglerinizi kalgalariniza dayayin ve gégiis kaslarinizi esnetmek igin sikica bastirin. Ozellikle bir tarafta
herhangi bir gukurlagma, biiziilme veya degisiklik olup olmadigina bakin.

Meme ve Meme Ucu Delme islemleri
Meme bélgesine viicut delme igslemi yapilan meme implanti olan kadinlar, bu islemi takiben bir enfeksiyon gelisebilecegi olasiligini g6z 6niinde bulundurmalidir. Antibiyotikler, implantin olasi ¢cikarilmasi veya ek
cerrahi dahil olmak tizere tedavi gerekli olabilir.
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Malzemeler

Bu tibbi cihazlar, uzun sireli implantasyon igin uygun tibbi sinif silikon malzemelerden tretilmektedir. Ana Dosyalar ABD FDA'ya gonderildi.

Asagidaki 3 tablo, temsili cihazlarin kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalarin maruz kalabilecegi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel bilgiler sunmaktadir. Malzemeler ve cihazlar biyolojik
glivenliklerini géstermek igin biyouyumluluk testi ile degerlendirmesine ve risk degerlendirmelerine tabi tutulmustur. Bununla birlikte, bireysel reaksiyonlar degisebilir ve tiim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1: PERLE Jel Dolgulu Meme implanti cihaz malzemeleri

Cihaz Mal leri implant bileseni
Silikon dispersiyonlari Kabuk
Silikon dispersiyonlari Kapatma yamasi
Silikon yapistirici Kabuk
Silikon jel Jel dolgusu
Tablo 2. PERLE Jel Dolgulu Meme implantindan sal kimyasall
Bilesikler Tiim cihaz (pg/g veya Bilesikler Tiim cihaz (pg/g veya ppm)
ppm)
Ugucu ddeler! - Meme implanti tarafindan gaz olarak salinabilen kimyasallar
Benzen Saptanmadi Etilbenzen Saptanmadi
Bromobenzen Saptanmadi Heksaklorobiitadien Saptanmadi
Bromodiklorometan Saptanmadi izopropilbenzen Saptanmadi
Bromoform Saptanmadi p-izopropiltoluen Saptanmadi
Bitilbenzen (N-/tert-/sec) Saptanmadi N-propilbenzen Saptanmadi
Karbon tetraklorur Saptanmadi Naftalin Saptanmadi
Klorobenzen Saptanmadi Stiren Saptanmadi
Kloroform Saptanmadi 1,1,1,2-Tetrakloroetan Saptanmadi
2,4-Klorotolien Saptanmadi Tetrakloroeten Saptanmadi
Dibromoklorometan Saptanmadi Trikloroeten Saptanmadi
1,2-Dibromo-3-kloropropan Saptanmadi Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Saptanmadi
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Saptanmadi 1,2,3-Trikloropropan Saptanmadi
Dikloroetan (1,1-/1,3-) Saptanmadi Trimetilbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Saptanmadi
Dikloroeten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Saptanmadi Toluen Saptanmadi
Dikloropropan (1,2-/1,3-) Saptanmadi Triklorobenzenler (1,2,4-/ 1,2,3-) Saptanmadi
1,1-Dikloropropen Saptanmadi o-Ksilen Saptanmadi
Etanol, 2-(trimetilsilil)- 0,036 maks. m- & p-Ksilen Saptanmadi
Toplam Ugucu Maddeler 0,036
Ugucu Olmayan Maddel
Suya batirildiktan sonra meme implantlan tarafind. linabilen kimyasall
Klorlu aromatik bilegik 0,08 Mono klorlu aromatik bilesik 0,08
Coziiciiye batinldiktan sonra meme implantlari tarafind linabilen kimyasall
Mono klorlu aromatik bilesik 0,16 C-9 dialkil adipat 0,05
Ir.gafo.s 168 .oks.it pargasi: bir eter bagi 0,08 Irgafos 168 oksit 0,05
hidrolize edilmis
Polioksijenlenmis doymamis bilesik 0,08 C-8 dialkil benzen dikarboksilat? 2,51
C-8 dialkil benzen dikarboksilat 1,65
Toplam ugucu olmayan maddeler 4,74 Maks.
Ekstrakte Edilebilir idel
Suya batirildiktan sonra meme implantlan tarafind. linabilen kimyasallar?
Siklik siloksanlar (D4, D5, D6...) | Saptanmadi | Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...) | Saptanmadi
Coziiciiye batirildiktan sonra meme implantlari tarafind linabilen kimyasall
Siklik siloksanlar (D4, D5, D6...) [ 1009,02 maks. [ Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...) [ 8,1 Maks.
Toplam ekstrakte edilebilirler | <1017,12 | |
ilgili diger bilegikl
2,4-Diklorobenzoil peroksit | 0,1 Maks. |
1 Saptanmadi, tek tek ugucu maddenin seviyesinin test yénteminin kantitatif sinirinin altinda oldugu anlamina gelir. Tiim bilesikler icin kantitatif sinir 0,006 pg/g iken m/p-
ksiyelen ve 2/4-klorotoluen icin 0,012 ug/g idi
2Diklorometan (DCM) ¢éziicii ekstraksiyonu kullanilarak saptanmistir
3 Saptanmadi, tek tek ekstrakte edilebilir maddenin seviyesinin, test ydnteminin kantitatif siniri olan 6,12 pg/g'nin altinda oldugu anlamina gelir.
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Tablo 3. PERLE Jel Dolgulu Meme i larinda Bulunan Agir Metaller
Agir metaller Konsantrasyon (ppm) Agir Metaller Konsantrasyon (ppm)
Arsenik Saptanmadi Krom Saptanmadi
Kadmiyum Saptanmadi Bakir Saptanmadi
Kursun Saptanmadi Kalay Saptanmadi
Civa 10 maks. Nikel Saptanmadi
Vanadyum Saptanmadi Platin Saptanmadi
Molibden Saptanmadi Cinko 0,002 maks.
Selenyum Saptanmadi Magnezyum Saptanmadi
Kobalt Saptanmadi Manganez Saptanmadi
Antimon Saptanmadi Talyum Saptanmadi
Tungsten Saptanmadi
Saptanmadi, tek tek elemanin seviyesinin, test yonteminin kantitatif siniri olan 0,0012 ppm'nin altinda oldugu anlamina gelir.
Tedarikgilerden alinan sertifikasyonlara gére cihazlarin iretildigi malzemeler:
. Ozel etiketleme gerektiren diizenlenmis esik seviyelerinin iizerinde Kanserojenler, Mutajenler ve Ureme Toksik Maddeleri (CMR) veya Endokrin Bozucu (ED) maddeler icermez
. Kasith olarak Ftalat icermez
. Biyolojik kékenli materyaller icermez

3. Uyarilar ve Alinacak OGnlemler

Mamografi

Meme implanti yaptiran kadinlar, meme kanserini tespit etmek igin normal kontrolleri gerceklestirmek tizere doktorlariyla konusmaya devam etmelidir. implant, altta yatan bazi meme dokusunu gizleyerek mamografi
yoluyla erken meme kanserinin tespitini engelleyebilir. implant ayrica memedeki siipheli lezyonlari ‘gizleyebilen’ tistteki dokuyu da sikistirabilir.

Lutfen meme implantlariniz hakkinda bildiginiz tiim bilgileri saglk hizmeti saglayicinizla paylasin, bdylece mamografi basincini buna gére uyarlayabilirler. implantli memelerin gériintiillenmesi icin en giincel teknikler
ve ekipmanlar konusunda deneyimli radyologlar talep etmelisiniz.

implantlarin varligi, tipi ve yerlesimi hakkinda kendilerini bilgilendirmelisiniz. Meme implantinin varligi, tarama mamografisini daha zor hale getirebilir ve ek mamografi gériintiilerini gerektirebilir.

Meme kanserinin saptanmasi

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

implantin MR Ortamina / Giivenlik Tarayicilarina Olasi Miidahaleleri.

Lutfen Nagor'in Jel Dolgulu Meme implantlarinin hepsinin MRG Taramasinda kullanilabilen tibbi implant sinifi silikon malzemelerden retildigini unutmayin. Alinacak bir nlem yoktur.

RU - UHpopmauma aAna naumeHToB m
HasHaueHMWe nacnopta MMNNaHTaTa

Mocne onepaummn Bam A0/KHbI BbIAATb NACNOPT UMNNAHTATA, 3aN0NHEHHbI MeApPa6boTHMKOM. Bbl 40/1)KHbI NOCTOAHHO MMETb NacnopT UMNAaHTaTa npu cebe. B nacnopTe yKasaHa cneayiowas
uHdopmauymn:

. Ha3BaHMe UMNAAHTUPOBAHHbIX U34ENUIA U CChINKW HA Apyr1e cBeAeHNUA 06 UMNAAHTUPOBAHHOM U3genun (Hanpumep, Ha EUDAMED u apyrue caiiTbl);

. Balla NoTpe6HOCTb B 0COGOM yXOAe B ONpe/eneHHbIX CUTYaLUAX, HaNpUmep BO Bpema MeANLMHCKOrO OCMOTPA WA INYHOTO JOCMOTPa;

. Balla NoTpe6HOCTb B 0COBOM yX0Ae/ApYrue HYK/Abl B SKCTPEHHBIX CUTyaLMAX — CBeAeHUA, He06X0ANMble PaBOTHUKAM CyK6bl HEOTNOKHOM MEANLMHCKOM NOMOLLM UAKN aBAPUIAHBIX CNYKG.

MexayHapoaHblii NacnopT MMNAAHTaTa CBA3aH ¢ rapaHTueit GCA Comfort™ Plus Warranty.

[LeicTBMe faHHOrO NacnopTa pacnpocTpaHAETCA Ha BCE 3an0/IHEHHbIE CUIMKOHOBbIM refem rpyaHble umnnaHtatel GC Aesthetics® (cepTuduumposaHHblie cornacHo PernameHty MDR2017/745), ycTaHOB/IEHHbIE
[AMNNOMUPOBaHHBIM BPaiyOM COOTBETCTBYIOLLEN KBANUPUKALMM COFNACHO 0406PEHHBIM XMPYPIUYECKUM NPoLesypam U MeTOAMKE, @ TaKXKe B CTPOrOM COOTBETCTBUM C «MHCTPYKLMEN No NpumeHeHunto» GCA®,
BXOAALLEN B KOMNNEKT NOCTaBKN U3aenna.

Ha3sHauyeHune 6p0LLIPOpr AnAa nayneHTa

B AaHHOI 6polutope ANA NaLMeHTa COAEPKUTCA CeAyIolWan A0NONHUTENbHAA MHGOPMauUaA, KOTopaa A0MKHa 6biTb A0BeEHa A0 BaLIEro CBeAEHUA:

1. MHGOpMaLMA O NpeanonaraeMom cpoke cnyK6bl Usgenuna u nocnegyouem HabnwgeHun (npu HeobxoaumocTy);
2. nHdopmauua, Heobxoguman Ana HOro Ucno uspenus TOM, BK/ItOYAA CBEAEHNA O MaTepuanax 1 BeLecTBax, BO3AECTBII0 KOTOPbIX MOXKET N0ABepraTbCA NaLUeHT;
3. peaynpexaeHus, npegocrep 1 Mepbl NPeA0CTOPONKHOCTH, KOTOPbIE A0/IKEH NPUHATL NALMUEHT UAN MeAPabOTHUK C y4eTOM NOTEHLMANbHOTO BHELWHEr0 BO3/Ae/CTBIUA, YCIOBUI OKpYKaloLwei

cpefibl, a TaKXe BO BPEMA MeAMULUHCKUX OCMOTPOB.
HoBasn Bepcua AaHHOM BpoLwwopbl 4OCTYNHA Ha HaweM MHGOPMALMOHHOM caiiTe ANA NALWUEHTOB MO CCbIIKE, YKa3aHHOM B NacnopTe UMNAaHTaTa:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Cpok cnyxbbl usgenusa
rpy,CLHbIE MUMNIaHTaTbl HE PACCYNTaHbl Ha NOXU3HEHHOEe NCNO/Ib30BaHUe. HOMHMTe, 4YTO Yepes Kakoe-TO BpemMA UX, BOSMOXKHO, NpnaeTCa yaannTb UAN 3aMeHUTb, ANA Yero MmoXet I'IOHa,CI,OEMTbCﬂ peBU3nOHHaA
onepauua. MHOr1e XMpypru peKoMeHAYT 3aMeHy MMNAaHTaTos Yepes 10—-20 neT. O4HAKO B OTCYTCTBME NPO6eM 3TO MOKET He NoHaA06UTbeA.

2. Heobxogumoe nocneaytouiee HabngeHne/mHbopmaumna gna obecneyeHns 6esonacHocTu
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MocneonepaunoHHbIii yxoa,

Balu XuMpypr pacckaseT Bam O Mpasuaax yxoAa 3a coboi nocae onepauum no yCTaHoBKe rPYAHbIX MMMNAAHTATOB. ITOT yXOA MOXET BKAKOUATh B Ce6A KPYrN0CYyTOYHOE HOLWEeHWe NoAAepKuBatoLLero 6loctranstepa uam
3aMeHy NNACcTbIPHbIX NOBA3OK NO Mepe HeO6XOAMMOCTU. B Lienax NPoGUNAKTUKM BALl XMPYPT TaKKe MOXKET Ha3HauMTb BaM aHTMBUOTUKM. Baw XvMpypr NpUHUMAeET 3T1 U Apyrie mepbl N0 CBOEMY YCMOTPEHMUH,
PYKOBO/CTBYACH IMYHBIM OMbITOM M OBLMM NAAHOM NIeYeHUA.

HeBbiNonHeHMEe peKOMEHAALMIA XMPYPra MOXKET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO OCNOXKHEHMIA.

Ecnu y Bac ecTb NOA03PEHMe Ha OCNOKHEHUA, NOCOBETYITECh CO CBOMM XMPYProm. Takxe obpaTuTech K XMPypry B Cy4ae TPaBMMPOBAHWA y4acTKa MMNAAHTaLMW. TPaBMa MOXET CTaTb Pe3y/bTaTOM CAULWKOM
WHTEHCMBHOrO Maccaka 061acTu rpyu, 3aHATUA CNOPTOM MW AaBNEHUA PeMHA 6e30MacHOCTU. KOHTaKTHble BUAbI CNOpPTa He PeKOMEHA0BaHbI. [TocelieHre conapua uam npebbiBaHue Ha CONHLLE MOXET NOBAUATL
Ha npouecc 3axuBneHna py6LOBOI TKaHW. B TeueHMe NPUMEPHO WeCTU MecALEB Nocae onepauuu cnegyet usberatb NPAMOro BO3AENCTBUA COMHEUHBIX Ny4Yei Ha py6eL. MPOKOHCYNbTUPYIATECL C BPAYOM MW
bapmaueBTom, Npexae YemM HaHOCUTb Ha 06/1acTb rPpyAM CPeACTBA ANA HAPYKHOTO NPUMEHEHNA (HanpumMep, CTepouabl).

Ecnu Bam NpeAcTonT onepauua B 061acTv rpyau, coobLyuTe Bpady UAN XMPYpPry O HANUYMK MMMNAHTATa U NOKAXMUTE NacnopT UMMAaHTaTa.

PekomeHAauum nNo nocneonepaumMoHHOMY yXody, NpuBeAeHHble B JaHHOM pasgene Gpoliopbl ANA NaLMEHTa, BKAOYaOT B ceba He Bce BO3MOXKHbIE BapuaHTbl. Bal Bpay Ao/keH Noapo6HO pacckasaTtb Bam O
npasuaax nocaeonepaLuoHHOro yxoaa.

Mocne onepauun

Mocne onepauuun No yBeAnUYeHUIo rpyamn Bam 6yaeT HasHaueH KOHTPO/IbHbIN NMpUemM y Xupypra. ITo CTaHAapTHaA NPaKTUKa KOHTPOAA 06LLEro COCTOAHMA BaLEro 34,0p0OBbA NOCAe ONepaLmu.

Mocne 3Toro npuema Bate obLieHNe ¢ XUpyprom ByAeT CBeAEHO K MUHUMYMY NpPU YC/I0BU BaLLEro XopoLero Camo4yBCTBUA.

Mpu 5TOM Bbl 4ONKHBI 06A3aTENbHO KOHCY/ILTUPOBATLCA C XMPYPrOM, BPAUOM 1u GapmaLLeBTOM, NPexae YeM HaHOCUTb Ha 061acTb rpy/Au CPeACTBA ANA HAPYKHOTO NPUMEHEHUA (Hanpumep, cTeponabl). Bbl Takke
[LO/KHbI COO6LWATb UM O HAMYMKM UMNNAHTATOB, €C/n B ByAyllem Bam NOHaA06UTCA Kakas-1Mbo onepauua.

Camoo6cnesoBaHue M camonanbnauus

B3pOC/bIM KEHLMHAM BCeX BO3PACTHbIX rPYNn peKOMeHAYeTcA BbIMONHATL camoobenefoBaHue rPYAN He pexe ofHOro pasa B mecal,. Mpu perynapHom camoobcnefoBaHnM Bbl 6yaeTe TOYHO 3HaTb, KaK BbIFALUT
Balla rpyAb M Kakaa OHa Ha olynb. Mpn 06HapyKeHUM N0BbIX USMEHEHUI peKoMeHayeTca 06paTUTLCA K BpaYy.

CamoobcnesoBaHMe rpyaM MONKHO BbINONHATL Nepej 3epKanom. BHMUMaTeNbHO OCMOTPWUTE rpyAb Ha MPeAMEeT U3MEHEHMI GOPMbl, MPUMNYXWMX YHACTKOB, BTAXEHUA KOXWM MW W3MeHEeHMi cockos. MMpu
camoo6cnesj0BaHMM BLITAHUTE PYKM NO WBAM, @ 3aTeM NOAHMMUTE UX BbICOKO Haj ros0BOM. 3aTeM ynpuTech NafoHAMK B 6eapa CUAbHO HAafaBUTE HA HUX, YTOBbI HaNPAYb MbilLbl rPYAN. MocmMoTpUTe, HET An
YYaCTKOB CO BTAHYTOW MU CMOPLLEHHOW KOKEW UK APYrUX U3MEHEHWI, 0COBEHHO C O4HOW CTOPOHbI.

MUPCHHT rPpyAK U COCKOB
MKEeHWMHbI C TPYAHBIMM UMNAAHTATaMK, XKenalolme caenatb NUPCUHT B 061acTU rpyAu, AOMKHBI MOMHUTL O PUCKE UHOWULMPOBAHWA Nocie 3TOM Npoueaypbl. B 3Tom caydae moxeT NOHaf06MTbCA NedeHne
aHTMBWMOTUKaMK, yAaneH1e UMNNAHTaTa UK JONONHUTENbHAA OnepaLua.

Martepuanbi

3TV U3LennA MeJULMHCKOTO Ha3HauYeHUA U3roTaBAMBAIOTCA U3 MEAULMHCKOTO CUAMKOHA W NOAXOAAT ANA ANUTENBHOMO UCNONb30BaHUA. MacTep-dainbl Gbinn npeacTaeHsl B YnpasneHue CLUA no caHutapHomy
HaA30py 3a KAYeCTBOM MULLEBbIX NPOAYKTOB U MEAUKAMEHTOB.

B cnepylowmx Tpex Tabauuax NpuBOAUTCA KONMYECTBEHHAA W KauyecTBEHHaA MHPOPMaLMA O maTepuanax W BeleCcTBax, BO3AEWCTBUIO KOTOPbIX MOMET MOABEPraTbCA MALMEHT, Ha OCHOBAHUU XUMUYECKUX
XapaKTepPUCTUK penpeseHTaTUBHbIX U34enuit. MaTepuanbl u camu U34enna NPOLIAN UCTIbITAHWA Ha BUONOTUYECKYIO COBMECTUMOCTb M OLLeHKY PUCKa ANA NOATBEPXKAEHUA X Buonoruyeckoit 6esonacHocTu. Mpu sTom
MHAMBUAYaNbHAA PEaKLMA MOXKET OTIMYATLCA, @ BCe PeaKLUM NpescKasaTb HEBO3MOXKHO.

Ta6nuua 1. MaTtepuanbl B COCTaBe 3ano/IHEHHbIX Fe/IeM rpyAaHbIX umnnaHTatos PERLE

B COCTaBe U3genus Kom TaTa
CuAnKoHOBaA aucnepcusa 0O60on0uKa
CuAnKoHOBaA aucnepcus 3aKpbliBatoLian HaKNAAKA
CUIMKOHOBBbIM aAresvs o6onouka
CUIMKOHOBbIN reb eneBblit HanoAHUTENb
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Ta6nuuya 2. Xumuuyeckme BeLECTBa, BblAENAIOLWMECA U3 3aM0JIHEHHOrO resiem rpyaHoro umnnaadTtarta PERLE

CoeauHeHus Bce uspenue (MKr/r unu CoeanHeHus Bce usgenue (MKr/r unm u./mnH)
u./mnn)
Netyune oIl — KM1e BELLEeCTBa, KOTOpPbIE rpyAHbIe TaThl MOTYT B BUAE rasa
BeHson He o6HapyKeHo S1unbeH3on He o6HapyxeHo
BbpombeHzon He o6HapyKeHo l'ekcaxnopbytagveH He o6HapyxeHo
BpomauxnopmeTtaH He o6HapyKeHo WN3onponunbeHson He o6HapyxeHo
Bpomodopm He obHapyxeHo n-M30NPONUATONYON He obHapyxeHo
Bytun6exson (H-/TpeT-/BTOP-) He o6HapyKeHo N-nponun6eHson He o6HapyxeHo
YeTbIpexxI0pUCTbIit yriepos, He o6HapyKeHo Hadranux He o6HapyxeHo
Xnop6eHson He o6HapyKeHo CTupon He o6HapyxeHo
Xnopodopm He o6HapyKeHo 1,1,1,2-TeTpaxnopataH He o6HapyxKeHo
2,4-xnopTonyon He o6HapyKeHo TeTpaxnopatuaeH He o6HapyxeHo
[AunbpomxnopmeraH He o6HapyKeHo TpuxnopateH He o6HapyxeHo
1,2-aMbpom-3-xnopnponaH He o6HapyKeHo TpuxnopataH (1,1,1-/1,1,2-) He o6HapyxeHo
[unxnop6erson (1,2-/1,3-/TpaHc-1,2-) He o6HapyKeHo 1,2,3-TpuxnopnponaH He o6HapyxeHo
[wnxnopataH (1,1-/1,3-) He o6HapyKeHo Tpumetunberson (1,2,4-/1,3,5-) He o6HapyxeHo
[Lunxnopatunen (1,1-/umnc-1,2-/TpaHc-1,2-) He o6HapyKeHo Tonyon He o6HapyxeHo
[LuxnopnponaH (1,2-/1,3-) He o6HapyKeHo Tpuxnopbersonsl (1,2,4-/1,2,3-) He o6HapyxeHo
1,1-agnxnopnponeH He o6HapyKeHo O-Kkcunon He o6HapyxeHo
TaHon, 2-(Tpumetuncununn)- Makcumym 0,036 M- U N-Kcuaon He o6HapyxeHo
0bLiee cogepKaHue NeTy4Ynux KOMMNOHEHTOB 0,036
Henetyuue Bewecrsa
XMMMUYECKME BELLECTBA, KOTOPbIE rPY/HbIE MMNIAHTaTbl MOTYT BbIAENATL Nocne B BOAE
Xnopcopepallee apomaTtuieckoe 0,08 MOHOX/10PUPOBAHHOE apoMaTUYecKoe 0,08
coeguHeHne coeguHeHue
XMMMUYECKME BELLECTBA, KOTOPbIE rPY/HbIE UMNIAHTaTbl MOTYT BbIAENATL Noce B Tene
MOHOX/I0PMPOBAHHOE apoMaTU4ecKoe 0,16 [Ouankunosblit  3dup  aaMNUHOBOW 0,05
coefMHeHue kucnotsl (C-9)
OKucneHHblt dparmeHT Irgafos 168: oaHa 0,08 OKncneHHan dopma Irgafos 168 0,05
3¢dUpHaA cBA3b rTMAPOAU30BaHA
NONIMOKCUTEHUPOBAHHOE HEeHACbILLEHHOe 0,08 [uankunosblit 6eH3onavkapboHaTt 2,51
coeunHeHne (C8)?
[uankunosblii 6eH3onavkap6oHar (C8) 1,65
Obuiee cogepikaHme HeneTyumx Makcumym 4,74
KOMMOHEHTOB
JKcTparupyemble Beljectsa
XMMMUYECKME BELLECTBA, KOTOPbIE rPY/HbIE UMNIAHTaTbl MOTYT BbIAENATL nocne 8 Boge?
Liuknnueckue cunokcanol (D4, D5, D6...) | He o6HapyKeHo JInHeliHble cunokcansl (L3, L4, L5...) | He o6HapyKeHo
XMMMUYECKME BELLECTBA, KOTOPbIE rPY/HbIE UMNIAHTaTbl MOTYT BbIAENATL Nocne B Tene
Liuknnueckue cunokcanol (D4, D5, D6...) Makcumym 1009,02 JInHeliHble cunokcansl (L3, L4, L5...) Makcumym 8,1
O6uee ¢ 3KCTparmpy <1017,12
Belecrs
[Apyrue 3HauMMble coeUHEHUA
2,4-puxnopbeH3onnnepoKema, Makcumym 0,1 |
1«He o6Hapy)KeHOo» 03HauYaeT, 4To yPOBEHb COAEPHKAHMA OTAER/NLHOIO JIETYHEro KOMMOHEHTa HUXKE Mpe/esa KOMYECTBEHHOro 06Hapy)XeHUs MeToAa ucrbiTaHuii. Mpeaen
KO/IMYECTBEHHOTO 06GHapYKeHWA ANA BCEX CoeanHeHui cocTasan 0,006 MKr/r, 3a UCKNtOUeHWeM M/N-KCunona v 2/4-xnopToNyona, ANA KOTOPbIX NPeAen KONUYECTBEHHOMo
o6HapyeHusa coctasnset 0,012 mKr/r.
206Hapy)KeHO C UCrONb30BaHMEM SKCTPaKLMK pacTBopuUTenem auxnopmertaH (DCM)
3«He oB6HapyeHO» 03HauaeT, 4To YPOBEHb COAEPIKAHUA OTAENBHOMO KCTPArMpyemMoro BeLLecTBa Huxe 6,12 MKr/r — npeaena KoMYecTBEHHOro 0bHapyKeHUa MeToAa
UCMbITaHWN.
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Ta6nuua 3. Taxkenole meTtannbl, 06Hap B 3an renem rpyaHbix umnnantartax PERLE

TaXenble MeTanNbl KoHueHTpauus (4./mnH) TaXenble MeTanNbl KoHueHTpauus (4./mnH)
MbIWbAK He o6HapyseHo Xpom He o6HapyseHo
Kagmuit He o6HapyseHo Meab He o6HapyseHo
CeuHew, He o6HapyseHo Onoso He o6HapyseHo

PTyTb 10 makc. Hukenb He o6HapyseHo
BaHagauit He o6HapyseHo MNnatuHa He o6HapyseHo
MonunbaeH He o6HapyseHo LIMHK 0,002 makc.

CeneH He o6HapyseHo Marnuit He o6HapyseHo
Kobanbt He o6HapyseHo MapraHeL, He o6HapyseHo

Cypbma He o6HapyseHo Tanuin He o6HapyseHo
Bonbdpam He o6HapyseHo

«He 06HapyKeHO» 03Ha4aeT, Y4TO YPOBEHb COAEPIKAHMA OTAENBbHOTO 3nemMeHTa Huxe 0.0012 4./MAH — npefena KoMYeCTBeHHOro 0BHaPYKEHUA METOAA UCTIbITAHMA.

CoenacHo cepmudmkamam nocmasuwjuKkos, u3denusn uzeomosseHsol U3 mamepuanos, Komopeole:

. He codepiam KaHUepo2eHos, MymazeHo8 U 8eW,ecms, Hapywatowux penpodyKmusHyt (yHKUUI Uu 8030elicmsyrousux Ha S3HOOKPUHHYIO CUCMEMY, 8 KOHUEHMPAYUAX 8bilIE yCMAHOBAeHHbIX HOPM,
pu KomMopbix Mpebyemca cneyuanbHas MAapKUpPoBKa;

. He codepxcam ¢pmanamos;

. He codepyam mamepuasnos 6UON02U4ECKO20 MPOUCXOHOEeHUA.

3. TMpepynpexKAeHUA U Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTU

Mammorpadpusa

KEeHWMHbI C rPYAHBIMM MMMAAHTaTaMK AOMKHbBI MPOAONKATL MOCELWATb CBOErO Bpaya WM NPOXOAUTb 06bluHble 06CNEA0BAHNA C LE/bio BbIABAEHMA pPaKa MONOYHOM Kenesbl. UMNAAHTAT MOKET «CNpATaTb»
HUXKEe/eXallie TKaHU MONIOYHOM Kenesbl, YTO MOXET MoMelaTh paHHell AWarHOCTUKE paka MeToAoM Mammorpaduu. Kpome TOro, MMNAaHTaT MOXET AaBUTb Ha Bbille/nexaliue TKaHW, B pesynbTaTe yero
NoA03pUTE/IbHbIE YUACTKMU FPYAM MOTYT CTaTb HE3aMEeTHbIMM.

06A3aTeNbHO pacCKaKuUTe CBOEMY Bpayy BCHO WU3BECTHYK Bam MHOOPMALMIO O TPYAHbIX MMNAAHTaTax, 4Tobbl OH nogobpan noaxosAulee AasBneHne BO BpemMaA mMammorpaduu. Bbl 40/IKHBI NONPOCUTD, YTOBbI
npoueaypy NPOBOAUA BPa4-PEHTIEHONON, UMEKOLLMA ONbIT PaboTbl C HOBEWLIMMM TEXHONOTUAMM 1 060PYA0BaHMEM ANA 06CIEA0BAHUA FPYAM C UMNIAHTAaTaMU.

Bam Heo6x04MMO NpoUHPOPMUPOBATL PEHTIEHONOrA O HANMYMM, TUME U PACMONOKEHUN UMNAAHTATOB. Hanuuue rpyAHOTO MMMNNAHTaTa MOXET OC/NONKHWUTL Npouedypy mammorpaduu. Kpome Toro, moryt
NOHaA06MTbCA AOMNONHUTEIbHBIE MPOEKLMUN.

[MarHocTUKa paka MONOYHOM XKenesbl

Hanuuue rpyaHbIX MMNAAHTAaTOB MOXET MPUBECTU K 6onee nNo3gHemMy oB6HapYXEHUI0 paka MOMIOYHOM Kenesbl NpyU camoo6cnef0BaHUM, MOSTOMY MaLMEHTaM HYKHO COOBLWUTL O HEOBXOAMMOCTM 06paLLeHna K
XMPYPry UAW Bpady ANA HafNeKallero MeANLMHCKOrO KOHTPOAA. MalMeHTbl TakKe A0NKHbI PEryAapHO NPOXOANUTb CKPUHUHIOBOE 06CNe0BaHME HA BbIABNIEHWE PaKa MOIOYHOM Kenesbl.

BO3MOKHOE BMELIaTeNbCTBO UMMNNAHTATOB B paboTy MPT-cKaHepOB/A0CMOTPOBbIX CKaHEPOB.

Bce 3anonHeHHble renem rpyaHble MMNAaHTaTbl Nagor U3roTaBAMBaOTCA U3 MEAULMHCKOTO CUIMKOHA, KOTOPbI N03BOAAET NPoBOANUTL MPT 6e3 Kakux-11M60 npobaem. Mepbl NpeOCTOPOKHOCTH HE NPeyCMOTPEHbI.

CS - Informace pro pacientky
Ucel karty implantatu
Po operaci by vdm méla byt poskytnuta karta implantatu vyplnéna zdravotnickym pracovnikem. Kartu implantatu musite mit neustale u sebe a musi vdm umoznit:
. identifikovat implantovany prostfedek a ziskat pFistup k dal$im informacim tykajicim se implantovaného prostfedku (napf. prostfednictvim systému EUDAMED a dalSich webovych stranek).
. prokézat se v pfislusnych situacich, napf. pfi lékafskych prohlidkdch, bezpeénostnich kontrolach, jako osoba vyzadujici zvlastni péci.
. informovat pohotovostni klinicky personal nebo osobu poskytujici prvni pomoc o zvlastni pééi/potfebach v pfipadé nouzovych situaci.
Mezinarodni karta implantatu je spojena se zarukou GCA Comfort™ Plus.

Tato karta se vztahuje na viechny prsni implantdty vyplnéné silikonovym gelem GC Aesthetics® (certifikované pod ¢islem MDR2017/745), které implantuje Iékaf s pfislusnou kvalifikaci a licenci v souladu s
uzndvanymi chirurgickymi postupy a technikami a v pfisném souladu s "Ndvodem k pouziti" GCA® dodanym s vyrobkem.

Ucel pribalového letaku pro pacientku

Uéelem tohoto pribalového letaku je poskytnout dalsi informace, o kterych byste méli védét, ve smyslu:

1. informaci o predpokladané Zivotnosti zafizeni a jakékoli nezbytné nédsledné péci.

2 veskerych informaci k zaji$téni bezpeéného pouzivani prostfedku pacientkou, véetné informaci o materialech a latkach, kterym muzZete byt vystaveni.

3 upozornéni, bezpeénostnich opatfeni nebo opatieni, kterd ma pacientka nebo zdravotnicky pracovnik pfijmout s ohledem na ruseni moznymi vnéjsimi vlivy, lékafskd vySetieni nebo podminky prostfedi.

Aktualizovand verze tohoto ptibalového letaku je k dispozici na nasich informacnich webovych strankach pro pacientky na odkazu uvedeném na karté implantatu:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Zivotnost vyrobku
Prsni implantéty nejsou doZivotni prostfedky. Uvédomte si, Zze nékdy v budoucnu muze byt zapotiebi je odstranit nebo vyménit, coz muze vést k revizni operaci. Mnoho chirurgti navrhuje vyménu po 10-20 letech.
Pokud viak nedojde k problémam, nemusi to byt nezbytné.

2. Nezbytna nasledna péée/informace k zajisténi bezpeénosti

Pooperaéni péce
Chirurg vam poradi, jak o sebe pecovat po operaci prsnich implantatd. To mize zahrnovat no3eni podplrné podprsenky 24 hodin denné nebo v pfipadé potieby vyménu obvazl. Chirurg vam také muze predepsat
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profylaktickd antibiotika. Tato a dalsi opatfeni zaviseji na ndzoru vaseho chirurga a vychézeji z jeho osobnich zkusenosti a celkového lé¢ebného planu.

Pokud se nebudete fidit doporu¢enimi chirurga, mize to vést ke komplikacim.

Pokud méte podezfeni na komplikace, méli byste se poradit se svym chirurgem. V p¥ipadé poranéni oblasti si promluvte se svym chirurgem. Uraz mize zahrnovat extrémni masirovani oblasti prsou, sportovni aktivitu
nebo pouzivani bezpeénostnich pash. Kontaktni sporty se nedoporuéuji. Hojeni jizev mize ovlivnit opalovéni v salonech nebo na slunci. Pfiblizné Sest mésicl po operaci by se mélo zabranit pfimé expozici jizev slunci.
Pfed pouZitim lokdlnich 1ékd (napf. steroidd) v oblasti prsou se doporuéuje, abyste se poradili se svym lékafem nebo lékdrnikem.

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

Doporuceni pro pooperacni péci uvedena v této ¢asti brozury pro pacientky neobsahuji viechny pfipadné moznosti. Chirurg by vam mél poskytnout podrobnosti o pooperacni péci.

Po operaci

Po operaci zvét3eni prsou bude naplanovéna kontrolni schlizka s chirurgem. Jednd se o rutinni zaleZitost, ktera slouZi ke kontrole vaseho celkového zdravotniho stavu po operaci.

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

PFed pouZitim lokalnich Iék( (napf. steroid() v oblasti prsou byste se viak neméli zapomenout poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem. Méli byste je také informovat o pfitomnosti implantat(, pokud u vas bude v
budoucnu nutna jakdkoli operace.

Samovysetieni a autopalpace

Dospélym zendm viech vékovych kategorii se doporuéuje provadét samovysetieni prsou alespofi jednou mési¢né. Pravidelné samovy3etfeni vdm pomiize se sezndmit s tim, jak vase prsa vypadaji a jak se s nimi citite.
Pokud si viimnete jakychkoli zmén, mizete se obratit na zdravotnického pracovnika.

Jednim ze zpisobd, jak si mGZete provést samovysetieni prsou, je podivat se pied zrcadlem na jakékoli zmény obrysu, jakykoli otok nebo dilky na kiizi nebo zmény na bradavkdch. Tuto €innost byste méli provadét
v upaZeni a vzpazeni. Poté se opfete dlanémi o boky a pevné zatlacte, abyste napnuli hrudni svaly. V3imejte si jakychkoli dulk(, jakéhokoli svrasténi nebo zmén, zejména na jedné strané.

Zakroky piercingu prsou a bradavek

Zeny s prsnimi implantaty, které podstupuiji zakroky piercingu v oblasti prsou, musi pocitat s moznosti, ze by po tomto zékroku mohla vzniknout infekce. Maze byt nezbytna Ié¢ba zahrnujici antibiotika, pFipadné
odstranéni implantdtu nebo dalsi operace.

Materidly

Tyto zdravotnické prostiedky jsou vyrobeny ze silikonovych material( &istoty uréené pro lékaiské ucely, které jsou vhodné pro dlouhodobou implantaci. Hlavni soubory byly zapsané u amerického ufadu FDA.
Ndsledujici 3 tabulky poskytuji kvantitativni a kvalitativni informace o materialech a ltkdch, kterym mohou byt pacientky vystaveny, na zakladé chemické charakterizace reprezentativnich prostfedkl. Materidly a
prostfedky byly podrobeny testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzeni rizik, aby byla prokazana jejich biologicka bezpecnost. Individudlni reakce se vS§ak mohou lisit a vSechny reakce nelze predvidat.

Tabulka 1: Materidly gelem plnénych prsnich implantatt PERLE
Materidly prostiedku Soucasti implantatu
Silikonové disperze Pouzdro
Silikonové disperze Uzaviraci zaplata
Silikonové lepidlo Pouzdro
Silikonovy gel Gelova vyplii
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Tabulka 2. Chemické latky uvolfiované z gelem plnéného prsniho implantatu PERLE

Slozky Cely prostfedek (ug/g &i Slozky Cely prostfedek (pg/g & ppm)
ppm)
Tékavé latky! — ch ké latky, které se mohou uvoliiovat z prsnich i atd ve formé plynu
Benzen Nezjisténo Etylbenzen Nezjisténo
Brombenzen Nezjisténo Hexachlorbutadien Nezjisténo
Bromdichlormethan Nezjisténo Isopropylbenzen Nezjisténo
Bromoform Nezjisténo p-isopropyltoluen Nezjisténo

Butylbenzen (N-/terc-/sek-)

Nezjisténo

N-propylbenzen

Nezjisténo

Tetrachlormetan

Nezjisténo

Naftalen

Nezjisténo

Chlorbenzen

Nezjisténo

Styren

Nezjisténo

Chloroform

Nezjisténo

1,1,1,2-tetrachloretan

Nezjisténo

2,4-chlortoluen

Nezjisténo

Tetrachloreten

Nezjisténo

Dibromchlormethan

Nezjisténo

Trichloreten

Nezjisténo

1,2-dibrom-3-chlorpropan

Nezjisténo

Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-)

Nezjisténo

Dichlorbenzen (1,2-/1,3-/trans-1,2-)

Nezjisténo

1,2,3-trichlorpropan

Nezjisténo

Dichloroethan (1,1-/1,3-)

Nezjisténo

Trimetylbenzen (1,2,4-/1,3,5-)

Nezjisténo

Dichlorethen (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezjisténo Toluen Nezjisténo
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nezjisténo Trichlorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Nezjisténo
1,1-dichlorpropen Nezjisténo o-xylen Nezjisténo
Etanol, 2-(trimethylsilyl)- 0,036 max. m- a p-xylen Nezjisténo
Tékavé latky celkem 0,036
Netékavé latky
Chemické latky, které se mohou In 2z prsnich i atd po r i do vody.
Chlorovana aromaticka sloucenina 0,08 Monochlorovany aromaticky uhlovodik 0,08
Chemické latky, které se mohou In z prsnich implantatd po r ¢enidor Stéd|
Monochlorovany aromaticky uhlovodik 0,16 C-9 dialkyl-adipat 0,05
Fragment oxidu IrgaftJ? 168: jedna etherova 0,08 Oxid irgafos 168 0,05
vazba byla hydrolyzovana
polyokysli¢ena nenasycena sloucenina 0,08 C-8 dialkyl-benzen-dikarboxylat? 2,51
C-8 dialkyl-benzen-dikarboxylat 1,65
Celkové netékavé latky 4,74 max.
Extrahovatelné latky
Chemické latky, které se mohou In z prsnich implantétd po r i do vody3.
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) Nezjisténo Linedrni siloxany (L3, L4, L5...) | Nezjisténo
Chemické latky, které se mohou In z prsnich implantétd po r idor Stéd|
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) 1 009,02 max. | Linedrni siloxany (L3, L4, L5...) | 8,1 max.
Extrahovatelné latky celkem | <1017.12 | |
Jiné sledované slouceniny
2,4-dichlorbenzoylperoxid 0,1 max. | |

INezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé tékavé latky byla niz$i nez kvantitativni limit testovaci metody. Kvantitativni limit &inil u vech slou€enin 0,006 pg/g s vyjimkou
m/p-xylenu a 2,4-chlorotoluenu, jejichz kvantifikaéni limit &ini 0,012 pg/g.
2Zjisténo extrakci rozpoustédlem dichlormethan (DCM).
3Nezjisténo znamena, e hladina jednotlivé extrahovatelné latky byla niz3i neZ 6,12 pg/g, co? je kvantitativni limit zkudebni metody.

Tabulka 3 TéZké kovy nalezené v gelem plnénych prsnich implantdtech PERLE

Tézké kovy Koncentrace (ppm) Tézké kovy Koncentrace (ppm)
Arsen Nezjisténo Chrom Nezjisténo
Kadmium Nezjisténo Méd' Nezjisténo
Olovo Nezjisténo Cin Nezjisténo
Rtut 10 max. Nikl Nezjisténo
Vanad Nezjisténo Platina Nezjisténo
Molybden Nezjisténo Zinek 0,002 max.
Selen Nezjisténo Hor¢ik Nezjisténo
Kobalt Nezjisténo Mangan Nezjisténo
Antimon Nezjisténo Thallium Nezjisténo
Wolfram Nezjisténo

Nezjisténo znameng, Ze hladina jednotlivého prvku byla nizsi nez 0,0012 ppm, coz je kvantitativni limit zkusebni metody.

Na zdkladé certifikace od dodavateli jsou prostfedky vyrobeny z materidl, které:

. Neobsahuji karcinogeny, mutageny ci ldtky toxické pro reprodukci (CMR) ani endokrinni disruptory (ED) v mnoZstvi prfesahujicim regulovanou prahovou hodnotou, kterd vyZaduje specifické znaceni.
. Neobsahuji zamérné ftaldty.
. Nevstrebdvaji materidly biologického pivodu.

3. Varovani, bezpecnostni opatfeni, ktera je tfeba pfijmout

Mamografie
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Zeny, které maji prsni implantaty, by mély i nadale hovofit se svym lékafem, aby provadél bézné kontroly k odhaleni karcinomu prsu. Implantat mize branit odhaleni ¢asného karcinomu prsu pomoci mamografie,
protoZe zakryva uritou &st prsni tkdné leZici pod nim. Implantat maZe také stladovat tkan leZici nad nim, coz mazZe "skryt" podezielé léze v prsu.

Ujistéte se, Ze jste svému poskytovateli zdravotni péce sdélili viechny informace, které o svych prsnich implantatech mate, aby mohl odpovidajicim zptisobem pFizpUsobit tlak pfi mamografii. Mély byste si vyZadat
radiology, ktefi maji zkuSenosti s nejnovéjsimi technikami a vybavenim pro zobrazovani prsou s implantaty.

Mély byste je informovat o pfitomnosti, typu a umisténi implantatd. Pfitomnost prsniho implantatu maze ztizit screeningovou mamografii a maze vést k daldim mamografickym projekcim.

Detekce karcinomu prsu

Pfitomnost prsnich implantatd by mohla zpozdit odhaleni karcinomu prsu pfi samovy3etfeni. Z tohoto divodu je nutné pacientky informovat, Ze je tieba, aby se poradily se svym chirurgem nebo Iékafem za Ucelem
patfi¢ného lékafského sledovani. Pacientky by také mély pravidelné absolvovat screening karcinomu prsu.

MozZné interference implantatu v prostfedi MR / bezpe&nostnich skener(.

Méjte na paméti, ze viechny prsni implantdty spole¢nosti Nagor vyplnéné gelem jsou vyrobeny z IékaFskych silikonovych materidld, které Ize pouZit p¥i vySetfeni magnetickou rezonanci. Neni tieba pfijimat zadna
preventivni opatfeni.

ET - Teave patsientidele

Implantaadikaardi otstarve

Pdrast operatsiooni antakse teile tervishoi ialisti tdidetud implantaadikaart. Implantaadikaarti tuleb endaga alati kaasas kanda ja see véimaldab teil:
. tuvastada paigaldatud seadet ning tagada ligipddsu muule seadmega seotud teabele (nditeks EUDAMED-i ja teiste veebilehtede kaudu);
. toendada teid isikuna, kes vdib vajada erikasitlust teatud olukordades, nditeks meditsiinilistel Idbivaatustel ja turvakontrollides;
. teavitada erakorralise meditsiini voi kiirabitd6tajaid teid puudutavate erivajaduste ja ravi isedrasuste osas.

Rahvusvaheline implantaadikaart on seotud GCA Comfort™ Plusi garantiiga.
See kaart kehtib kdigi GC Aesthetics®-i silikoongeeliga tdidetud rinnaimplantaatide kohta (sertifitseeritud MDR2017/745 kohaselt), mille on paigaldanud vastava kvalifikatsiooni ja litsentsiga arst tunnustatud
kirurgiliste protseduuride ning tehnikaga ja kooskolas tootega kaasas oleva GCA® ,Kasutusjuhendiga“.

Patsiendi teabevoldiku otstarve

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

1. Teave seadme eeldatava kasutusea ja vajalike jarelkontrollide kohta.
2. Patsiendipoolset seadme turvalist kasutust puudutav teave, sealhulgas teave materjalide ja ainete kohta, millega voite kokku puutuda.
3. Hoiatused, ettevaatusabindud ja erimeetmed seoses vélism&jude, meditsiiniliste uuringute ning keskkonnatingimustega, mida peavad silmas pidama nii patsient kui ka tervishoiuspetsialist.

Uuendatud versioon antud voldikust on patsienditeabe veebilehel, mis on implantaadikaardil toodud lingil:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Toote kasutusiga
Rinnaimplantaadid ei ole eluaegsed seadmed. Tuleb olla teadlik, et implantaate v&ib olla vaja tulevikus eemaldada v&i asendada korduva Idikuse teel. Kirurgid soovitavad implantaate vahetada 10-20 aasta péarast.
Kui ei esine mingisuguseid probleeme, ei pruugi see olla vajalik.

2. Vajalik jarelkontroll / teave ohutuse tagamiseks

Operatsioonijargne hooldus

Teie kirurg annab teile nduandeid operatsioonijargse enesehoolduse osas. NGuannete hulka kuuluvad muuhulgas toestava rinnahoidja 66pdevaringne kasutamine ja vajaduse korral sidemete vahetamine. Kirurg v&ib
teile lisaks madrata profulaktilist antibiootikumravi. Need ja muud meetmed on kirurgi otsustada ning Idhtuvad tema isiklikust kogemusest ja tildisest raviplaanist.

Kirurgi soovituste eiramine v3ib viia tiisistuste tekkeni.

Tusistuste kahtluse korral pidage ndu oma kirurgiga. Implantaadipiirkonna trauma korral votke tthendust oma kirurgiga. Traumana v&ib kasitleda ka rinnapiirkonna jdulist muljumist sporditegevuse kaigus vdi turvavéo
surve tulemusena. Kontaktsporte tuleb viltida. Pdevitamine voi solaariumis kdimine v8ib m&jutada armi paranemist. Haava kokkupuudet otsese péikesevalgusega tuleb valtida kuue kuu jooksul pérast operatsiooni.
Enne paiksete ravimite (nditeks steroidkreemide) kasutamist rinna piirkonnas on soovitatav ndu pidada arsti vdi apteekriga.

Plaaniliste rinnapiirkonnas tehtavate operatsioonide korral tuleb arsti vi kirurgi teavitada implantaadi olemasolust ning implantaadikaart kaasa votta.

Antud voldiku operatsioonijargse hoolduse 16igus véljatoodud soovitused ei hdlma kdiki ravivdimalusi. Operatsioonijargse ravi tiksikasju tapsustab teie kirurg.

Pérast IGikust

Pérast rindade suurendamise operatsiooni maaratakse jarelkontrolliaeg kirurgi vastuvdtule. Tavapdrase kontrolli kdigus kontrollitakse teie tldtervist parast operatsiooni.

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

Siiski tuleb meeles pidada, et enne paikse ravi (nditeks hormoonpreparaatide) kasutamist rinnapiirkonnas tuleb ndu pidada kirurgi, arsti vdi apteekriga. Jargnevate kirurgiliste protseduuride korral tuleb samuti mainida
oma ravimeeskonda implantaatide olemasolust.

imine ja rinna |
Igas vanuses tdiskasvanud naistel soovitatakse rindu iseseisvalt kontrollida vahemalt korra kuus. Regulaarne enesekontroll aitab teil teada saada, kuidas teie rinnad vélja ndevad ja end tunnevad. Muutuste esinemise
korral vétke Gihendust tervishoiuspetsialistiga.

Uks viis rindade iseseisvaks kontrollimiseks on rindade vaatlemine peegli ees, et tuvastada muutuseid rindade kontuuris, turse esinemist, nahalohkusid ja muutusi nibudes. Vaadelge rindu nii, et kded on kiilgedel, kui
ka nii, et kded on Ule pea tdstetud. Edasi asetage peopesad puusadele ja suruge tugevalt, et pingutada rinnalihaseid. P66rake tdhelepanu lohkude, kortsude v&i teiste muutuste esinemisele, eriti kui muutus on
uhepoolne.

Rindade ja nibude needistamine
Rinnaimplantaatidega naised, kes soovivad rinnapiirkonna needistamist, peavad olema teadlikud, et needistamise jarel v&ib tekkida infektsioon. Infektsiooni raviks kasutatakse antibiootikume, kuid vajalik v3ib olla
implantaadi eemaldamine ja tdiendav kirurgia.
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Materjalid

Need meditsiiniseadmed on valmistatud pikaajaliseks implanteerimiseks sobivast meditsiinilisest silikoonmaterjalist. P6hidokumendid on esitatud USA toidu- ja ravimiametile.

Jargnevas kolmes tabelis on esitatud seadmete keemilisel iseloomustamisel p&hinev kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave materjalide ning ainete kohta, millega patsiendid vdivad kokku puutuda. Materjalide ja
seadmetega on ldbi viidud biosobivusuuringud ja -hindamised ning riskihinnangud nende bioloogilise ohutuse nditamiseks. Siiski vGib vastus varieeruda indiviidipdhiselt ning kdiki reaktsioone pole véimalik ennustada.

Table 1: PERLE Mammary Implant device materials

Seadme materjalid | di osa
Silikooni dispersioonid Kest
Silikooni dispersioonid Sulgemislapp
Silikoonliim kest
silikoongeel Geeltdidis
Tabel 2. PERLE geeltdidetud rinnaimplantaatidest eralduvad kemikaalid
Uhendid Terve seadme kohta Uhendid Terve seadme kohta (pug/g véi ppm)

(ng/g voi ppm)

Lenduvad iihendid! — keemilised iihendid, mis vdivad rir gaasilisel kujul vab.

Benseen Etiililbenseen Hulk mddramatu
Bromobenseen Hulk madramatu Heksaklorobutadieen Hulk madramatu
Bromodiklorometaan Hulk maaramatu Isoproplitlbenseen Hulk maaramatu
Bromoform Hulk maaramatu -isopropultolueen Hulk maaramatu
Butiiilbenseen (N-/tert-/sec) Hulk maaramatu N-proputlbenseen Hulk maaramatu
Susiniktetrakloriid Hulk madramatu Naftaleen Hulk madramatu
Klorobenseen Hulk madramatu Stiireen Hulk madramatu
Kloroform Hulk maaramatu 1,1,1,2-tetrakloroetaan Hulk maaramatu
2,4-klorotolueen Tetrakloroeteen
Dibromoklorometaan Hulk madramatu Trikloroeteen Hulk madramatu
1,2-dibromo-3-kloropropaan Hulk maaramatu Trikloroetaan (1,1,1-/1,1,2-) Hulk maaramatu
Diklorobenseen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Hulk maaramatu 1,2,3-trikloropropaan Hulk maaramatu
Dikloroetaan (1,1-/1,3-) Hulk maaramatu Trimetitlbenseen (1,2,4-/1,3,5-) Hulk maaramatu
Dikloroeteen (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Hulk maaramatu Tolueen Hulk maaramatu
Dikloropropaan (1,2-/1,3-) Hulk maaramatu Triklorobenseenid (1,2,4-/1,2,3-) Hulk maaramatu
1,1-dikloroporpeen Hulk maaramatu o-ksiileen Hulk maaramatu

Etanool,2-(trimetulsilaal)- kuni 0,036 m- ja p-kstileen Hulk maaramatu
Lenduvaid tihendeid kokku 0,036
Mittelenduvad iihendid

kemikaalid, mis vGivad ri lantaatidest eralduda vesikeskkonnas

Klooritud aromaatne tihend | 0,08 monoklooritud aromaatne ihend 0,08
kemikaalid, mis vGivad ri lantaatidest eralduda lahustikeskk

monoklooritud aromaatne ihend 0,16 C-9 dialkutladipaat 0,05
Irgafos 168 oksiidi fragment: uiks eeterside on 0,08 0,05

hidrolttisunud Irgafos 168 oksiid

Poliioksligeneeritud killastumata tihend 0,08 C-8 dialkiiiilbenseen dikarboksiilaat? 2,51
C-8 dialkiitilbenseen dikarbokstilaat 1,65
Mittelenduvaid tihendeid kokku Max 4,74
Ekstraheeritavad ained
kemikaalid, mis vGivad ri lantaatidest eralduda vesikeskkonnas®

Tsuklilised siloksaanid (D4, D5, D6...) | Hulk maaramatu | Lineaarsed siloksaanid (L3, L4, L5...) | Hulk maaramatu
kemikaalid, mis vGivad ri

aatidest eralduda lahustil

Tsiklilised siloksaanid (D4, D5, D6...) [ Max 1009,02 [ Lineaarsed siloksaanid (L3, L4, L5...) [ Max 8,1
Ekstraheeritavaid aineid kokku | <1017,12
Muud huvipakkuvad ithendid
2,4-dikloro-bensodiiilperoksiid | Max 0,1 | |

1, Hulk madramatu” tdhendab, et iksiku lenduva aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri. K&igi iihendite kvantifitseerimispiiriks oli 0,006 pg/g, vilja arvatud
m-/p-ksiileen ja 2/4-klorotolueen, mille kvantifitseerimispiir oli 0,012 pg/g.

2tuvastati diklorometaaniga (DCM) teostatud lahustiekstraktsiooni abil

3,Hulk madramatu” tahendab, et (iksiku ekstraheeritava aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (6,12 ug/g).
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Tabel 3. PERLE geeltdidetud rinnaimplantaatides tuvastatud raskmetallid
Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm) Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm)
Arseen Hulk madramatu Kroom Hulk madramatu
Kaadmium Hulk madramatu Vask Hulk madramatu
Plii Hulk madramatu Tina Hulk madramatu
Elavhdbe kuni 10 Nikkel Hulk madramatu
Vanaadium Hulk madramatu Plaatina Hulk madramatu
Moliibdeen Hulk maaramatu Tsink kuni 0,002
Seleen Hulk maaramatu Magneesium Hulk maaramatu
Koobalt Hulk maaramatu Mangaan Hulk maaramatu
Antimon Hulk madramatu Tallium Hulk madramatu
Volfram Hulk madramatu
,Hulk mddramatu” tdhendab, et tksiku raskmetalli tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (0,0012 ppm).

Tarnijatelt saadud sertifikaatide pohjal on seadmed toodetud materjalidest, mis

. ei sisalda kartsinogeenseid, mutageenseid ja reproduktiivtoksilisi aineid (CMR) v6i endokriinseid hdireid pohjustavaid aineid (ED) ile kehtestatud piirvidrtuste, mille korral oleks vajalik erimdrgistus.
. Ei sisalda sihilikult ftalaate.
. Ei sisalda bioloogilist pdritolu materjale.

3. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Mammograafia

Rinnaimplantaatidega naised peavad pd6rduma arsti poole, et teha regulaarseid kontrolle rinnavahi esinemise osas. Implantaat v3ib raskendada rinnavéhi varajast tuvastamist mammograafial, sest implantaat v&ib
osaliselt varjata allolevat rinnakude. Implantaat v8ib samuti avaldada survet iimberpaiknevatele kudedele ja seekaudu peita kahtlasi koldeid rinnas.

Jagage oma tervishoiuteenuse pakkujaga kdike, mida teate oma implantaatide kohta, et mammograafial avaldatavat rohku saaks vastavalt kohandada. Implantaatidega rindade visualiseerimiseks tuleb paluda uusima
tehnika ja varustusega kursis olevate radioloogide ndu.

Radiolooge tuleks teavitada implantaatide olemasolust, tiilibist ja paiknemisest Rinnaimplantaatide olemasolu vdib raskendada rinnavéhi osas sdelumist mammograafia teel, mistdttu v&ib olla vajalik mitme
mammograafiapildi tegemine.

Rinnavahi tuvastamine

Rinnaimplantaadi olemasolu tdttu v3ib enesekontrolli kdigus rinnavdhi avastamine viibida. Sel pdhjusel on patsientidel tahtis teada, et jalgimise osas tuleb ndu pidada kirurgi voi arstiga. Patsiente tuleb rinnavédhi osas
regulaarselt sdeluda.

Implantaadi vdimalik m&ju MR-keskkondades / turvaandurites.

Nagor’i geeltditega rinnaimplantaadid on valmistatud meditsiinilise implantaadi kvaliteediga silikoonmaterjalidest, mida v&ib kasutada MR-skannimisel. Eriettevaatusabindusid ei ole vaja rakendada.

HU - Betegtdjékoztatd m
Az implantatumkartya célja

Az egészségiigyi szakember altal kitsltott implantatumkartyat Onnek meg kell kapnia a miitét utan. Az implantatumkartyat mindig hordja magéanal, ami lehetévé teszi a kovetkezéket:

. A beliltetett eszk6z azonositasat, tovdbbd a beliltetett eszkdzzel kapcsolatos egyéb informacidkhoz valé hozzaférést (pl. az EUDAMED oldalon vagy mas weboldalakon keresztiil).
. Az On kiilénleges bandsmddban részesitendd személyként torténd azonositasat bizonyos helyzetekben, példéul egy orvosi vizsgélat vagy biztonsagi ellenérzés soran.
. A siirgsségi klinikai személyzet vagy az elsGsegélynyujté tjékoztatasat az On specialis ellatasardl/igényeirdl vészhelyzet esetén.

A nemzetko6zi implantatumkartya dsszetartozik a GCA Comfort™ garanciaval.
Ez a kartya minden GC Aesthetics® szilikongéllel toltott mellimplantdtumra vonatkozik (az MDR2017/745 szerint tanusitva), amelyet egy megfelel6en képzett és engedéllyel rendelkezd orvos lltetett be elfogadott
sebészeti eljarasokkal és technikakkal, valamint szigortian kdvetve az implantdtumhoz mellékelt GCA® ,hasznalati utasitast”.

A betegtdjékoztatd célja

Ennek a tajékoztaténak az a célja, hogy tovéabbi informacidkkal szolgéljon, amelyekkel Onnel tisztidban kell lennie a kévetkezékkel kapcsolatban:

1. Az eszk6z varhato élettartamara és a sziikséges utankovetésre vonatkozé informaciok.
2. Minden olyan informacié, amely biztositja az eszkoz biztonsagos hasznalatét a paciens szamara, beleértve az olyan anyagokra és 6sszetevékre vonatkozé informacidkat, amelyeknek On ki lehet téve.
3. Figyel etések, ovintézkedések vagy intézkedések, amelyet a paciensnek vagy az egészségiigyi szakembernek meg kell tennie az esetleges kiils6 hatasokkal, orvosi vizsgélatokkal vagy kérnyezeti

tényez6kkel valé interferencidval kapcsolatban.
A betegtdjékoztato frissitett verzidja elérhetd a betegeknek sz616 informéaciés weboldalunkon, az implantatumkartydn szereplé hivatkozdson keresztiil:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Atermék élettartama
A mellimplantdtumok nem élethosszig tarté eszk6zok. Vegye figyelembe, hogy az implantatumokat a jovében esetleg el kell tavolitani vagy cserélni, ami reviziés sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé. Szamos
sebész cserét javasol 10-20 év utan. Am, ha nincs probléma az eszkézzel, akkor ez nem feltétlen sziikségszerd.

2. Sziikséges utankdvetés/Informacidk a biztonsag érdekében

Posztoperativ ellatas
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A sebésze tandcsokkal latja majd el arrél, hogy miként lassa el magat a mellimplantdtum beliltetése utan. Ezek k6zé tartozhat az aldtdamaszté melltarté horddsa a nap 24 éréjaban, vagy sziikség esetén a ragtapaszok
cseréje. A sebésze profilaktikus antibiotikumokat is felirhat Onnek. Ezek vagy mas intézkedések a sebésze véleményén alapulnak, a korabbi személyes tapasztalatait és az 4ltalanos kezelési tervet figyelembe véve.

A sebész javaslatainak figyelmen kiviil hagydsa komplikdcidkat eredményezhet.

Komplikdcié gyanuja esetén beszéljen sebészével. Ha az érintett teriiletet trauma éri, keresse fel sebészét. A trauma lehet akdr a mellrégiok extrém masszirozdsa, valamilyen sporttevékenység vagy biztonsagi 6v
hasznalatanak kovetkeztében. A kontakt sportok nem ajanlottak. A szolariumozas vagy a napozds befolyasolhatja a heggydgyulast. A heg kozvetlen napfénynek valé kitettségét a miitéti beavatkozast kdvetéen
kortlbelul hat honapig kerdilni kell. Ajdnlott, hogy konzultdljon orvosdval vagy gydgyszerészével, mielStt helyi gydgyszereket (pl. szteroidokat) hasznalna a mell tertletén.

Ha a mell teriiletén barmilyen mtétet terveznek, tdjékoztassa orvosat vagy sebészét az implantatum jelenlétérél, és vigye magaval az implantatumkartyajat.

A betegtdjékoztatd ezen szakaszaban bemutatott posztoperativ ellatasi javallatok nem tartalmazzak az ésszes lehet8séget. A sebészének kell tajékoztatnia a posztoperativ elldtas részleteirdl.

A miitét utdn

Amint a mellnagyobbité m(itét megtorténik, a sebésszel kontroll idépontot egyeztetnek. Ez egy rutineljaras, amely az On altaldnos posztoperativ egészségi dllapotanak ellenérzésére szolgél.

Ezt kévetSen nem sziikséges a sebészével kapcsolatban maradnia, ha On fittnek és egészségesnek érzi magat.

Mindig konzultalnia kell azonban orvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt lokalis gydgyszereket (pl. szteroidokat) haszndlna a mell terlletén. Tajékoztatnia kell 6ket az implantdtumok jelenlétérdl is, ha a jovében
barmilyen m(itétre lenne sziiksége.

Onvizsgalat és autopalpécié

Barmely életkord felnétt né esetében havonta ajénlott mell-6nvizsgalatot végezni. A rendszeres nvizsgalat segit Onnek megismerni a melle kinézetét és érzetét. Ha valamilyen véltozast tapasztal, Iépjen kapcsolatba
egy egészségligyi szakemberrel.

A mell 6nvizsgalatat tobbek kézott igy végezheti el, hogy a tiikor elStt keresi a kontdr valtozdsat, a b6r barmilyen duzzanatat vagy godr6z6dését, illetve a mellbimbdk valtozdsat. Ezt tgy kell elvégeznie, hogy a karja
a teste mellett van, majd a karjait magasan a feje folé emeli. Ezt kovetSen helyezze csipbre a kezét és szoritsa meg erésen, hogy a mellizmok megfesziiljenek. Keressen gédrocskéket, rancosodast vagy véltozasokat,
féleg az egyik oldalon.

Mell és mellbimbé piercing eljarasok
Azoknak a mellimplantdtummal rendelkezé n6knek, akiknél testpiercinget végeznek a mell teriiletén, tisztaban kell lennilik azzal a lehet8séggel, hogy az eljarast kovetéen fertézés alakulhat ki. Antibiotikumos kezelés,
az implantatum esetleges eltdvolitasa vagy tovabbi m(itéti eljards lehet sziikséges.

Anyagok

Ezek az orvosi eszkézok orvosi mindségli szilikon anyaghdl késziilnek, amely alkalmas hosszutavu bedltetésre. A torzsadatokat benyujtottak az amerikai FDA-hoz (U.S. Food and Drug Administration, Amerikai
Elelmiszer- és Gyogyszerfeliigyelet).

A kovetkez6 3 tablazat kvantitativ és kvalitativ informacidkat tartalmaz azokrdl az anyagokrdl és 6sszetevékrél, amelyeknek a pdaciensek ki lehetnek téve a reprezentativ eszkzok kémiai jellemzése alapjan. Az
anyagokat és az eszkozoket biokompatibilitasi vizsgalatoknak és értékelésnek vetették ala, valamint kockdzatértékeléseket végeztek bioldgiai biztonsdgossaguk bizonyitasara. Az egyénivalaszreakciok azonban eltéréek
lehetnek, és nem lehetséges az dsszes reakcio el6rejelzése.

1. tablazat: PERLE géltoltetii emlGimplantatum eszk6z anyagai

Az eszkoz anyagai

Szilikon diszperzidk Burok
Szilikon diszperzidk Zéarotapasz
Szilikonragasztd burok
Szilikongél Tolt6gél
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2. tablazat: A PERLE géltoltetli emlGimplantatumbdl kibocsatott vegyi anyagok
Vegyiiletek Teljes eszkoz (ug/g Vegyiiletek Teljes eszkoz (ug/g vagy ppm)
vagy ppm)
lllékony anyagok! — az emléimpl; n altal gaz formajaban kib atott vegyi anyagok
Benzol Nem észlelt Etil-benzol Nem észlelt
Bromobenzol Nem észlelt Hexaklor-butadién Nem észlelt
Bromodiklér-metan Nem észlelt |1zopropil-benzol Nem észlelt
Bromoform Nem észlelt p-izopropil-toluol Nem észlelt
Butilbenzol (N-/terc-/szek-) Nem észlelt N-propilbenzol Nem észlelt
Szén-tetraklorid Nem észlelt Naftalin Nem észlelt
Klér-benzol Nem észlelt Sztirol Nem észlelt
Kloroform Nem észlelt 1,1,1,2-tetrakloretan Nem észlelt
2,4-klértoluol Nem észlelt Tetraklor-etén Nem észlelt
Dibrém-klér-metan Nem észlelt Triklor-etén Nem észlelt
1,2-dibrém-3-klér-propan Nem észlelt Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nem észlelt
Diklérbenzol (1,2-/1,3-/transz-1,2-) Nem észlelt 1,2,3-triklér-propan Nem észlelt
Dikléretan (1,1-/1,3-) Nem észlelt Trimetilbenzol (1,2,4-/1,3,5-) Nem észlelt
Diklér-etén (1,1-/cisz-1,2-/transz-1,2-) Nem észlelt Toluol Nem észlelt
Diklér-propan (1,2-/1,3-) Nem észlelt Triklérbenzolok (1,2,4-/1,2,3-) Nem észlelt
1,1-diklér-propén Nem észlelt o-xilol Nem észlelt
Etanol, 2-(trimetil-szilil)- Max. 0,036 m- és p-xilol Nem észlelt
Osszes illékony anyag 0,036
Nem illékony anyagok
a mellimplanta altal vizben aztatas soran kib atott kémiai vegyiiletek
Klérozott aromas vegytiletek [ 0,08 [ monoklérozott aromas vegyiiletek 0,08
a mellimplanta altal oldé ben aztatas soran kibocsatott kémiai yiiletek
monoklérozott aromas vegyliletek 0,16 C-9 dialkil adipat 0,05
Ir:'_gafos j68 oxidfragmentum: egy éterkétés 0,08 irgafos 168 oxid 0,05
idrolizalt
polioxigénezett telitetlen vegyiilet 0,08 C-8 dialkilbenzol-dikarboxilat? 2,51
C-8 dialkilbenzol-dikarboxilat 1,65
Osszes nem illékony anyag Max. 4,74
Kivonhaté anyagok
a mellimplanta k altal vizben aztatas soran kib atott kémiai vegyiiletek3
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) [ Nem észlelt [ Linedris sziloxanok (L3, L4, L5...) [ Nem észlelt
a mellimpl. altal oldé ben aztatas soran kibocsatott kémiai yiiletek
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) | Max. 1009,02 Linedris sziloxanok (L3, L4, L5...) | Max. 8,1
Osszes kivonhat6 anyag | <1017,12 [
Egyéb lényeges vegyiiletek
2,4-diklér-benzoil-peroxid [ Max. 0,1 [
A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintje a vizsgalati modszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt. A mennyiségmeghatarozasi
hatarértéke minden vegyiilet esetében 0,006 pg/g volt, kivéve az m/p-xilol és a 2/4-klértoluol esetében, ahol a mennyiségmeghatarozasi hatarérték 0,012 pg/g volt.
2Diklor-metan (DCM) oldészeres extrakcioval kimutatva
3A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes kivonhat6 anyagok szintje 6,12 ug/g, azaz a vizsgélati médszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt.
3. tablazat: A PERLE géltéltetii emlGimplantatumokban talalhaté nehézfémek
Nehézfémek Koncentracié (ppm) Nehézfémek Koncentracié (ppm)
Arzén Nem észlelt Krom Nem észlelt
Kadmium Nem észlelt Réz Nem észlelt
Olom Nem észlelt On Nem észlelt
Higany max. 10 Nikkel Nem észlelt
Vanéadium Nem észlelt Platina Nem észlelt
Molibdén Nem észlelt Cink max. 0,002
Szelén Nem észlelt Magnézium Nem észlelt
Kobalt Nem észlelt Mangan Nem észlelt
Antimon Nem észlelt Tallium Nem észlelt
Volfram Nem észlelt
A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes elemek szintje 0,0012 ppm, azaz a vizsglati mddszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt.

A beszdllitok tanusitdsa alapjdn az eszk6zék olyan anyagokbdl késziilnek, amelyek:

. Nem tartalmaznak rdkkelté anyagokat, mutagéneket és reprodukciot kdrosito anyagokat (CMR) vagy endokrin kdrosité (ED) anyagokat a kiilén cimkézést igénylé szabdlyozott kiiszébértékek felett
. Nem tartalmaznak szdndékosan ftaldtokat
. Nem tartalmaznak bioldgiai eredetii anyagokat

3. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Mammografia
A mellimplantdtummal rendelkezé néknek tovdbbra is konzultalniuk kell kezel6orvosukkal, hogy elvégeztessék a mellrdk felismerését szolgdld szokasos szlir6vizsgalatokat. Az implantatum akadalyozhatja a korai
mellrak mammogréfias felismerését, mivel elrejti az alatta [év6 mellszovet egy részét. Az implantatum a felette [évé szoveteket is 6sszenyomhatja, ami ,elrejtheti" a mell gyanus elvaltozasait.

Mindenképpen osszon meg minden informdciot az egészségligyi szakemberével, amit a mellimplantdtumardl tud, hogy a mammogréfias nyomast ennek megfeleléen allitsdk be. Olyan radiolégusokat kérjen fel, akik
jartasak az implantdtummal rendelkezé mellek képalkotasahoz hasznalt legijabb eszkozok és technikdk terén.

Tajékoztatnia kell ket az implantatum jelenlétérdl, tipusardl és elhelyezkedésérél. A mellimplantatumok jelenléte megnehezitheti a mammografids szlrévizsgalatot, és tovabbi mammografias felvételekre lehet
szlikség.

A mellrék felismerése
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A mellimplantatumok jelenléte késleltetheti a mellrdk 6nvizsgalattal torténd felismerését. Ezért a pacienseket tajékoztatni kell, hogy fontos konzultalniuk egy sebésszel vagy orvossal a megfelel6 orvosi ellenérzés
érdekében. A pacienseknek rendszeres mellrdksz(résre is kell jarniuk.

Az implantdtum lehetséges kolcsdnhatasai MR-kérnyezetben/biztonsagi atvildgitasnal.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Nagor géllel toltott mellimplantatumok mindegyike orvosi implantatum minéségi szilikon anyagokbdl késziil, amelyek MRI-vizsgalatra alkalmasak. Nincs szlikség dvintézkedésre.

PL - Informacje dla pacjentek
Cel karty implantu

Karte te, wypetniong przez pracownika stuzby zdrowia, powinna Pani otrzymac po zabi Karte ir u nalezy mie¢ przy sobie. Umozliwia ona:
. identyfikacje wszczepionego wyrobu i dostep do innych informacji na jego temat (np. za posrednictwem strony EUDAMED i innych);
. identyfikacje Pani jako osoby wymagajacej szczegdlnej opieki we wtasciwych sytuacjach, np. badania lekarskie, kontrole bezpieczenstwa;
. informowanie personelu oddziatéw ratunkowych lub stuzb interwencyjnych o potrzebie szczegdlnej troski / specjalnych potrzebach w sytuacji awaryjnej.

Migdzynarodowa karta implantu wigze sie z gwarancjg GCA Comfort™ Plus.
Karta ta dotyczy wszystkich implantéw piersi wypetnionych zelem silikonowym GC Aesthetics® (certyfikat nr MDR2017/745) wszczepionych przez lekarza posiadajacego odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia
zgodnie z przyjetymi procedurami oraz technikami chirurgicznymi oraz z , Instrukcjg uzytkowania GCA®” dotaczong do niniejszego produktu.

Cel ulotki dla pacjentki

Niniejsza ulotka zawiera dodatkowe informacje, ktére powinna Pani zna¢. Obejmuja, co nastepuje.

1. Informacje dotyczace przewudywane] 2zywotnosci wyrobu oraz ewentualnych kontroli.
2. Informacje p laja i uzytkowanie wyrobu przez pacjentke, w tym informacje dotyczace materiatéw i substancji, na ktére moze Pani by¢ narazona.
3. Ostrzezenia, Srodki ustroznosu iinne $rodki, ktére powinna podjg¢ pacjentka lub pracownik stuzby zdrowia w odniesieniu do zaktdcer wynikajgcych z ewentualnych wptywow zewnetrznych, badan

lekarskich lub warunkéw $rodowiskowych.
Aktualna wersja niniejszej ulotki dostepna jest na naszej stronie internetowej zawierajgcej informacje dla pacjentek pod adresem podanym na karcie implantu:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Zywotnosé produktu
Implanty piersi nie s3 wyrobami dozywotnimi. Prosze pamigtac, ze w przysztosci moga wymagac usuniecia lub wymiany, co moze wymaga¢ powtdrnego zabiegu. Wielu chirurgdw zaleca wymiane po uptywie 10-20
lat. Ale jesli nie wystapi problem, moze to nie by¢ konieczne.

2. Niezbedna kontrola / Informacje pozwalajgce zapewnié bezpieczeistwo

Opieka pooperacyjna

Pani chirurg przekaze porady dotyczace dbania o siebie po zabiegu wszczepienia implantu piersi. Mogg one obejmowac noszenie biustonosza podtrzymujacego przez catg dobe lub wymiane opatrunkéw
samoprzylepnych w razie potrzeby. Chirurg moze takze profilaktycznie przepisa¢ antybiotyk. Te i inne Srodki zaleza od chirurga i opieraja sie na jego doswiadczeniu i ogélnym planie terapii.

Brak przestrzegania zalecen chirurga moze prowadzi¢ do powiktan.

W przypadku podejrzewania powiktan nalezy skonsultowac sie z chirurgiem. W przypadku urazu w miejscu wszczepienia prosze porozmawiac z chirurgiem. Uraz moze wynikac z silnego masazu okolicy piersi,
aktywnosci fizycznej lub uzywania paséw bezpieczeristwa. Nie zaleca sig sportdw kontaktowych. Korzystanie z solarium lub kapiele stoneczne mogg wptywac na gojenie sig blizny. Przez okoto pét roku po zabiegu
nie nalezy narazac blizny bezposrednio na dziatanie promieni stonecznych. Przed uzyciem lekéw miejscowych (np. sterydéw) w okolicy piersi nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Zalecenia dotyczgce opieki pooperacyjnej przedstawione w niniejszym punkcie broszury dla pacjentki nie obejmuja wszystkich mozliwych opcji. Szczegétowe informacje na temat opieki pooperacyjnej powinien
przekaza¢ chirurg.

Po zabiegu

Po przeprowadzeniu zabiegu powigkszania piersi zostanie wyznaczona wizyta kontrolna u chirurga. Jest to dziatanie rutynowe, ktére pozwoli sprawdzi¢ ogélny stan Pani zdrowia po zabiegu.

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

Prosze jednak pamiegtad, by przed uzyciem lekdw miejscowych (np. sterydéw) w okolicy piersi zawsze skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy rowniez powiadomic takg osobe o obecnosci implantu na
wypadek koniecznosci przeprowadzenia zabiegu w przysztosci.

S badanie i badanie palpacyjne

Zaleca sig, by doroste kobiety w kazdym wieku przynajmniej raz w miesigcu przeprowadzaty samobadanie piersi. Regularne samobadanie pomoze zapoznac sie z wyglgdem i dotykiem piersi. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek zmian mozna skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Samobadanie piersi mozna wykona¢ na przyktad przed lustrem, szukajac zmian obrysu, obrzeku lub wgtebiert w skérze badz zmian brodawek sutkowych. Nalezy to robi¢, trzymajac rece po bokach oraz wysoko nad
gtowa. Nastepnie nalezy potozy¢ dtonie na biodrach i nacisng¢ je mocno, by napia¢ migsnie klatki piersiowej. W tej pozycji nalezy poszuka¢ ewentualnych wgtebien, fatd lub zmian, szczegélnie po jednej stronie.

Przektuwanie piersi i brodawek sutkowych
Kobiety posiadajgce implanty piersi, ktére poddadzg sie przektuwaniu ciata w okolicy piersi, muszg uwzgledni¢ potencjalne ryzyko infekcji po tym zabiegu. Moze by¢ konieczna antybiotykoterapia, usunigcie
implantu lub dodatkowy zabieg chirurgiczny.

Materiaty

Niniejsze wyroby medyczne produkuje sie z silikonéw klasy medycznej nadajacych sie do dtugoterminowego wszczepienia. Dokumentacje gtéwna przekazano amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA).

W ponizszych 3 tabelach zawarto informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatéw i substancji, na ktére moga by¢ narazone pacjentki, na podstawie charakterystyki chemicznej wyrobdw reprezentatywnych.
Materiaty i wyroby poddano badaniom i ocenie pod katem zgodnosci biologicznej oraz ocenie ryzyka w celu wykazania ich bezpieczenstwa biologicznego. Jednakze poszczegdlne osoby moga réznie reagowac i nie
wszystkie reakcje mozna przewidziec.
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Tabela 1: Implant piersi wypetniony zelem PERLE - Materialy uzyte do produkcji wyrobu

Materialy uzyte do produkcji wyrobu Element i

Dyspersje silikonowe Pokrycie

Dyspersje silikonowe

tatka zamykajaca

Spoiwo silikonowe pokrycie

Zel silikonowy

Wypetnienie zelowe

Tabela 2. Substancje chemiczne uwalniane z implantu piersi wypetnionego zelem PERLE

Zwiazki Caty wyréb (pg/g lub ZwiazkKi Caty wyréb (ug/g lub ppm)
ppm)
Lotne zwigzki' — suk je chemi , ktére moga byé i przez i y piersi w postaci g j
Benzen Nie wykryto Etylobenzen Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto Heksachlorobutadien Nie wykryto
Bromodichlorometan Nie wykryto Izopropylobenzen Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto p-izopropylotoluen Nie wykryto
Butylobenzen (N-/tert-/sek-) Nie wykryto N-propylobenzen Nie wykryto
Tetrachlorek wegla Nie wykryto Naftalen Nie wykryto
Chlorobenzen Nie wykryto Styren Nie wykryto
Chloroform Nie wykryto 1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto
2,4-chlorotoluen Nie wykryto Tetrachloroeten Nie wykryto
Dibromochlorometan Nie wykryto Trichloroeten Nie wykryto
1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nie wykryto
Dichlorobenzen (1,2-/ 1,3-/trans-1,2-) Nie wykryto 1,2,3-trichloropropan Nie wykryto
Dichloroetan (1,1-/1,3-) Nie wykryto Trimetylobenzeny (1,2,4-/ 1,3,5-) Nie wykryto
Dichloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nie wykryto Toluen Nie wykryto
Dichloropropan (1,2-/1,3-) Nie wykryto Trichlorobenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nie wykryto
1,1-dichloropropen Nie wykryto o-ksylen Nie wykryto
Etanol, 2-(trimetylosilyl)- 0,036 maks. m- i p-ksylen Nie wykryto
taczna ilos¢ zwigzkoéw lotnych 0,036
Zwiqzki iel
st je chemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersi po namoczeniu w wodzie
Chlorowany zwigzek aromatyczn 0,08 monochlorowany zwigzek aromatyczn 0,08
suk hemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersi po iu w rozpt u
monochlorowany zwigzek aromatyczny 0,16 adypinian C-9 dialkilu 0,05
Fragment tIer_\ku Irgafos168: zhydrolizowane 0,08 tlenek Irgafosu 168 0,05
jedno wigzanie eterowe
polioksygenowany zwigzek nienasycony 0,08 dikarboksylan C-8 dialkilobenzenu? 2,51
dikarboksylan C-8 dialkilobenzenu 1,65
taczna ilo$¢ zwigzkéw nielotnych Maks. 4,74
Zwiazki ekstrahowalne
suk hemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersi po iu w wodzie?
S\\oksany cykliczne (D4, D5, D6...) Nie wykryto Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) [ Nie wykryto
suk iczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersi po iu w rozpt iku
S\\oksany cykliczne (D4, D5, D6...) Maks. 1009,02 Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) [ Maks. 8,1

Laczna ilogé zqukow ekstrahowalnych | <1017,12 | |
Inne zwiazki b przedmi zair i
Nadtlenek 2,4- dichlorobenzoilu [ Maks. 0,1 [ [

1,Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwigzku byt ponizej granicy oznaczalnosci metody testowej. Granica oznaczalnosci dla wszystkich zwigzkéw wynosita
0,006 ug/g, z wyjatkiem m/p-ksylenu i 2/4-chlorotoluenu, dla ktérych granica oznaczalnosci wynosita 0,012 pg/g.
2wykryto przy uzyciu ekstrakcji rozpuszczalnikiem dichlorometanu (DCM)
3 ,Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego zwigzku ekstrahowalnego byt ponizej 6,12 pg/g, tj. od granicy oznaczalnos$ci metody badawcze;j.

Tabela 3. Metale ciezkie znalezione w implantach piersi wypetnionych zelem PERLE

Metale cigzkie Stezenie (ppm) Metale cigzkie Stezenie (ppm)
Arsen Nie wykryto Chrom Nie wykryto
Kadm Nie wykryto Miedz Nie wykryto
Otow Nie wykryto Cyna Nie wykryto
Rte¢ 10 maks. Nikiel Nie wykryto
Wanad Nie wykryto Platyna Nie wykryto
Molibden Nie wykryto Cynk 0,002 maks.
Selen Nie wykryto Magnez Nie wykryto
Kobalt Nie wykryto Mangan Nie wykryto
Antymon Nie wykryto Tal Nie wykryto
Wolfram Nie wykryto
.Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego pierwiastka byt nizszy od 0,0012 ppm, tj. od granicy oznaczalnosci metody badawczej.
W oparciu o certyfikaty dostawcéw wyroby sq produkowane z materiatéw, ktére:
. Nie zawierajq substancji rakotwdrczych, mutagennych i dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) ani substancji zaburzajqcych gospodarke hormonalng (ED) powyzej regulowanych pozioméw
progowych wymagajgcych specjalnego oznakowania
. Nie zawierajq celowo ftalanow.
. Nie zawierajq materiatéw pochodzenia biologicznego

3. Ostrzezenia, wymagane srodki
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Mammografia

Kobiety posiadajgce implanty piersi powinny w dalszym ciggu omawiac z lekarzem mozliwos¢ zwyktych kontroli pod katem nowotworu piersi. Implant moze utrudni¢ wykrycie nowotworu piersi na wczesnym etapie
za pomocg mammografii, przestaniajac lezaca pod nim tkanke piersi. Implant moze takze uciskac tkanke lezacg nad nim, co moze ,ukrywac” podejrzane zmiany w piersi.

Prosze pamigta¢ o przekazaniu wszystkich posiadanych informacji na temat implantéw piersi pracownikowi stuzby zdrowia, aby mogt odpowiednio dobra¢ nacisk mammografii. Nalezy prosi¢ o radiologéw
posiadajacych doswiadczenie w zakresie najnowszych technik i sprzetu do obrazowania piersi z implantami.

Nalezy poinformowac ich o obecnosci, typie i umiejscowieniu implantéw. Obecnos¢ implantu piersi moze utrudni¢ mammografie przesiewowa i prowadzi¢ do wigkszej liczby projekcji mammograficznych.

Wykrywanie nowotworu piersi

Obecnos¢ implantéw piersi moze opdini¢ wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Dlatego tez nalezy poinformowac pacjentki o koniecznosci konsultacji z chirurgiem lub lekarzem w celu prowadzenia
odpowiedniego monitorowania medycznego. Pacjentki powinny takze regularnie poddawac si¢ badaniom przesiewowym pod katem nowotworu piersi.

Mozliwe zakt6cenia ze strony implantu w srodowisku rezonansu magnetycznego / skanerach bezpieczenstwa.

Prosze pamigtac, ze zelowe implanty piersi marki Nagor w catosci wykonano z silikonowych materiatéw klasy medycznej, ktére mogg by¢ stosowane w badaniach MRI. Nie trzeba zachowywac szczegélnych srodkow
ostroznosci.

SL - Informacije za paciente n
Namen kartice vsadka

Po kirurSskem posegu morate prejeti kartico vsadka, ki jo izpolni zdravnik. Kartico vsadka morate vedno imeti s seboj in vam omogoca:

. identifikacijo vsadka in dostop do drugih informacij, povezanih z vsadkom (npr. na spletnem mestu EUDAMED in drugih spletnih mestih),
. da se identificirate kot oseba, ki potrebuje posebno oskrbo v ustreznih primerih, npr. zdravniski pregledi, varnostni pregledi,
. obves&anje nujnega medicinskega osebja ali prvega re3evalca o vasi posebni oskrbi/potrebah v nujnih primerih.

Mednarodna kartica vsadka je povezana z garancijo GCA Comfort™ Plus.
Ta kartica velja za vse silikonske prsne vsadke GC Aesthetics®, polnjene z gelom (certificirane po MDR2017/745), ki jih vstavi ustrezno usposobljen in licenciran zdravnik v skladu s sprejetimi kirurskimi posegi in
tehnikami ter v strogem skladu z GCA® »Navodili za uporabo, ki so prilozena izdelku.

Namen navodil za pacientke

Namen teh navodil je zagotoviti dodatne informacije, ki jih morate vedeti v povezavi z naslednjim:

1. Informacije o pri¢akovani Zivljenjski dobi pripomocka in vseh potrebnih nadaljnjih pregledih.
2. Vse informacije, ki zagotavljajo varno uporabo pripomocka s strani pacienta, vklju¢no z informacijami o materialih in snoveh, ki ste jim lahko izpostavljeni.
3. Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi, ki jih mora pacientka ali zdravstveni delavec sprejeti v povezavi z motnjami pri morebitnih zunanjih vplivih, zdravniskih pregledih ali okoljskih pogojih.

Posodobljena razli¢ica teh navodil je na voljo na nasem informativnem spletnem mestu za paciente prek povezave, ki je podrobno opisana na kartici vsadka:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Zivljenjska doba izdelka
Prsni vsadki niso vseZivljenjski pripomocki. Zavedajte se, da bo vsadke v prihodnosti morda treba odstraniti ali zamenjati, kar lahko privede do dodatnega kirurSkega posega. Mnogi kirurgi predlagajo zamenjavo po
10 do 20 letih. Vendar v kolikor ni tezav, to morda ne bo potrebno.

2. Potrebni naknadni pregledi/informacije za zagotavljanje varnosti

Oskrba po kirurSkem posegu

Vas kirurg vam bo svetoval, kako skrbeti zase po kirurSkem posegu z vstavitvijo prsnega vsadka. To lahko vkljucuje nosenje podpornega nedrcka 24 ur na dan ali zamenjavo samolepilnih povojev, kadar je to
potrebno. Vas kirurg vam lahko predpise tudi profilakticne (preventivne) antibiotike. Ti in drugi ukrepi so odvisni od mnenja vasega kirurga in temeljijo na njihovih osebnih izkusnjah in celotnem naértu zdravljenja.
Ce priporogil kirurga ne upostevate, se lahko pojavijo zapleti.

Ce sumite kakrine koli zaplete, se morate posvetovati s svojim kirurgom. V primeru travme na obmoc¢ju posega se pogovorite s svojim kirurgom. Travme lahko vklju¢ujejo ekstremno masiranje predela prsi, $portno
aktivnost ali uporabo varnostnih pasov. Kontaktni Sporti niso priporocljivi. Soncenje v salonih ali soncenje lahko vpliva na celjenje brazgotin. Priblizno Sest mesecev po kirurSkem posegu se morate izogibati
neposredni izpostavljenosti brazgotin soncu. Priporocljivo je, da se pred uporabo lokalnih zdravil (npr. steroidov) v predelu dojk posvetujete z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce je naértovan kakrsen koli kiruréki poseg v obmogju prsi, morate obvestiti zdravnika ali kirurga o prisotnosti vsadka in pri sebi imeti kartico vsadka.

V tem poglavju brosure za pacientke predstavljena priporocila za pooperativno oskrbo ne vkljucujejo vseh morebitnih moZnosti. Vas kirurg vam mora zagotoviti podatke o oskrbi po kirurSkem posegu.

Po kirurSkem posegu

Po konc¢anem kirurskem posegu povecanja prsi bo nac¢rtovan kontrolni pregled pri kirurgu. Gre za rutinski pregled, pri katerem bo kirurg preveril vase splosno zdravstveno stanje po kirurskem posegu.
Kasneje je stik s kirurgom omejen, ¢e se Se naprej pocutite v dobri telesni pripravljenosti in ste zdravi.

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

S gled je in pregledovanje s tipanjem

Odraslim zenskam vseh starosti priporo¢éamo samopregledovanje dojk vsaj enkrat na mesec. Redni samopregled vam bo pomagal, da se seznanite s tem, kako so vase prsi videti in kako se ob&utijo. Ce opazite
kakrsne koli spremembe, se lahko obrnete na zdravstvenega delavca.

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

Postopki prebadanja dojk in bradavic (piercing)

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

Materiali

Ti medicinski pripomocki so izdelani iz medicinskih silikonskih materialov, primernih za dolgotrajno vsaditev. Glavne datoteke so bile vloZzene pri FDA (Ameriski vladni urad za zdravila in prehrano) v ZDA.

V naslednjih 3. preglednicah so navedene kvantitativne in kvalitativne informacije o materialih in snoveh, ki so jim lahko izpostavljene pacientke na podlagi kemijske karakterizacije reprezentativnih pripomockov. Za
materiale in pripomocke so bili opravljeni preizkusi in ocene biokompatibilnosti ter ocene tveganja, ki dokazujejo njihovo biolosko varnost. Vendar pa se lahko odzivi posameznikov razlikujejo in vseh reakcij ni
mogoce predvideti.

Preglednica 1: Materiali pripomocka prsni vsadki PERLE

Materiali pripomocka Komponenta vsadka
Silikonske disperzije Ovoj
Silikonske disperzije Zapiralni obliz
Silikonsko lepilo lovojnica
Isilikonski gel Polnilo iz gela
Preglednica 2 kemikalije, ki se spro$¢ajo iz prsnega vsadka PERLE
Spojine Celotni pripomoéek (ug/g Spojine Celotni pripomoéek (ug/g ali ppm)
ali ppm)
Hlapit — kemikalije, ki se lahko iz prsnih vsadkov spro3¢ajo v obliki plina
Benzen Ni zaznan Etilbenzen Ni zaznan
Bromobenzen Ni zaznan Heksaklorobutadien Ni zaznan
Bromodiklorometan Ni zaznan Izopropilbenzen Ni zaznan
Bromoform Ni zaznan p-izopropiltoluen Ni zaznan
Butilbenzen (n-/terc-/sek-) Ni zaznan N-propilbenzen Ni zaznan
Ogljikov tetraklorid Ni zaznan Naftalen Ni zaznan
Klorobenzen Ni zaznan Stiren Ni zaznan
Kloroform Ni zaznan 1,1,1,2-tetrakloroetan Ni zaznan
2,4-klorotoluen Ni zaznan Tetrakloroeten Ni zaznan
Dibromoklorometan Ni zaznan Trikloroeten Ni zaznan
1,2-dibromo-3-kloropropan Ni zaznan Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Ni zaznan
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Ni zaznan 1,2,3-trikloropropan Ni zaznan
Dikloroetan (1,1-/1,3-) Ni zaznan Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Ni zaznan
Dikloroeten (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Ni zaznan Toulen Ni zaznan
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ni zaznan Triklorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ni zaznan
1,1-dikloropropen Ni zaznan o-ksilen Ni zaznan
Etanol, 2-(trimetilsilil)- Najvec 0,036 M- in p-ksilen Ni zaznan
Skupne hlapne snovi 0,036
Nehlapne snovi
Kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih ikov po r kanju v vodi
Klorirana aromati¢na spojina 0,08 Monoklorirana aromati¢na spojina 0,08
Kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih ik po r kanju v raztopini
Monoklorirana aromati¢na spojina 0,16 C-9 dialkil adipat 0,05
Z;a:sggevr;tzokswda Irgafos 168: Ena hidrolizirana 0,08 Irgafos 168 oksid 0,05
Polioksigenirana nenasic¢ena spojina 0,08 C-8 dialkilbenzen dikarboksilat? 2,51
C-8 dialkilbenzen dikarboksilat 1,65
Skupne nehlapne snovi Najvec 4,74
Ekstrahirane snovi
Kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih ikov po r kanju v vodi?
Cikli¢ni siloksani (D4, D5, D6...) Ni zaznan | Linearni siloksani (L3, L4, L5 ...) | Ni zaznan
Kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih ik po r kanju v raztopini
Cikli¢ni siloksani (D4, D5, D6...) najve¢ 1009,02 | Linearni siloksani (L3, L4, L5 ...) | Najvec 8,1
Skupaj ekstrahirane snovi <1017.12 | |
Druge pomembne spojine
2,4-diklorobenzoil peroksid [ Najvec 0,1 [ [
INi zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode. Meja kvantifikacije za vse spojine je znaala 0,006 pug/g, razen za m/p-ksielen
in 2/4-klorotoluen, pri katerih je meja kvantifikacije 0,012 ug/g
2zaznan z ekstrakcijo topila diklorometana (DCM)
3Nizaznan pomeni, da je bila raven posamezne ekstrahirane snovi pod 6,12 pg/g, kar je meja kvantifikacije preskusne metode.
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Preglednica 3. V PERLE prsnih vsadkih, polnjenih z gelom, najdemo tezke kovine

[Tezke kovine Koncentracija (ppm) [Tezke kovine Koncentracija (ppm)

JArzen Ni zaznan Krom Ni zaznan
Kadmij Ni zaznan Baker Ni zaznan
[Svinec Ni zaznan Kositer Ni zaznan
Zivo srebro Najve¢ 10 Nikelj Ni zaznan
Vanadij Ni zaznan Platina Ni zaznan
Molibden Ni zaznan ICink Najvec¢ 0,002
Selen Ni zaznan Magnezij Ni zaznan
Kobalt Ni zaznan Mangan Ni zaznan
JAntimon Ni zaznan [Talij Ni zaznan
Volfram Ni zaznan

Ni zaznan pomeni, da je bila raven posameznega elementa pod 0,0012 ppm, kar je meja kvantifikacije preskusne metode.

Na podlagi certifikatov dobaviteljev so pripomocki izdelani iz materialov, ki:

. ne vsebujejo snovi, ki so razvrs¢ene kot rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje (CMR) ali snovi, ki vsebujejo endokrine motilce (ED) in presegajo predpisane mejne vrednosti, ki zahtevajo
posebno oznacevanje,

. ne vsebujejo namerno ftalatov,

. ne vsebujejo materialov bioloskega izvora.

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

Mamografija

Zenske, ki imajo prsne vsadke naj se $e naprej posvetujejo s svojim zdravnikom in opravljajo redne preglede za zgodnje odkrivanje raka dojk. Vsadek lahko ovira odkrivanje zgodnjega raka dojke z mamografijo, ker
prikrije nekaj osnovnega tkiva dojk. Vsadek lahko tudi stisne prekrivajoce tkivo, ki lahko »skrije« sumljive lezije v prsih.

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

Obvestiti jih morate o prisotnosti, vrsti in namestitvi vsadkov. Prisotnost prsnega vsadka lahko oteZi presejalno mamografijo in privede do dodatnih mamografskih pregledov.

Odkrivanje raka dojk

Prisotnost prsnih vsadkov lahko upocasni odkrivanje raka dojk s samopregledovanjem. Zato je treba pacientke obvestiti, da se morajo za ustrezen zdravniski nadzor posvetovati s kirurgom ali zdravnikom. Pacientke
morajo tudi opraviti redne presejalne teste za odkrivanje raka dojke.

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

Upostevajte, da so prsni vsadki Nagor, napolnjeni z gelom, izdelani iz silikonskih materialov za medicinske vsadke, ki se lahko uporabljajo za slikanje MRI. Posebni previdnosti ukrepi niso potrebni.

SV - Information till patienter -
Implantatkortets syfte
Implantatkortet som fyllts i av sjukvardspersonalen ska ges till dig efter operationen. Implantatkortet maste alltid férvaras pa din person och gor det méjligt foér dig:

. Att identifiera de implanterade enheterna och fa tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex. via EUDAMED och andra webbplatser).

. Att identifiera dig som person som behdver sérskild véard vid relevanta situationer, t.ex. lakarundersékningar, sékerhetskontroller.

. Att informera klinisk personal pa akuten eller raddningspersonal om sarskild vard/behov fér dig i nddsituationer.
Det internationella implantatkortet ar kopplat till GCA Comfort™ Plus-garantin.
Detta kort géller alla GC Aesthetics® silikongelfyllda bréstimplantat (certifierade enligt MDR2017/745) som implanterats av en lampligt kvalificerad och licensierad lékare i enlighet med godkanda kirurgiska
procedurer och tekniker, och i strikt enlighet med GCA® “Bruksanvisning” som medfoljer produkten.

Patientbroschyrens syfte

Syftet med denna broschyr &r att ge ytterligare information som du bér vara medveten om nér det géller:

1. Information om enhetens forvantade livslangd och eventuell nédvéndig uppféljning.
2. Eventuell information for att sdkerstélla sdker anvdndning av enheten av patienten, inklusive information om de material och @mnen som du kan exponeras for.
3. Varningar, forsiktighetsatgérder eller dtgdrder som ska vidtas av patienten eller hélso- och sjukvérdspersonal med avseende pa stérningar med eventuell yttre paverkan, medicinska undersékningar eller

miljéférhallanden.
En uppdaterad version av denna broschyr finns tillganglig pa var informationswebbplats for patienter, via ldnken pé implantatkortet:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Produktens livslangd
Brostimplantat &r inte enheter som sitter i hela livet. Var medveten om att de kan behdva tas bort eller bytas ut vid ndgon punkt i framtiden, vilket kan leda till revisionskirurgi. Manga kirurger féreslar ersattning
efter 10-20 &r. Men om det inte finns ndgra problem kanske det inte &r nédvéndigt.

2. Nodvindig uppfoljning/information fér att sikerstilla sikerheten

Postoperativ vard
Din kirurg kommer att ge rdd om hur du ska ta hand om dig efter att du har opererat in bréstimplantat. Detta kan inkludera att du bar en stédjande behd 24 timmar om dygnet eller byter bandage vid behov. Din
kirurg kan ocksa forskriva profylaktiska antibiotika. Dessa och andra &tgérder vidtas utifrén kirurgernas utldtande och baseras pa deras personliga erfarenhet och 6vergripande behandlingsplan.
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Att inte folja kirurgens rekommendationer kan leda till komplikationer.

Ré&dfréga din kirurg om du misstdnker komplikationer. Vid trauma i omréadet, prata med din kirurg. Trauma kan innefatta extrem massage av bréstregionen, genom idrottsaktivitet eller genom anvéndning av
sdkerhetsbilte. Kontaktsporter rekommenderas inte. Solarium eller solbad kan p&verka &rrldkningen. Direkt exponering av &rr fér solen ska undvikas i cirka sex manader efter operationen. Det rekommenderas att
du kontaktar ldkare eller apotekare innan du anvédnder lokalt paférda lakemedel (t.ex. steroider) i bréstomradet.

Om operation av bréstomradet ar inplanerad ska du informera ldkaren eller kirurgen om férekomsten av ett implantat och ha med dig ditt implantatkort.

Rekommendationerna fér postoperativ vard som presenteras i detta avsnitt av patientbroschyren innehéller inte alla méjliga alternativ. Din kirurg ska tillhandahalla information om postoperativ vard.

Efter operation

N&r brostférstoringskirurgi har &gt rum kommer en uppféljning med en kirurg att schemaléggas. Detta &r en rutinatgard och kommer att ske fér att kontrollera din allménna hélsa efter operationen.

Efter detta bor kontakten med en kirurg begrdnsas om du fortsétter att kdnna dig frisk och kry.

Du ska dock alltid komma ih&g att radgéra med en kirurg, ldkare eller apotekare innan du anvénder lokalt paférda lakemedel (t.ex. steroider) i bréstomradet. Du ska ocksd informera dem om férekomsten av
implantat om du beho6ver operation i framtiden.

Sjalvundersokning och sjélvpalpation

Det rekommenderas att vuxna kvinnor i alla aldrar utfér en sjalvundersékning av brésten minst en gang i manaden. En regelbunden sjélvundersdkning hjalper dig att bli fértrogen med hur dina brést ser ut och
kdnns. Du kan kontakta sjukvardspersonal om du mérker nagra férandringar.

Ett av de satt du kan utféra en sjdlvundersdkning av brosten pa &r framfér en spegel genom att leta efter eventuella férandringar i konturen, svullnad, eller gropar i huden, eller férandringar i bréstvartorna. Gor
detta med armarna ldngs sidorna och armarna hogt éver huvudet. Lagg sedan handerna pa héften och tryck hart for att spanna bréstmusklerna. Leta efter sma gropar, knutar eller féréndringar, i synnerhet pa ena
sidan.

Piercingprocedurer fér brést och brostvarta

Kvinnor med bréstimplantat som genomgar kroppspiercing av brostregionen maste beakta mojligheten att en infektion kan utvecklas efter detta. Behandling inklusive antibiotika, eventuellt avlidgsnande av
implantatet, eller ytterligare kirurgi kan vara nédvandigt.

Material

Dessa medicintekniska produkter &r tillverkade av silikonmaterial av medicinsk kvalitet som ar lampliga for Iangtidsimplantat. Master Files har lamnat till US FDA.

Foljande tre tabeller ger kvantitativ och kvalitativ information om de material och &mnen som patienter kan exponeras fér baserat pa den kemiska karaktéren hos representativa enheter. Materialen och produkten
har genomgétt testning och utvardering av biokompatibilitet samt riskbedémningar for att pavisa deras biologiska sékerhet. Individuella reaktioner kan dock variera och inte alla reaktioner kan férutses.

Tabell 1: Material i PERLE gelfyllda brostimplantat

Produktmaterial Implantatkomponent
Silikonspridare [Skal

Silikonspridare [Stangningspatch
Silikonlim skal

Silikongel Gelfylining
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Tabell 2. Kemikalier som frigérs fran PERLE gelfyllda bréstimplantat

Foreningar Hela enheten (pg/g eller Féreningar Hela enheten (pg/g eller ppm)
ppm)
Flyktiga! — Kemikalier som kan frigéras av brostimplantat som gas
Bensen Ej detekterad Etylbensen Ej detekterad
Brombensen Ej detekterad Hexaklorbutadiener Ej detekterad
Bromdiklormetaner Ej detekterad Isopropylbensen Ej detekterad
Bromoform Ej detekterad p-isopropyltoluen Ej detekterad
Butylbensen (N-/tert-/sek) Ej detekterad N-propylbensen Ej detekterad
Koltetraklorid Ej detekterad Naftalener Ej detekterad
Klorbensener Ej detekterad Styren Ej detekterad
Kloroform Ej detekterad 1,1,1,2-tetrakloretan Ej detekterad
2,4-klorotoluen Ej detekterad Tetrakloreten Ej detekterad
Dibromklormetan Ej detekterad Trikloreten Ej detekterad
1,2-dibrom-3-klorpropan Ej detekterad Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ej detekterad
Diklorbensen (1,2-/1,3-/trans-1,2-) Ej detekterad 1,2,3-triklorpropan Ej detekterad
Dikloretan (1,1-/1,3-) Ej detekterad Trimetylbensener (1,2,4-/1,3,5-) Ej detekterad
Dikloretener (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Ej detekterad Toluen Ej detekterad
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ej detekterad Triklorbensener (1,2,4-/ 1,2,3-) Ej detekterad
1,1-Diklorpropen Ej detekterad o-xylen Ej detekterad
Etanol, 2-(trimetylsilyl)- 0,036 max. m- & p-Xylen Ej detekterad
Flyktiga @mnen totalt 0,036

Icke-flyktiga amnen
kemikalier som kan frisittas fran bréstimpla efter bl6tldggning i vatten

Klorerad aromatisk forening 0,08 monoklorinerad aromatisk férening 0,08
kemikalier som kan frisittas fran bréstimpla efter bl6tlaggning i 16sni del

monoklorinerad aromatisk férening 0,16 C-9 dialkyladipat 0,05
Irgafos 168 oxidfragment: en eterbindning 0,08 0,05

irgafos 168 oxid
hydrolyserad irgafos oxil

polyoxygenerat oméattad férening 0,08 C-8-dialkylbensen-dikarboxylat? 2,51
C-8-dialkylbensen-dikarboxylat 1,65
Totalt icke-flyktiga &mnen Max. 4,74

Extraherbara dmnen
kemikalier som kan frisittas fran bréstimpla efter blotldggning i vatten?

Cykliska siloxaner (D4, D5, D6...) | Ej detekterad | Linjara siloxaner (L3, L4, L5 ...) | Ej detekterad
kemikalier som kan frisittas fran bréstimpla efter bl6tlaggning i 16sni del
Cykliska siloxaner (D4, D5, D6...) [ Max. 1 009,02 [ Linjara siloxaner (L3, L4, L5 ...) [ Max. 8,1
Totalt extraherbara dmnen | <1017,12 [ [
Andra intressanta féreningar
2,4-diklorbensoylperoxid | Max. 0,1 | |

1Ej detekterad innebar att nivan for det enskilda flyktiga &mnet I3g under testmetodens kvantifieringsgréns. Kvantifieringsgransen for alla féreningar var 0,006 pg/g utom fér m/p-
xyelene och 2/4-klorotoluen, som har en kvantifieringsgrans pa 0,012 pg/g

2detekteras genom extraktion med diklormetan (DCM) som lésningsmedel

3Ej detekterad innebér att nivan fér det enskilda extraherbara &mnet 1g under 6,12 pg/g, testmetodens kvantifieringsgrans.

Tabell 3. Tungmetaller som patriffats i PERLE gelfyllda bréstimplantat

[Tungmetaller Koncentration (ppm) [Tungmetaller Koncentration (ppm)

Arsenik Ej detekterad Krom Ej detekterad
Kadmium Ej detekterad Koppar Ej detekterad
Bly Ej detekterad [Tenn Ej detekterad
Kvicksilver 10 max. Nickel Ej detekterad
[Vanadin Ej detekterad Platina Ej detekterad
Molybden Ej detekterad Zink 0,002 max.
Selen Ej detekterad Magnesium Ej detekterad
Kobolt Ej detekterad Mangan Ej detekterad
[Antimon Ej detekterad [Tallium Ej detekterad
Volfram Ej detekterad

Ej detekterad innebar att nivan for det enskilda grundamnet lag under 0,0012 ppm, testmetodens kvantifieringsgréans.

Baserat pd certifiering fran leverantérer tillverkas enheterna av material som:

. Inte innehdller cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska émnen (CMR) eller hormonstérande émnen (ED) éver reglerade tréskelvérden som kréver sérskild mérkning
. Inte avsiktligt innehdlla ftalater
. Inte innehdller material av biologiskt ursprung

3. Varningar, forsiktighetsatgarder som ska vidtas
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Mammografi

Kvinnor som har bréstimplantat ska fortsatt prata med sin ldkare for att utféra normala kontroller for att upptécka bréstcancer. Implantatet kan hindra upptéckten av tidig bréstcancer genom mammografi genom
att dolja en del underliggande bréstvdvnad. Implantatet kan ocksa komprimera 6verliggande vdavnad som kan délja misstankta lesioner i brostet.

Se till att du delar all information du har om dina bréstimplantat med sjukvardspersonalen sa att de kan anpassa mammografitrycket i enlighet med detta. Fraga efter en radiolog som har erfarenhet av den mest
aktuella tekniken och utrustningen for avbildning av brost med implantat.

Du ska informera dem om férekomst, typ och placering av implantat. Férekomsten av ett bréstimplantat kan férsvara screening-mammografi och kan leda till ytterligare mammografibilder.

Upptackt av bréstcancer

Forekomsten av bréstimplantat kan férdroja upptéckten av bréstcancer genom sjélvundersdkning. Darfér maste patienterna informeras om att de méste konsultera en kirurg eller ldkare fér 1dmplig medicinsk
6vervakning. Patienterna ska ocksd genomga regelbunden screening fér bréstcancer.

Majliga stérningar av implantatet i MR-miljé/sdkerhetsskannrar.

Observera att alla gelfyllda bréstimplantat frdn Nagor &r tillverkade av silikonmaterial av medicinsk implantatkvalitet som kan anvdndas vid MRT-skanning. Inga forsiktighetsatgarder att vidta.

LT - Informacija pacientams

Implanto kortelés tikslas

Sveikatos prieZiliros specialisto uzpildyta implanto kortelé turi bati jums pateikta po operacijos. Implanto kortele visada turékite su savimi, nes ji leidZia:

. nustatyti implantuotas priemones ir gauti kitg su implantuota priemone susijusia informacijg (pvz., per EUDAMED ir kitas svetaines);
. identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos prieZilros atitinkamose situacijose, pvz., per medicining apZilirg ar saugumo patikrinimus;
. informuoti skubigja pagalba teikiancius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajégas apie specialigja prieZitirg (poreikius) kritinése situacijose.

Tarptautiné implanto kortelé yra susieta su ,,GCA Comfort™ Plus” garantija.
Si kortelé taikoma visiems ,GC Aesthetics®“ silikono geliu pripildytiems kraty implantams (sertifikuotiems pagal MDR2017/745), kuriuos implantavo atitinkama kvalifikacija ir licencija turintis gydytojas, laikydamasis
priimty chirurginiy procediry ir metody bei grieztai vadovaudamasis GCA® naudojimo instrukcija, pridedama prie $io gaminio.

Paciento informacinio lapelio tikslas

Sio lapelio tikslas — suteikti papildomos informacijos, kurig turétuméte Zinoti. Tai gali biti:

1. Informacija apie 3 pri és eksploatavimo laika ir visus batinus tolesnius veiksmus.
2. Bet kokla |nformacua reikalinga siekiant uztikrinti saugy paciento doji i pri jskaitant informacija apie medziagas, kurios gali daryti poveikj.
3. Ispéji ispéjimai arba pri és, kuriy pacienté arba svelkatos prieZitros specialistas turi imtis dél bet kokio galimo iSorinio poveikio, medicininés apZitros ar aplinkos salygy.

Atnaujintg Sio informacinio lapelio versija rasite misy pacientéms skirtoje informacinéje svetainéje, paspaude nuorodg, pateiktg implanto korteléje:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Gaminio naudojimo laikas
Kraty implantai neskirti visam gyvenimui. Turékite omenyje, kad ateityje juos gali tekti pasalinti arba pakeisti, todél gali prireikti pakartotinés operacijos. Daugelis chirurgy sitlo pakeisti implantus po 10-20 mety.
Kita vertus, nesant komplikacijy, operacija néra batina.

2. Batini tolesni veiksmai / informacija saugumui uZtikrinti

Pooperaciné prieZitra

Jasy chirurgas patars, kaip pasirGpinti savimi po kriity implantavimo operacijos. Gali reikéti nesioti palaikancia liemenéle 24 valandas per parg arba prireikus pakeisti lipnius tvarscius. Jasy chirurgas taip pat gali
paskirti profilaktinius antibiotikus. Sios ir kitos priemonés skiriamos jisy chirurgo nuoZitira ir yra pagristos jy asmenine patirtimi bei bendruoju gydymo planu.

Nesilaikant chirurgo rekomendacijy, gali atsirasti komplikacijy.

Jei jtariate, kad yra kokiy nors komplikacijy, turétuméte pasikonsultuoti su savo chirurgu. Traumos atveju kreipkités j savo chirurga. Trauma gali atsirasti stipriai masazuojant kratis, uzsiimant sportine veikla ar
dévint saugos dirzus. Kontaktinés sporto Sakos nerekomenduojamos. |degis salonuose ar deginimasis sauléje gali turéti jtakos randy gijimui. Mazdaug Sesis ménesius po operacijos reikéty vengti tiesioginio saulés
spinduliy poveikio randams. Prie$ vartojant vietinio poveikio vaistus (pvz., steroidus) kraty srityje, rekomenduojama pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jei planuojama atlikti kraty srities operacija, turite informuoti gydytojg arba chirurga apie implantg ir nesiotis implanto kortele.

Siame paciento informacinio lankstinuko skyriuje pateiktose pooperacinés prieziiiros rekomendacijose numatyti ne visi jmanomi variantai. Jisy chirurgas turéty pateikti i$samia informacija apie pooperacine
prieziara.

Po operacijos

Atlikus kraty didinimo operacija, bus suplanuotas tolesnis susitikimas su chirurgu. Tai jprasta proceddra, kurios tikslas — atlikti bendrg sveikatos patikrinimg po operacijos.

Véliau, jei jauciatés zvali ir sveika, su chirurgu uztenka susisiekti reciau.

Taciau pries vartodamos vietinio poveikio vaistus (pvz., steroidus) krity srityje, visada turétuméte pasitarti su chirurgu, gydytoju arba vaistininku. Taip pat turétuméte informuoti juos apie implantus, jei ateityje
jums reikés operacijos.

Savitikra ir autopalpacija

Visy amZiaus grupiy suaugusioms moterims rekomenduojama bent kartg per ménesj atlikti krity savitikrg. Reguliari savitikra padés suprasti, kaip atrodo ir jauciasi jasy kriitys. Pastebéjusios kokiy nors pokyciy
galite kreiptis j sveikatos priezitros specialista.

Vienas i$ bady, kaip atlikti kraty savitikrg — atsistoti pries veidrodj ir stebéti, ar matosi kokie nors kontdro pokyciai, odos patinimas, jdubimai ar speneliy pakitimai. Turétuméte tai daryti nuleidusios rankas j Sonus ir
iSkélusios virs galvos. Tada uzdékite rankas ant kluby ir tvirtai paspauskite, kad jtemptumeéte kratinés raumenis. leskokite jdubimy, susitraukimy ar pokyciy, ypac vienoje puséje.

Kraty ir speneliy auskary vérimo procediiros
Moterys, turincios kriity implantus ir kurioms atliekamos auskary vérimo procediros krity srityje, turi atsizvelgti j tai, kad po Sios procediros gali iSsivystyti infekcija. Gali prireikti gydymo, jskaitant antibiotiky
vartojima, galima implanto pasalinima arba papildoma operacija.
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MedZiagos

Sios medicininés priemonés gaminamos i$ medicininio silikono medziagy, tinkamy ilgalaikiam implantavimui. Pagrindiniai failai buvo pateikti JAV FDA.

Siose trijose lentelése pateikiama kiekybiné ir kokybiné informacija apie medziagas, su kuriomis pacientés gali susidurti, remiantis tipiniy priemoniy cheminémis charakteristikomis. Medziagoms ir priemonei atlikti
biologinio suderinamumo tyrimai ir jvertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant jrodyti jy biologinj sauguma. Taciau individualios reakcijos j medZiagas gali skirtis ir visy reakcijy numatyti nejmanoma.

1 lentelé. ,PERLE” geliu uZpildyti kraty implantai. Priemonés medZiagos

Priemonés medZiagos Implanto komponentai
Silikono dispersijos Gaubtas
Silikono dispersijos [Sandarinimo pleistras
Silikoniniai klijai Gaubtas
Silikono gelis Gelio uZpildas
2 lentelé. Cheminés medZiagos, issiskiriancios i$ ,PERLE” geliu uZpildyty kriaty implanty
Misiniai Visa priemoné (ug/g arba Misiniai Visa priemoné (ug/g arba ppm)
ppm)
Lakiosios medziagos' — cheminés medziagos, kurias kriity implantai gali iSskirti kaip dujas
Benzenas Neaptikta Etilbenzenas Neaptikta
Bromobenzenas Neaptikta Heksachlorbutadienas Neaptikta
Bromodichlormetanas Neaptikta |zopropilbenzenas Neaptikta
Bromoformas Neaptikta p-izopropiltoluenas Neaptikta
Butilbenzenas (N- / tret- / sek-) Neaptikta N-propilbenzenas Neaptikta
Anglies tetrachloridas Neaptikta Naftalenas Neaptikta
Chlorobenzenas Neaptikta Stirolas Neaptikta
Chloroformas Neaptikta 1,1,1,2-tetrachloretanas Neaptikta
2,4-chlorotoluenas Neaptikta Tetrachloretenas Neaptikta
Dibromchlormetanas Neaptikta Trichloretenas Neaptikta
1,2-dibrom-3-chlorpropanas Neaptikta Trichloretanas (1,1,1-/1,1,2-) Neaptikta
Dichlorbenzenas (1,2- /1,3- /trans-1,2-) Neaptikta 1,2,3-trichlorpropanas Neaptikta
Dichloretanas (1,1-/1,3-) Neaptikta Trimetilbenzenas (1,2,4-/1,3,5-) Neaptikta
Dichloretenas (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Neaptikta Toluenas Neaptikta
Dichlorpropanas (1,2-/ 1,3-) Neaptikta Trichlorbenzenai (1,2,4-/1,2,3-) Neaptikta
1,1-dichlorpropenas Neaptikta o-ksilenas Neaptikta
Etanolis, 2-trimetilsililas Iki 0,036 m- ir p-ksilenas Neaptikta
1S viso lakiyjy medziagy 0,036
Nelakiosios
cheminés medziagos, kurios gali i$siskirti i$ kraty implanty pamirkius vandenyje
Chlorintas aromatinis junginys 0,08 | monochlorintas aromatinis junginys 0,08
cheminés medziagos, kurios gali i$siskirti i$ kraty implanty pamirkius tirpiklyje
monochlorintas aromatinis junginys 0,16 C-9 dialkiladipatas 0,05
\r_gafos 16_8 (_)ksidg fragmentas: hidrolizuotas 0,08 irgafos 168 oksidas 0,05
viena eterio jungtis
polioksigeninis nesotusis junginys 0,08 C-8 dialkilbenzeno dikarboksilatas? 2,51
C-8 dialkilbenzeno dikarboksilatas 1,65
1$ viso nelakiyjy medziagy 4,74 daugiausia
Ekstraktinés
cheminés medziagos, kurios gali i$siskirti i$ kraty implanty pamirkius vandenyje?
Cikliniai siloksanai (D4, D5, D6...) | Neaptikta | Linijiniai siloksanai (L3, L4, L5...) | Neaptikta
cheminés medziagos, kurios gali iSsiskirti i$ kraty implanty pamirkius tirpiklyje
Cikliniai siloksanai (D4, D5, D6...) | Daugiausia 1009,02 Linijiniai siloksanai (L3, L4, L5...) | 8,1 daugiausia
13 viso ekstrahuojamy medziagy | <1017,12 |
Kiti svarbis junginiai
2,4-dichlorbenzoil peroksidas | 0,1 daugiausia | |
1, Neaptikta“ reiskia, kad atskiry lakiyjy medziagy lygis buvo mazesnis uz tyrimo metodo kiekybine ribine reik§me. Visy junginiy kiekybinio nustatymo riba buvo 0,006 ug/g, i§skyrus
m/p-ksieleno ir 2/4-chlorotolueno, kuriy kiekybinio nustatymo riba yra 0,012 pg/g
2nustatyta naudojant dichlormetano (DCM) ekstrakcijg tirpikliu
3, ,Neaptikta“ reiSkia, kad atskiro ekstrahuojamo gaminio lygis buvo mazesnis nei 6,12 pg/g, t. y. tyrimo metodo kiekybiné riba.

3 lentelé. ,,PERLE" geliu uzpildytuose kraty impl. 10se aptikti kieji metalai

[Sunkieji i Koncentracija (ppm) [Sunkieji i Koncentracija (ppm)

|Arsenas Neaptikta [Chromas Neaptikta
Kadmis Neaptikta \Varis Neaptikta
Svinas Neaptikta |Alavas Neaptikta
Gyvsidabris lki 10 Nikelis Neaptikta
[Vanadis Neaptikta Platina Neaptikta
Molibdenas Neaptikta [Cinkas Iki 0,002
[Selenas Neaptikta Magnis Neaptikta
Kobaltas Neaptikta Manganas Neaptikta
Stibis Neaptikta Talis Neaptikta
\Volframas Neaptikta

.Neaptikta“ reiskia, kad atskiro elemento lygis buvo mazesnis nei 0,0012 ppm, t. y. tyrimo metodo kiekybiné ribiné reikSmé.

Remiantis tiekéjy sertifikatais, priemonés gaminamos is medziagy, kurios:
. Kancerogeny, mutageny ir toksisky reprodukcijai medZiagy (CMR) arba endokrinine sistemq ardanciy medZiagy (ED) néra daugiau nei reglamentuotas ribinis kiekis, kurj reikia specialiai Zenklinti.
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. Néra sqmoningai pridéta ftalaty.
. Neturi biologinés kilmés medZiagy.

3. |spéjimai, atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis

Mamografija

Moterys, turincios kraty implantus, turéty ir toliau konsultuotis su savo gydytoju per jprastus patikrinimus, kad nustatyty, ar neserga kraties véZziu. Implantas gali trukdyti nustatyti ankstyva kraties vézj atliekant
mamografijg, nes paslepia dalj krties audinio. Implantas taip pat gali suspausti virSutinj audinj, kuris gali ,paslépti“ jtartinus krities paZeidimus.

Batinai pasidalykite visa informacija apie savo krity implantus su savo sveikatos prieZitros paslaugy teikéju, kad jis galéty tinkamai taikyti mamografinj spaudima. Turétuméte kreiptis j radiologus, kurie turi patirties
naudojant naujausius metodus ir jranga kriity su implantais vaizdavimui.

Turétuméte juos informuoti apie tai, kad turite implantus, nurodyti jy tipg ir vietg. Krity implantas gali apsunkinti atranking mamografijg, todél gali reikéti papildomy mamografijos perzitry.

Kraties véZio nustatymas

Dél kraty implanty gali véluoti kraties véZio nustatymas atliekant savityrg. Dél Sios priezasties pacientes batina paraginti pasikonsultuoti su chirurgu arba gydytoju dél tinkamos medicininés prieZilros. Pacientés taip
pat turéty reguliariai tikrintis, ar neserga kraties véZiu.

Galimi implanto trukdZiai MR aplinkoje ir einant per apsaugos skenerius.

Atkreipkite démesj, kad ,Nagor“ gelio pripildyti krity implantai yra pagaminti i$ medicininiy implanty klasés silikono medZiagy, kurias galima naudoti atliekant MRT tyrimg. Atsargumo priemonés nebdtinos.

BG - UHPopmauumA 3a NaumueHTn
Llen Ha KapTaTa 3a MMnNAaHTa

Kaprarta 3a uMnnaHTa, NONbAHEHa OT 3A4paBHUA cneuymanuct, Tpabea aa Bu 6bae npeaocTaBeHa cnep onepauuarta. Kaprtata 3a umnnaHT Tpa6Ba Aa ce CbXpaHABa Y Bac N0 BCAKO BpeMe U BU
nossonnsa:

. fa naeHTUdMUMpaTe MMNAAHTUPAHWUTE U34eNMUA U ja NOAYHUTe JOCTbN A0 APYra MHGOPMAaLMA, CBbP3aHa C UMNAAHTUPAHOTO usgenue (Hanp. ypes EUDAMED u gpyru ye6caiitose).

. [a ce naeHTMdULMpPaTe KaTo 1MLA, HYKAAELM Ce OT CeLVanHu FPUXM B CbOTBETHUTE CUTYaLMKU, HANPUMEpP MeAWULIMHCKN Npernesm, NpoBepKM 3a CUTYPHOCT.

. i@ MHGOPMMpPATE KAMHUYHUA NEPCOHAN 3a CMeLHa NOMOLL, UK MbpBa NOMOLL 3a CNELMANHN TPUKMU/HYKAM 33 BAC B CAYYAl Ha CMELIHN CUTYaLuK.

MexayHapoaHaTa KapTa 3a UMNAAHT e CBbpP3aHa ¢ rapaHumaTta GCA Comfort™ Plus.
Tasu KapTa ce OTHacA 3a BCUYKM rpbaHM uMmnianTn GC Aesthetics®, Mb/iHU CbC CUAMKOHOB ren (cepTuduumparm no MDR2017/745), uMnnaHTUpaHu OT NOAXOAAWO KBaAMOULMPaH U INLEH3NPaH NeKap 8
CbOTBETCTBME C NPUETUTE XUPYPIUUHM NPOLLEyPU U TEXHUKM U B CTPUKTHO CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMATA 33 ynoTpeba 3a GCA®, gocTaBeHa C NpoAyKTa.

Llen Ha ancToBKaTa 3a NauMeHTa

Lienta Ha Ta3u JIMCTOBKaA € Aa NPeAOCTaBU AONbAHUTENHA MHDOPMALUA, KOATO TPAGBa Aa 3HaeTe NO OTHOLWEHUE Ha:

1. MHbopmauua 3a o eKkcnnoar }KUBOT Ha U3[,€/IMETO 1 BCUYKM HEOBXOAMMM NOCNeABALLN AeNCTBUA.
2. BcAka MHPOpMaL WA, KoATO rapaHTUpa 6e3onacHa ynotpe6a Ha U34eMETO OT NALMEHTA, BKIIOUYUTENHO MHOOPMALMA 33 MaTepuanuTe U BeLLECTBATa, Ha KOUTO MOXeTe a 6bJeTe U3N0KEHN.
3. MpeaynpexaeHun, npeanasHU MepKNU AU MePKHM, KOUTO TpAGBa Aa 6bAAT B3eTH OT NaLMEHTa UM MeANULMHCKM CMELManncT No OTHOLWEHME Ha Hameca NPU BCAKAKBU Bb3MOXKHU BbHLHN BAUAHKA,

MeAMLMHCKM NPerneamn UanM yCA0BUA Ha OKO/IHATa Cpeaa.
AKTyanusmpaHaTa BepCUA Ha Ta3n IMCTOBKA e JOCTbMNHA Ha HalWMWA MHPOPMaLMOHEH yebcaliT 3a NauMeHTH Ypes Bpb3KaTa, NOCOYEHa Ha KapTaTa 3a UMMAAHT:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Excnnoa'rau,uoueu XMBOT Ha NPOAYKTa
TPbAHUTE UMMNAHTU He Ca U3AENNA 3a LAN KUBOT. UmaiiTe NnpeaBua, Ye MOXKe Aa Ce HaNoXu Aa 6bAaT npemaxHaTh UaK 3ameHeHu B Gbaellie, KOeTO MOXe Aa [0Beje [0 PeBU3UOHHA onepauma. MHOro Xxupypsu
npeanarat cmaHa cneg 10 — 20 roanHu. Ho ocBeH ako HAMa Npo6/iem, ToBa MOKe fa He e Heo6X0A4UMO.

2. Heobxogumu nocneppawm geicrema / Unpopmauma 3a rapaHTupaHe Ha 6e3onacHocTTa

CneponepaTUBHU rPUKU

BalMAT XMPYpr Le BU Aafe CbBET Kak Aa Ce rpuxuTe 3a cebe cu cnes onepauua 3a rpbAHU UMNAAHTU. Te MOraT 4a BKNIOYBAT HOCEHE Ha NOAAbPXKALLY CYyTUeH 24 yaca B ;6HOHOLLMETO UM CMAHA Ha afiXe3UBHM
NpeBPb3KK, KOraTo € Heo6X0AMMO. BalMAT XMPYpPr MO3Ke CbLLO Aa NpeAnuiue NPOGUNAKTUYHM AHTUBUOTULM. Te3n 1 APYrM MepKM ca cropes MHEHUETO Ha XMPYP3UTe BU U Ce OCHOBABAT HA TEXHWUA IMYEH ONUT U1
LANOCTEH NAAH 3a NIeYeHne.

HecnassaHeTo Ha NpenopbKMUTe Ha XMPypra MosKe fa AoBeje A0 YCAOKHEHUA.

Tpab6Ba Aa ce KOHCYATUPATE C BALWWA XMPYPT, aKO NOA03MPATe HAKAKBU YCNOXKHEHUA. B ciyyail Ha TpaBma B o61acTTa rosopeTe ¢ BalwnA xupypr. TpaBmaTa MOXe [ja BK/IOYBA eKCTPEMHO MacaxupaHe Ha obnactta
Ha rbPAUTE NPU HAKOM CMOPTHU AENHOCTU AU Ypes3 U3NO0A3BaHE Ha NpeAnasHN KonaHu. KOHTaKTHUTE CNopToBe He ce NpenopbysaT. CONapUyMbT B CalOHU AU CIbHYEBUTE BaHK MoOraT 4a NOBAUAAT Ha
3a3fpasABaHeTo Ha 6enesute. [IMPEKTHOTO U3NaraHe Ha GenesnTe Ha cabHLe TpAGBa Aa ce U36ArBa 3a OKO/IO WeECT Mecela ciej onepauuaTa. Mpenopbysa ce Aa ce KOHCYATUPATe C 1eKap UK GpapmaLesT npean
ynoTtpebata Ha 10KaNHM NekapcTsa (Hanp. cteponan) B 06nacTTa Ha ropauTe.

AKO e nnaHuWpaHa onepauua B o6aacTTa Ha rbpauTe, Tpabsa Aa MHPOPMUPATE NeKapa UM XMPYPra 33 HAIMYMETO HAa UMMNIAHT 1 1@ HOCWUTE BallaTa KapTa 33 UMMAHT.

MpenopbkuTe 3a CreAonNepaTUBHU FPUKM, NPEACTaBEHM B TO3M pa3aen Ha 6polyparTa 3a NaLMeHTa, He BKAKOYBAT BCUYKM Bb3MOXKHM ONLMU. BawmnaT xupypr Tpabsa Aa npefocTaBu No4po6HOCTH 3a
cnefonepaTUBHUTE FPUXKU.

Cnep onepauuata

Cnep kato 6bAe M3BbpPLIEHa ONepaLma 33 ayrMeHTaLMA Ha MPAUTe, e Hbae HacpoueH nocneBaly Npernes npu xupypr. ToBa e pyTMHHO 1 we 6bje 3a NpoBepKa Ha 06LWOTO BX 34paBe cief onepauuaTa.
Cnep, TOBa KOHTAKTBT C XMpPYpr TpA6Ba Aa 6bAe orpaHUYeH, ako NpoAb/KaBaTe Aa ce YyBcTBaTe fo6pe 1 34pasu.

Bbnpeku ToBa BUHarK TpA6Ba Aa NOMHWTE [a Ce KOHCYATUPATe C XMPYpr, eKkap uau dapmalesT npean ynotpebarta Ha NOKanHM NeKkapcTBa (Hanp. cteponan) B obnactta Ha repauTe. Bue cbuio Tpabsa aa rn
MHbOPMMpaTe 3a HANMUMETO HA UMMNAHTH, aKO Ce HYXAaeTe OT onepauua B Gbaelle.
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C pernea u

Mpenopbysa ce Bb3PACTHU XKEHMU OT BCUYKM Bb3PAcTH [ja M3BbPLIBAT CAMONpEraes Ha rpanuTe NOHe BEAHBX MeceyHo. PeJOBHUAT camonperaes, e Bu NOMOTrHe a Ce 3ano3HaeTe C TOBa Kak U3rexAar v ce
ycewart repauTe Bu. MoXeTe a ce CBbPKETE C MeAULMHCKM CEeLMaNmCT, ako 3abenexknte HAKAKBU NPOMEHU.

EAMH OT HAUMHUTE, N0 KOUTO MOKETE [ja M3BbPLINTE CaMONperaes Ha MpAnTe, e Npes ornefancTo, KaTo TbPCUTe MPOMEHM B KOHTYPa, NOAyBaHe WA BANBEHATMHA BbPXY KOXKaTa AU NPOMeHM B 3bpHaTa. Tpabsa
[la HanpasWTe TOBa C Pblie OTCTPaHMU U BUCOKO Haf rnasata cu. Cnej ToBa onpeTe AnaHuTe cv Ha 6efpaTta U HaTUCHeTe CUHO, 33 Aa CBUETE rPbAHUTE MYCKYAW. TNeaaiiTe 33 BANBOHATUHYM, HabpbuKkBaHe UK
npomeHu, 0cobeHo OT efHaTa cTpaHa.

Mpoueaypu 3a NUBPCUHT HA MHPAUTE M 3bPHaTa
YKeHM C rPbAHU UMNNAHTKM, KOUTO Ce MoANaraT Ha NpoLeypy 3a NUBPCUHT B 061aCTTa Ha rbpAuTe, TPA6Ba Aa OGMUCAAT Bb3MOKHOCTTA CNe/ Tasu Npoueaypa Aa ce pa3sue nHdpekumna. Moxe aa ce HaNnoXu
NeyeHune, BKNIOYBALLO aHTUBMOTULM, Bb3MOKHO OTCTPaHABAHE HAa MMNAAHTa UAW AOMbAHUTENHA ONepaLua.

Martepuanu

Tesn MeAMLMHCKU U3eNnA ca NPOU3BEAEHMU OT CUIMKOHOBM MaTepuani OT MeANLMHCKM KNac, KOUTO €a NOAXOAALLM 3a ABATOCPOHHO UMNAAHTUpaHe. OcHoBHUTE daiinose ca noaaaeHu 8 FDA Ha CALLL.
Cnepgawute 3 TabaMUM NPeOCTaBAT KONMUECTBEHA W KauyecTBeHa MHPOPMALMA 3a MaTepuasnTe 1 BelLecTBaTa, Ha KOUTO NaLuMeHTUTe MoraT 4a 6b/AaT U3/I0XKEHM Bb3 OCHOBA HAa XMMUYECKO XapaKTepusmMpaHe Ha
npeAcTaBUTeNHN U3Aenua. MaTepuannte 1 U3fenneTo ca 6UAM NOANOKEHM HA TECTBAHE M OLLEHKA 3a GMOCBEBMECTUMOCT, KaKTO M Ha OLLEHKM Ha PUCKa, 3a a Ce A,eMOHCTPUpa TAXHATa 61uonormyHa 6esonacHocT.
Bbnpeku ToBa MHAMBUAYANHUTE PeaKLMM MOraT 1a BapupaT 1 He moraT Aa 6bAaT NpeaBUAEHN BCUUKN PeakLuu.

Ta6nuuya 1: Matepuanm Ha rpbAHMA UMNNAHT C NbJAHEX oT ren PERLE

Matepuanu Ha usgenuero KomMnoHeHT Ha MnnaHTa
[CvnnKkoHOoBM aucnepcaHTm [0681BKa

CnankoHoBM AncnepcaHTy 3aneyatsawy enemeHt
[CnnKkoHoB aaxesns [0681BKa

[CunnKkoHoB ren MbnHex ot ren

Ta6nuua 2: Xumukanu, ocBo603kgaBaHun OT rPbAHUA UMNNAHT C Nb/IHEXK OT ren PERLE
CbeuHeHus | Lianoto usaenve (pug/g uam ppm) | CbeauHeHus | Lianoto usaenve (pug/g unm ppm)
JleTnmBu BewecTsal — XMMUKanM, KOUTO MOTaT A Ce OTAE/IAT OT FPbAHUTE UMMNNAHTM KaTo ras

beHseH He ce oTkpuBa ETun6exseH He ce oTkpuBa
bpombeHseH He ce oTkpuBa XekcaxnopbyTtagueH He ce oTkpuBa
BpomoaunxnopomeTtaH He ce oTkpuBa N3onponunbeHseH He ce oTkpuBa
Bpomodpopm He ce oTkpuBa p-130MPONUATONYEH He ce oTkpuBa
Bytun6enseH (N-/tert-/sec) He ce oTkpuBa N-nponun6eHseH He ce oTkpuBa
BbrnepoaeH Tetpaxnopug, He ce oTkpuBa HadranuH He ce oTkpuBa
XnopobeHseH He ce oTkpuBa CTupeH He ce oTkpuBa
Xnopodopm He ce oTkpuBa 1,1,1,2-TeTpaxnopoeTaH He ce oTkpuBa
2,4-xnopTonyeH He ce oTkpuBa TeTpaxnopeTtaH He ce oTkpuBa
[n6pomoxnopmertaH He ce oTkpuBa Tpuxnopetan He ce oTkpuBa
1,2-nm6pomo-3-xsopnponaH He ce oTkpuBa TpuxnopertaH (1,1,1-/1,1,2-) He ce oTkpuBa
[LuxnopberseH (1,2-/1,3-/TpaHc-1,2-) He ce oTkpuBa 1,2,3-TeTpaxnopnponaH He ce oTkpuBa
[JwnxnopetaH (1,1-/1,3-) He ce oTkpuBa TpumeTunbenseH (1,2,4-/1,3,5-) He ce oTkpuBa
[wnxnopeteH (1,1-/ cis-1,2-/ TpaHc-1,2-) He ce oTkpuBa TonyeH He ce oTkpuBa
[Jwvxnopnponas (1,2-/1,3-) He ce oTkpuBa Tpuxnopbensenm (1,2,4-/1,2,3-) He ce oTkpuBa
1,1-pguxnopnponeH He ce oTkpuBa 0-KCUeH He ce oTkpuBa
ETtaHon, 2-(Tpumetuncunun)- 0,036 makc. m- U p-KCuneH He ce oTkpuBa
0610 NeT/nBK BellecTsa 0,036
Henetnusu Bewecrsa
XMMMKanW, KOUTO MOFaT 4a Ce OTAENAT OT FPbAHUTE MMN/IAHTYU C/ie, NOTONABaHE BbB BOAA
XnopupaHo apoMaTHO CbeauHeHMe | 0,08 IMOHOX10pUPAHO aPOMATHO CbeANHEeHNe 0,08
XMMMKanW, KOUTO MOFaT Aa Ce OTAENAT OT FPbAHUTE MMNIAHTYU C/ief, NOTONABaHE B Pa3TBOPUTEN
IMOHOX10pUPAHO aPOMATHO CbeANHEeHNe 0,16 C-9 anankun agunat 0,05
OKcuaeH dparmeHT Ha Irgafos 168: eaHa eTepHa 0,08 Irgafos 168 okcna 0,05
BPb3Ka, XMAPONMU3MPaHA
MONNOKCUTeHNPAHO HEHACUTEHO CbeJUHEeHNe 0,08 C-8 anankmunbeHseH ankapboKcunar? 2,51
C-8 gnankunberseH avkapbokeunat 1,65
061110 HeNeTIMBM BewecTea 4,74 makc.

EKCTpaxupyemu Belyectsa
XMMMWKaNM, KOUTO MOTaT Aa Ce OTAENAT OT FPbAHUTE MMNAAHTM C/Ie/, NOTONABAHE BbB BoAa®

LnknnuHm cunokcanu (D4, D5, D6...) | He ce oTkpuBa | JIHelHu cunokcanu (L3, L4, L5...) | He ce oTkpuBa
XMMMKanW, KOUTO MOFaT 4a Ce OTAENAT OT FPbAHUTE MMNIAHTU C/Ief, NOTONABaHE B PasTBOpPUTEN
LnknnuHm cunokcanu (D4, D5, D6...) | 1009,02 makc. | JInHelHu cunokcanu (L3, L4, L5...) | 8,1 maKc.
06110 eKCTpaxMpyemm BewecTsa | <1017,12 | |
JApyr1 cbeAMHEHUA Ha UHTEpeC
2,4-AnxnopobeH3oun nepokcug | 0,1 makc. | |

1,He ce oTkpuBa“ 03HauaBa, 4e HUBOTO Ha OTAE/NHUTE NET/NUBM BELLECTBA € MOJ rPaHMLIATa Ha KOJIMYeCTBEHO OnpeAensHe Ha MeToAa 3a U3nuTBaHe. [paHMLaTa Ha KONMYECTBEHO
onpeaensaHe 3a BCUYKM cbeanHeHusa 6ewe 0,006 pg/g, ¢ M3KNoYeHUe Ha M/p-KeuneH u 2/4-x10pToNyeH, KOUTO MMaT rpaHMLa Ha KoamdecTeeHo onpegensHe ot 0,012 pg/g.
20TKpMBa Ce Ype3 eKCTpaKLus ¢ Anxnopometad (DCM) pasteoputen

3,He ce OTKpu1Ba“ 03Ha4aBa, Ye HMBOTO Ha OTAE/HOTO EKCTPAXMPYEMO BELLeCTBO e nog, 6,12 ug/g, rpaHMLaTa Ha KONMYECTBEHO ONPeAesaHe Ha METOAA 33 U3NUTBaHe.
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Ta6nuua 3. TeXKKM MeTanm, OTKPUTU B FPbAHUTE MMMJIAHTU C Nb/IHEXK OT ren PERLE

Texku memanu [KoHyenmpayus (ppm) Texcku memanu [KoHyenmpayus (ppm)

[ApceH He ce oTkpuBa Xpom He ce oTkpuBa
Kagmuin He ce oTkpuBa Mepn, He ce oTkpuBa
[Onoso He ce oTkpuBa Kanai He ce oTkpuBa
PKuBak 10 makc. Huken He ce oTkpuBa
BaHaauii He ce oTkpuBa MhatuHa He ce oTkpuBa
MonnbaeH He ce oTkpuBa LInHK 0,002 makc.
[CeneH He ce oTkpuBa Marnesui He ce oTkpuBa
Kobant He ce oTkpuBa MaHraH He ce oTkpuBa
JAHTUMOH He ce oTkpuBa [Tanuin He ce oTkpuBa
Bondpam He ce oTkpuBa

|,He ce oTKpnBa“ 03Ha4aBa, Ye HUBOTO Ha OTAENHWUTE eneMeHTH e 61no nog 0,0012 ppm, rpaHMLLaTa HA KOAMYECTBEHO ONpejenaHe Ha MeToAa 3a U3NUTBaHe.

Bb3 ocHosa Ha CEmed?LlKale om docmaewuume uszdeausama ca npouseeber-/u om mamepuanu, Koumo:

. He cb0bpiam KaHyepo2eHu, MymazeHu u MOKCUYHU 3a penpodyKyuama eewecmsad usu 8ewecmaa, KOUMo Hapywasam GyHKyuUMe Ha eHOOKPUHHAMA cucmema, Had pezaameHmupaHume npedesHu
HUBG, U3UCKBAWU CMEYUanHo emukemupaHe

. LleneHaco4eHo He cbObpram pmanamu.

. He ekntoyeam mamepuanu ¢ 6uono2u4deH Npousxoo

3. TMpeaynpexaeHusa u npeanasHU MepKu, Kouto Tpabea aa ce B3emat

Mamorpadusa

YKeHuTe, KOMTO UMAT FPBAHU UMNNAHTH, TPABBA Aa NPOAB/IKAT i@ FOBOPAT CbC CBOA 1eKap, 3a Aa U3BbPLIBAT HOPMA/IHW NMPOBEPKM 33 OTKPUBAHE Ha PaK Ha rbpaaTa. UMNAAHTLT MOXe [ja NoNpeyn Ha OTKPUBAHETO
Ha paHeH pak Ha rbpAara 4pe3 mamorpadus, KaTo NPUKPUBA HAKOM NOANEKALLM TbKAHM Ha MbPAATA. MMNNAHTLT MO3Ke CbLLO 4a KOMNPECMpPa ropHaTa TbKaH, KOATO MOKe Aa ,CKpUe” No403PUTENHN N1e3UM B rbpaaTa.
YBepeTe ce, 4e cnogenate uanata MHHoOpMaLma, KOATO 3HaeTe 3a BalKUTe rPbAHU UMNAAHTK, C BALWWA JOCTABYMK Ha 34PABHM YCAYTM, 3a Aa MOXKe TOM Aa aAanTupa CbOTBETHO MamorpaCckoTo HanaraHe. Tpabea Aa
3anuTBaTe 3a PEHTIEHO103M1, KOUTO UMAT OMMUT C HAali-aKTyaNHUTE TEXHWUKN 1 060pyABaHe 3a M306pasABaHe Ha MPAM C UMMAAHTU.

Tpa6sa Aa M MHGOPMMUpPATE 33 HANMYMETO, TUMA U PA3NONONKEHMETO HA UMNAAHTUTE. HaNMYMEeTO Ha rPBAHMA UMMNAAHT MOXKe [a Hanpasu CKPUHWHrOBAaTa mamorpadua Mo-TpyAHa MU MOXe Aa foBeje A0
[LOMbAHUTE/HN U3rNeaun Ha mamorpadua.

OTKpMBaHe Ha pPaK Ha rbpaaTta

Hanuumero Ha rpbAHMN MMNAAHTU MOKe Aa 3a6aBu OTKPUBAHETO HA PaK Ha rbpjaTa Ypes camonpernes. Mopaau Tasu NpuYMHa NaumeHTUTe TpAGBa Aa 6bAaT MHGOPMUPaAHK, Ye TPABBA Aa Ce KOHCYATUPAT C XUpypr
AN NeKap 3a NoAX0oAALL0 MeAMULMHCKO HabaogeHue. MaumeHTUTe cbllo TpAGBa Aa ce NoAnaraT Ha PeAoBeH CKPUHUHT 3a paK Ha rbpaata.

Bb3MOXHM CMyLLEeHWA Ha MmnaaHTa 8 IMP cpefa/cKeHepu 3a CUTypHOCT.

MmaiiTe npeagua, Ye rpbAHUTE UMMNAHTU C NbAHEX OT res Ha Nagor ca Npou3BeAeHM OT CUIMKOHOBW MaTepuani 3a UMNAAHTU OT MeAULMHCKU KAac, KOUTO MOXe Aa ce u3nonssat npu AMP ckaHupaHe. He Tpabsa
[la ce B3emart npeAnasHu MepKu.

HR - Informacije za pacijente m
Namjena kartice implantata
Karticu implantata koju je ispunio zdravstveni stru¢njak trebate dobiti nakon operacije. Karticu implantata uvijek morate imati kod sebe i ona vam omogucuje:
. identifikaciju ugradenog proizvoda te pristup drugim informacijama u vezi s ugradenim proizvodom (npr. putem EUDAMED-a i drugih internetskih stranica).
. identifikaciju vas kao osobe koja treba posebnu njegu u odredenim situacijama, npr. tijekom lije¢nickog pregleda ili sigurnosnih provjera.
. informiranje osoblja hitne pomodi ili hitnih sluzbi o posebnoj njezi/potrebama koje imate u slu¢aju opasnosti.
Medunarodna kartica implantata povezana je s GCA Comfort™ dodatnim jamstvom.

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

Namjena informativnog letka za pacijenta

Namjena ovog letka je dati vam dodatne informacije o kojima trebate voditi racuna kada je rije¢ o:

1. informacijama u vezi s oéekivanim vijekom trajanja proizvoda i potrebnim kontrolama.
2. svim informacijama koje trebaju osigurati sigurnu upotrebu proizvoda kada ga koriste pacijenti, uklju¢ujuci informacije o materijalima i tvarima kojima mozZete biti izloZeni.
3. Upozorenja, predostroinosti i mjere opreza koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni djelatnik u vezi s bilo kojim moguéim vanjskim utjecajem, lije¢nickim pregledom ili uvjetom okruZenja.

AZurirana verzija ovog letka dostupna je na nasim informativnim internetskim stranicama za pacijente putem poveznice naznacene na kartici implantata:

https://www.gcaesthetics.com/patient

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

2. Potrebne kontrole / informacije koje jamée sigurnost
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Postoperativna njega

Vas kirurg ¢e vam dati savjet kako se brinuti o sebi nakon operacije ugradnje implantata. To moze ukljucivati noSenje kompresivnog grudnjaka 24 sata dnevno ili mijenjanje ljepljivih zavoja kada je to potrebno. Va3
kirurg moZe vam propisati i profilakticke antibiotike. Ove i druge mjere ovise o misljenju vaseg kirurga i temelje se na njegovom osobnom iskustvu i opéem planu lije¢enja.

Nepridrzavanje uputa kirurga moze izazvati komplikacije.

Ako sumnjate na komplikacije, trebate se posavjetovati sa svojim kirurgom. U slucaju traume tog podrucja, porazgovarajte sa svojim kirurgom. Trauma moze ukljucivati prejaku masazu podrucja grudi, neke
sportske aktivnosti i koriStenje sigurnosnog pojasa. Kontaktni sportovi se ne preporucuju. Koristenje solarija i sun¢anje mogu utjecati na zacjeljivanje oZiljaka. Izravno izlaganje oZiljka suncu treba se izbjegavati
priblizno Sest mjeseci nakon operacije. Preporucuje se savjetovanje s lijecnikom ili liekarnikom prije koristenja topikalnih lijekova (npr. steroida) na podrucju grudi.

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

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

Nakon operacije

Kada se obavi operacija povecanja grudi, zakazat ce se kontrolni pregled s kirurgom. Ovo je rutinski kontrolni pregled za utvrdivanje opcenitog zdravlja nakon operacije.

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

Medutim, uvijek se trebate savjetovati s lijecnikom ili ljekarnikom prije koriStenja topikalnih lijekova (npr. steroida) na podrucju grudi. Takoder ih trebate obavijestiti o postojanju implantata ako budete trebali bilo
kakvu operaciju u buduénosti.

S egled i Ipacija

Preporucuje sa da odrasle Zene svih dobnih skupina obavljaju samopregled dojki barem jednom mjese¢no. Redovan samopregled pomoci ¢e vam da se upoznate s izgledom svojih dojki i kakav osjecaj imate ispod
ruke. Ako primijetite bilo kakve promjene mozete kontaktirati zdravstvenog djelatnika.

Jedan od nacina obavljanja samopregleda je ispred ogledala tako da pogledom traZite bilo kakve promjene u obliku dojki, ima li oteklina ili kvrZice na koZi ili promjena na bradavicama. Ovo trebate napraviti tako da
drzite ruke ispruZene sa strane i podignute iznad glave. Zatim, stavite dlanove na kukove i ¢vrsto ih pritisnite kako bi napeli prsne misi¢e. Pogledom trazite bilo kakve kvrZice ili promjene, posebno na jednoj strani.

Postupak obavljanja piercinga dojki i bradavica

Zene koje imaju implantate u grudima i obavile su postupke piercinga na tijelu u podruéju grudi moraju uzeti u obzir moguénost da nakon ovog postupka moze do¢i do razvoja infekcije. Lije¢enje ukljucuje
antibiotike, moguce uklanjanje implantata, a moZzda e biti potrebna i dodatna operacija.

Materijali

Ovi medicinski proizvodi izradeni su od medicinskih silikonskih materijala koji su prikladni za dugotrajnu ugradnju. Glavna dokumentacija dostavljena je Saveznoj agenciji za lijekove SAD-a (US FDA).

Tri tablice u nastavku sadrze kvantitativne i kvalitativne informacije o materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZzeni na temelju kemijskih svojstava tipi¢nih proizvoda. Materijali i proizvodi su podvrgnuti
ispitivanju biokompatibilnosti te procjeni i ocjeni rizika kako bi se dokazala njihova bioloska sigurnost. Medutim, pojedinacne reakcije mogu se razlikovati, a sve reakcije ne mogu se predvidjeti.

Tablica 1: Materijali proizvoda Implantat za dojke punjen gelom PERLE

Materijali proizvoda Dio implantata
Silikonski disperzanti Ljuska

Silikonski disperzanti Zakrpa za zatvaranje
Silikonsko ljepilo Ljuska

Silikonski gel Gel punilo
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Tablica 2: Kemikalije koje otpusta Implantat za dojke punjen gelom PERLE

Spojevi Cijeli proizvod (pg/g ili Spojevi Cijeli proizvod (pg/g ili ppm)
ppm)
Hlapljivi spojevi' — kemikalije koje implantati za dojke mogu otpustiti u obliku plina
Benzen Nije utvrdeno Etilbenzen Nije utvrdeno
Bromobenzen Nije utvrdeno Heksaklorobutadien Nije utvrdeno
Bromdiklormetan Nije utvrdeno Izopropilbenzen (kumen) Nije utvrdeno
Bromoform Nije utvrdeno p-izopropiltoluen Nije utvrdeno
Butilbenzen (N- / terc- / sek-) Nije utvrdeno N-propilbenzen Nije utvrdeno
Ugljik tetraklorid Nije utvrdeno Naftalin Nije utvrdeno
Klorobenzen Nije utvrdeno Stiren Nije utvrdeno
Kloroform Nije utvrdeno 1,1,1,2-tetrakloretan Nije utvrdeno
2,4-klorotoluen Nije utvrdeno Tetrakloreten Nije utvrdeno
Dibromklormetan Nije utvrdeno Trikloreten Nije utvrdeno
1,2-dibromo-3-klorpropan Nije utvrdeno Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Nije utvrdeno
Diklorobenzen (1,2- / 1,3- / trans-1,2-) Nije utvrdeno 1,2,3-triklorpropan Nije utvrdeno
Dikloretan (1,1-/1,3-) Nije utvrdeno Trimetilbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Nije utvrdeno
Dikloreten (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nije utvrdeno Toluen Nije utvrdeno
Dikloropropan (1,2-/1,3-) Nije utvrdeno Triklorbenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Nije utvrdeno
1,1-diklorpropan Nije utvrdeno O-ksilen Nije utvrdeno
Etanol, 2-trimetilsilil- 0,036 maks. m-ksilen i p-ksilen Nije utvrdeno
Hlapljivi spojevi ukupno 0,036
Nehlapljivi spojevi
kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon r kanja u vodi
Klorirani aromatski spoj | 0,08 Monoklorirani aromatski spoj 0,08
kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon r ' u otapalu
Monoklorirani aromatski spoj 0,16 C-9 dialkil adipat 0,05
Fl.'agm.e.nt oksida irgafos 168: jedna eterska veza 0,08 oksid irgafos 168 0,05
hidrolizirana
polioksigenirani nezasiceni spoj 0,08 C-8 dialkil benzen dikarboksilat? 2,51
C-8 dialkil benzen dikarboksilat 1,65
Nehlapljivi spojevi ukupno 4,74 maks.
Ekstraktabilne tvari
kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon r ' u vodi?
Ciklieki siloksani (D4, D5, D6...) [ Nije utvrdeno [ Linearni siloksani (L3, L4, L5...) [ Nije utvrdeno
kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon r ' u otapalu
Ciklieki siloksani (D4, D5, D6...) [ 1009,02 maks. [ Linearni siloksani (L3, L4, L5...) [ 8,1 maks.
Ekstraktabilne tvari ukupno | <1017,12 [
Ostali zanimljivi spojevi
2,4-diklorobenzil peroksid | 0,1 maks. | |
INije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ograni¢enja ispitne metode. Kvantitativno ogranienje za sve spojeve bilo je 0,006 ug/g, osim za
m-ksilen i p-ksilen te 2,4-klorotoluen koji imaju kvantitativno ograni¢enje 0,012 pg/g
2otkriveno primjenom ekstrakcije otapalom diklorometanom (DCM)
3Nije utvrdeno znadi da je razina pojedina&nih ekstraktabilnih tvari bila manja od 6,12 ug/g kvantitativnog ogranienja ispitne metode.

Tablica 3. Teski metali pronadeni u Implantatima za dojke punjenim gelom PERLE

[Teski metali Koncentracija (ppm) [Teski metali Koncentracija (ppm)

JArsen Nije utvrdeno Krom Nije utvrdeno
Kadmij Nije utvrdeno Bakar Nije utvrdeno
Olovo Nije utvrdeno Kositar Nije utvrdeno
Ziva 10 maks. Nikal Nije utvrdeno
Vanadij Nije utvrdeno Platina Nije utvrdeno
Molibden Nije utvrdeno ICink 0,002 maks.
Selen Nije utvrdeno Magnezij Nije utvrdeno
Kobalt Nije utvrdeno Mangan Nije utvrdeno
JAntimon Nije utvrdeno [Talij Nije utvrdeno
Volfram Nije utvrdeno

Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnog elementa bila manja od 0,0012 ppm, kvantitativnog ograni¢enja ispitne metode.

Na temelju certifikata dobavljaca proizvodi su proizvedeni od materijala koji:

. ne sadrzavaju karcinogene, mutagene i reproduktivno toksicne tvari (KMR) ili endokrino-disruptivne (ED) tvari iznad reguliranih grani¢nih razina koje zahtijevaju posebno oznacavanje
. ne sadrzavaju namjerno ftalate
. ne sadrzavaju materijale bioloskog podrijetla.

3. Upozorenja, mjere opreza koje se moraju poduzeti

Mamografija
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Zene s implantatima za grudi trebaju ostati u kontaktu sa svojim lije¢nikom i obavljati normalne preglede u svrhu otkrivanja raka dojke. Implantat moze ometati rano otkrivanje raka dojke putem mamografije
prikrivanjem nekog potkoZznog tkiva dojke. Implantat takoder moze pritiskati prekrivajuce tkivo te moze 'sakriti' sumnjive lezije na dojci.

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

Trebali biste ih obavijestiti o prisutnosti, vrsti i poloZaju implantata. Postojanje implantata u grudima moZze otezati mamografski probir, a to moze rezultirati dodatnim mamografskim projekcijama.

Otkrivanje raka dojke

Postojanje implantata u grudima moZze odgoditi otkrivanje raka dojke samopregledom. Iz ovog razloga, pacijenti trebaju znati kako se moraju posavjetovati s kirurgom ili lije¢nikom o odgovaraju¢im lije¢nickom
kontrolama. Pacijenti trebaju redovno obavljati probir raka dojke.

Moguce smetnje implantata u okruzenju opreme za magnetsku rezonanciju / sigurnosnih detektora.

Upamtite kako su svi implantati za grudi punjeni silikonskim gelom tvrtke Nagor izradeni od silikonskih materijala koji se mogu koristiti pri MR snimanju. Ne treba poduzeti nikakve mjere opreza.

Fl - Tietoa potilaille n

Implanttikortin tarkoitus

Sinulle annetaan leikkauksen jdlkeen terveydenhuollon ammattilaisen tayttama implanttikortti. Sinun on pidettava implanttikortti aina mukanasi, ja sen avulla voit:

. Tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lisatietoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEDin ja muiden verkkosivustojen kautta).
. Tunnistautua henkil6ksi, joka tarvitsee erityistd hoitoa sitd vaativissa tilanteissa, esim. terveys- ja turvatarkastuksessa.
. limoittaa hatatilanteessa ensihoitajille tai pelastustyontekijélle erityisesta hoidosta tai erityistarpeista.

Kansainvilinen implanttikortti on yhdistetty GCA Comfort™ Plus -takuuseen.
Kortti koskee kaikkia GC Aesthetics® -silikonitdytteisig rintaimplantteja (sertifioitu asetuksen MDR2017/745 mukaan), jotka on implantoinut asianmukaisesti patevaity ja lisensoitu ladkari hyvaksyttyjen
leikkausmenetelmien ja -tekniikoiden mukaisesti tarkasti tuotteen mukana toimitettuja GCA® -"Kayttéohjeita” noudattaen.

Pakkausselosteen tarkoitus

Tdman selosteen tarkoitus on antaa lisatietoja, joista sinun tulee olla tietoinen koskien seuraavia:

1. Tiedot laitteen odotetusta kdyttoidstd ja mahdollisesti tarvittavasta seurannasta.
2. Tiedot, joita tarvitaan varmistamaan potilaan turvallinen laitteen kdytto, mukaan lukien tiedot materiaaleista ja aineista, joille saatat altistua.
3. Varoitukset, varotoi iteet tai toil piteet, joihin potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen on ryhdyttava ulkoisten vaikutusten aiheuttamien hairiciden, terveystarkastusten tai

ympaéristéolosuhteiden suhteen.

Taman selosteen paivitetty versio on luettavissa potilaan tietosivustollamme, jonka 16ydat implanttikortin linkista:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Tuotteen kayttoika
Rintaimplantit eivat ole koko elinidn kestavia laitteita. Tiedostathan, ettd ne saatetaan joutua poistamaan tai vaihtamaan tulevaisuudessa, miké voi johtaa uusintaleikkaukseen. Monet kirurgit suosittelevat
korvaamista 10-20 vuoden kuluttua. Jos ongelmia ei esiinny, se ei vélttdmatta ole tarpeen.

2. Tarpeellinen seuranta / turvallisuuden varmistavat tiedot

Leikkauksen jilkeinen hoito

Kirurgisi antaa sinulle ohjeita itsesi huolehtimisesta rintaimplanttileikkauksen jalkeen. Niitd voivat olla tukirintaliivien kdytté 24 tuntia vuorokaudessa tai laastarien vaihtaminen tarpeen mukaan. Kirurgisi saattaa
myo6s maarata profylaktisia antibiootteja. Namd ja muut toimenpiteet riippuvat kirurgisi mielipiteestd ja perustuvat taméan kokemukseen ja yleiseen hoitosuunnitelmaan.

Kirurgin suositusten noudattamatta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.

Keskustele kirurgisi kanssa, jos epdilet komplikaatiota. Jos alue vaurioituu, keskustele kirurgisi kanssa. Rintojen alueen liiallinen hierominen, urheilu tai turvavéiden kédytto voivat aiheuttaa vammoja. Kontaktilajeja
ei suositella. Solarium-rusketus ja auringon ottaminen voivat vaikuttaa arpien paranemiseen. Valta arven altistamista suoralle auringonvalolle noin kuusi kuukautta leikkauksen jélkeen. On suositeltavaa kysya
laakarin tai apteekkarin mielipidettd ennen paikallislddkkeiden (esim. steroidien) kdyttéd rinnan alueella.

Jos rinnan alueelle suunnitellaan leikkausta, kerro lddkarille tai kirurgille implantista ja pidd implanttikortti mukanasi.

Tassa potilaslehtisen osiossa esitetyt leikkauksen jalkeiset hoitosuositukset eivat sisalla kaikkia mahdollisia vaihtoehtoja. Kirurgisi antaa sinulle tietoja leikkauksen jalkeisesta hoidosta.

Leikkauksen jalkeen

Rintojen suurennusleikkauksen jalkeen kirurgin kanssa varataan seuranta-aika. Se on rutiinitoimenpide, jossa tarkastetaan yleiskuntosi leikkauksen jalkeen.

Sen jalkeen kirurgiin ei ole juuri tarpeen ottaa yhteyttd, jos tunnet voivasi hyvin ja olevasi terve.

Sinun pitaisi kuitenkin aina kysya kirurgin, ladkarin tai apteekkarin mielipidettd ennen paikallisladkkeiden (esim. steroidien) kdytt64 rinnan alueella. Kerro heille my&s implanteista, jos tarvitset leikkausta
tulevaisuudessa.

Omatarkkailu

Kaikenikaisten naisten suositellaan tutkivan rintansa vahintdan kerran kuussa. Sdannéllinen omatarkkailu auttaa tutustumaan siihen, miltd rinnat nayttdvéat ja tuntuvat. Ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen,
jos huomaat muutoksia.

Voit tutkia rintasi esimerkiksi peilin edessa etsimalld merkkejd muodon muutoksista, turvotuksesta, ihon vetdytymistd sisddnpdin tai muutoksia nanneissa. Pida tutkimuksen aikana kasivarret sivuillasi ja korkealla
padn yldpuolella. Aseta sitten kimmenesi lanteillesi ja paina kevyesti, jolloin rintalihakset jannittyvat. Etsi merkkeja sisddnvetdytymisestd, poimuttumisesta tai muutoksista etenkin, jos ne ovat toispuoleisia.

Rinnat ja ndnnien lavistystoi iteet
Naisten, joilla on rintaimplantit ja jotka hankkivat lavistyksid kehoonsa rinnan alueelle, on huomioitava toimenpiteestd mahdollisesti aiheutuvan infektion mahdollisuus. Se saattaa vaatia hoitoa, kuten antibiootteja,
mahdollisesti implantin poiston tai ylimaaraisen leikkauksen.

Materiaalit
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Nama ladkinnalliset laitteet on valmistettu ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka soveltuvat pitkdkestoiseen implantaatioon. P&atiedostot on arkistoitu Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirastoon.

Seuraavissa kolmessa taulukossa on maarallisid ja laadullisia tietoja materiaaleista ja aineista, joille potilaat voivat altistua kyseisten laitteiden kemiallisten ominaisuuksien perustella. Materiaalien ja laitteiden
bioyhteensopivuus on testattu ja arvioitu, ja niiden suhteen on suoritettu riskinarviointi niiden biologisen turvallisuuden osoittamiseksi. Yksilot voivat kuitenkin reagoida eri tavoin, eikd kaikkia reaktioita voida
ennustaa.

Taulukko 1: Geelitdytteisen PERLE-rintaimplanttilaitteen materiaalit

Laitteen materiaalit Implantin osa
Silikonidispersiot Kuori
Silikonidispersiot Suljinpaikka
Silikonitartunta-aine kuori
Silikonigeeli Geelitayte
Taulukko 2. Geelitdytteisestda PERLE-rintaimplantista vapautuvat kemikaalit
Yhdisteet Koko laite (ug/g tai ppm) | Yhdisteet Koko laite (ug/g tai ppm)
Haihtuvat aineet! — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista k
Bentseeni Ei havaittu Etyylibentseeni Ei havaittu
Bromibentseeni Ei havaittu Heksaklooributadieeni Ei havaittu
Bromidikloorimetaani Ei havaittu Isopropyylibentseeni Ei havaittu
Bromoformi Ei havaittu p-isopropyylitolueeni Ei havaittu
Butyylibentseeni (N- / tert- / sec-) Ei havaittu N-propyylibentseeni Ei havaittu
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Naftaleeni Ei havaittu
Klooribentseeni Ei havaittu Styreeni Ei havaittu
Kloroformi Ei havaittu 1,1,1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Tetrakloorieteeni Ei havaittu
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Trikloorieteeni Ei havaittu
1,2-dibromi-3-klooripropaani Ei havaittu Trikloorietaani (1,1,1-/ 1,1,2-) Ei havaittu
Diklooribentseeni (1,2- /1,3- /trans-1,2-) Ei havaittu 1,2,3-triklooripropaani Ei havaittu
Dikloorietaani (1,1- / 1,3-) Ei havaittu Trimetyylibentseenit (1,2,4-/ 1,3,5-) Ei havaittu
Dikloorieteeni (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Ei havaittu Tolueeni Ei havaittu
Diklooripropaani (1,2- / 1,3-) Ei havaittu Triklooribentseenit (1,2,4- / 1,2,3-) Ei havaittu
1,1-diklooripropeeni Ei havaittu o-ksyleeni Ei havaittu
Etanoli, 2-(trimetyylisilyyli)- Enint. 0,036. m- ja p-ksyleeni Ei havaittu
Haihtuvia aineita yhteensa 0,036
Haihtumattomat aineet
kemikaalit, jotka voivat vapautua ri | a vedessa lil i jalkeen
Kloorattu aromaattinen yhdiste 0,08 monokloorattu aromaattinen yhdiste 0,08
kemikaalit, jotka voivat vapautua ri | a liuottimessa likoamisen jalkeen
monokloorattu aromaattinen yhdiste 0,16 C-9-dialkyyliadipaatti 0,05
Irgafos 16§ -oksidin palaset: Yksi eetterisidos 0,08 irgafos 168 -oksidi 0,05
hydrolysoitu
polyoksigenoitu tyydyttymé&ton yhdiste 0,08 C-8 dialkyylibentseenidikarboksylaatti? 2,51
C-8 dialkyylibentseenidikarboksylaatti 1,65
Haihtumattomat yhteensa Enintaan 4,74
Uuttuvat
kemikaalit, jotka voivat vapautua ri | a vedessa? lik isen jalkeen
Sykliset siloksaanit (D4, D5, D6...) Ei havaittu | Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5...) Ei havaittu
kemikaalit, jotka voivat vapautua ri | a liuottimessa likoamisen jalkeen
Sykliset siloksaanit (D4, D5, D6...) [ Enintadn 1009,02 [ Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5...) [ Enintdan 8,1
Uuttuvia aineita kaikkiaan | <1017,12 |
Muut liittyvat yhdisteet
2,4-dikloorobentsoyyliperoksidi [ Enintdan 0,1 [ [
1Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen haihtuvan aineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella. Kaikkien yhdisteiden maaritysraja oli 0,006 ug/g, lukuun ottamatta m/p-
ksyleenia ja 2/4-klooritoluolia, joiden méaaritysraja oli 0,012 ug/g.
2havaittu dikloorimetaani (DCM) -liuotinuutolla
3Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelmén pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 6,12 pg/g.
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Taulukko 3. Geelitdytteisista PERLE-rintaimplanteista 16ytyneet raskasmetallit

it Pitoisuus (ppm) it Pitoisuus (ppm)

JArsenikki Ei havaittu Kromi Ei havaittu
Kadmium Ei havaittu Kupari Ei havaittu
Lyijy Ei havaittu Tina Ei havaittu
Elohopea Enint. 10. Nikkeli Ei havaittu
Vanadiini Ei havaittu Platina Ei havaittu
Molybdeeni Ei havaittu ISinkki Enint. 0,002.
Seleeni Ei havaittu Magnesium Ei havaittu
Koboltti Ei havaittu Mangaani Ei havaittu
JAntimoni Ei havaittu Tallium Ei havaittu
Volframi Ei havaittu

Ei havaittu tarkoittaa, etta kyseisen alkuaineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 0,0012 ppm.

Toimittajien sertifikaattien perusteella laitteet on valmistettu materiaaleista, joita koskevat seuraavat tiedot:

. Eivét sisdlld karsinogeenejd, mutageenejd tai lisddntymiselle vaarallisia (CMR) tai hormonitoimintaa hdiritsevid (ED) aineita sddntelyrajat ylittdvind pitoisuuksina, jotka edellyttdisivit asianmukaisia
merkintéjd

. Eivdt sisdlld tarkoituksella ftalaatteja.

. Eividt sisdlld biologista alkuperdd olevia materiaaleja.

3. Varoitukset, noudatettavat varotoimenpiteet

Mammografia

Naisten, joilla on rintaimplantit, on keskusteltava edelleen |&dkéarinsa kanssa ja osallistuttava rintasyopatarkastuksiin tavalliseen tapaan. Implantti saattaa haitata varhaisen vaiheen rintasyévan havaitsemista
mammografiasta, koska se voi peittdd osan syvastd rintakudoksesta. Implantti saattaa my6s painaa paalikudosta ja ”piilottaa” rinnan epéilyttavia leesioita.

Kerro kaikki tietdmasi rintaimplanteistasi terveydenhuollon tarjoajallesi, jotta he osaavat sddtdd mammografian painetta asianmukaisesti. Pyyda toimenpiteeseen radiologia, jolla on kokemusta uusimmista
rintaimplantit huomioon ottavista kuvantamistekniikoista ja -laitteistosta.

Sinun tulee ilmoittaa heille implanteista sekd niiden tyypistd ja sijoituksesta. Rintaimplantit saattavat tehdd mammografiaseulonnasta tavallista vaikeampaa ja vaatia useampia mammografiakuvauksia.

Rintasyovan havaitseminen

Rintaimplantit saattavat viivastyttad rintasyovan havaitsemista omatarkkailussa. Tasta syystd potilaille on kerrottava, ettd heidan on keskusteltava kirurgin tai lddkarin kanssa asianmukaisesta ladketieteellisesta
seurannasta. Potilaiden tulee osallistua sadnnallisesti rintasyopaseulontaan.

Implantin mahdolliset hairiot Mk-ympéristéssa / turvaskannerit.

Huomaa, ettd kaikki Nagorin geelitdytteiset rintaimplantit on valmistettu ladketieteellisistd implanttikdyttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka ovat magneettikuvausyhteensopivia. Ei tarvittavia
varotoimenpiteita.

NO - Informasjon for pasienter m

Formal med implantatkort

Implantatkortet som er fylt ut av helsepersonell, skal gis til deg etter operasjonen. Implantatkortet ma oppbevares med deg til enhver tid og gir deg mulighet til 3:

. identifisere de implanterte utstyret og f4 tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte utstyret (f.eks. via EUDAMED og andre nettsteder)
. identifisere dere som personer som trenger spesialbehandling i relevante situasjoner, f.eks. medisinske undersgkelser, sikkerhetskontroller.
. informere klinisk akuttpersonale eller utrykningspersonell om spesialbehandling / dine behov i ngdssituasjoner.

Det internasjonale implantatkortet er knyttet til GCA Comfort™ Plus-garantien.
Dette kortet gjelder for alle GC Aesthetics® silikongelfylte brystimplantater (sertifisert under MDR2017/745) implantert av en behgrig kvalifisert og lisensiert lege i samsvar med aksepterte kirurgiske prosedyrer og
teknikker, og i strengt samsvar med GCA® «Bruksanvisning» som fglger med produktet.

Formal med pasientbrosjyre

Formélet med denne brosjyren er 3 gi deg ytterligere informasjon som du skal vaere oppmerksom p3, blant annet:

1. informasjon om utstyrets forventede levetid og eventuell ngdvendig oppfalging
2. informasjon for & sikre pasientens trygge bruk av utstyret, inkludert informasjon om materialene og stoffene som du kan vere utsatt for.
3. Advarsler, forholdsregler eller tiltak som skal tas av pasienten eller en helsearbeider nér det gjelder interferens fra mulige eksterne pavirkninger, medisinske undersgkelser eller miljgforhold.

Den oppdaterte versjonen av denne brosjyren ligger pa vart informasjonsnettsted for pasienter, via lenken som star p& implantatkortet:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Produktets levetid
Brystimplantater er ikke livstidsenheter. Vaer oppmerksom pé at de kanskje ma tas ut eller byttes ut pa et senere tidspunkt, noe som kan fgre til revisjonskirurgi. Mange kirurger anbefaler utskifting etter 10-20 &r.
Dette vil imidlertid kanskje ikke veere ngdvendig, med mindre det har oppstatt et problem.

2. Ngdvendig oppfelging / Informasjon for a ivareta sikkerhet

Postoperativ behandling
Kirurgen din vil gi rdd om hvordan du skal ta vare p& deg selv etter at du har fatt operert inn et brystimplantat. Disse kan inkludere at du bruker en stgtte-BH 24 timer i dggnet eller bytter bandasjer ved behov.
Kirurgen din kan ogsa foreskrive profylaktiske antibiotika. Disse og andre tiltak skjer etter kirurgens skjgnn og er basert pa deres personlige erfaring og deres generelle behandlingsplan.
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Unnlatelse & fglge kirurgens anbefalinger kan medfgre komplikasjoner.

Du skal ta kontakt med kirurgen din hvis du har mistanke om komplikasjoner. Snakk med kirurgen din hvis det oppstar traume i omradet. Traume kan inkludere ekstrem massering av brystomradene, noe
idrettsaktivitet eller bruk av sikkerhetsbelter. Kontaktsport anbefales ikke. Soling i salonger eller ute i solen kan pavirke arrheling. Direkte eksponering av arrvevet til solen skal unngas i ca. seks maneder etter
operasjonen. Det anbefales at du tar kontakt med lege eller apotek fgr du bruker lokale medisiner (f.eks. steroider) i omradet rundt brystet.

Hvis det er avtalt operasjon i brystomradet, skal du informere legen eller kirurgen om at du har implantat og ha med deg implantatkortet ditt.

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

Etter operasjon

N&r brystforstgrrende kirurgi har funnet sted, vil det bli avtalt en oppfglgingstime med en kirurg. Dette er rutinemessig og vil skje for a sjekke din generelle helse etter operasjonen.

Etter dette bgr kontakt med en kirurg vaere begrenset hvis du fortsatt fgler deg i form og er frisk.

Du skal imidlertid alltid huske a ta kontakt med kirurg, lege eller farmasgyt f@r du bruker fokale medisiner (f.eks. steroider) i omradet rundt brystet. Du bgr ogsa informere dem om at du har implantater hvis du
trenger operasjon pa et senere tidspunkt.

cal dq kel I

og aut

Det anbefales at voksne kvinner i alle aldre undersgker brystene sine selv minst én gang i méneden. Regelmessige brystundersgkelser vil hjelpe deg a bli kjent med hvordan brystene dine ser ut og fgles. Du kan ta
kontakt med en helsearbeider hvis du legger merke til endringer.

En av matene du kan underspke brystene dine pa selv, er ved a sté foran et speil og se etter endringer i kontur, eventuell hevelse eller dimpling i huden eller endringer i vortene. Du bgr gjgre dette med armene
langs sidene og armene hgyt over hodet. Legg deretter handflatene pé hoftene dine og trykk godt for a flekse brystmusklene. Se etter dimpling, sammensnurping eller endringer, spesielt pa én side.

Prosedyrer for piercing av bryst og brystvorte

Kvinner med brystimplantater som gjennomgar piercing i brystomradet, mé vurdere muligheten for at en infeksjon kan utvikles etter denne prosedyren. Behandling inkludert antibiotika, mulig fierning av
implantatet eller ytterligere kirurgi kan vaere pakrevd.

Materialer

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

Folgende tre tabeller gir kvantitativ og kvalitativ informasjon om materialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kjemisk karakterisering av representativt utstyr. Materialene og utstyret er
underlagt biokompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderinger for &8 dokumentere deres biologiske sikkerhet. Individuelle svar kan derimot variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies.

Tabell 1: Materialer i PERLE gelfylte brystimplantatutstyr

Materialer i utstyret |
Silikondispersjoner [Skall
Silikondispersjoner Lukkelapp
Silikonklebemiddel skall
Silikongel Gelfyll
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Tabell 2. Kjemikalier som frigis fra PERLE gelfylte brystimplantat

Forbindelser | Hel utstyr (ug/g eller ppm) | Forbindel: Hel utstyr (ug/g eller ppm)
Flyktige k ideler! — Kjemikalier som kan frigis av brystimplantatet som gass
Benzen Ikke pavist Etylbenzen Ikke pavist
Brombenzen Ikke pavist Heksaklorbutadien Ikke pavist
Bromdiklorometan Ikke pavist Isopropylbenzen Ikke pavist
Bromoform Ikke pavist p-Isopropyltoluen Ikke pavist
Butylbenzen (N-/tert-/sek) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist
Karbontetraklorid Ikke pavist Naftalen Ikke pavist
Klorbenzen Ikke pavist Styren Ikke pavist
Kloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrakloretan Ikke pavist
2,4-klortoluen Ikke pavist Tetrakloreten Ikke pavist
Dibromoklormetan Ikke pavist Trikloreten Ikke pavist
1,2-Dibrom-3-klorpropan Ikke pavist Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist
Diklorbenzen (1,2- /1,3- /trans-1,2-) Ikke pavist 1,2,3-Triklorpropan Ikke pavist
Dikloretan (1,1-/1,3-) Ikke pavist Trimetylbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Ikke pavist
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Toulen Ikke pavist
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Triklorbenzener (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist
1,1-Diklorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist
Etanol, 2-trimetylsilyl 0,036 maks. m- og p-Xylen Ikke pavist
Total mengde flyktige bestanddeler 0,036
Ikke-flyktige stoffer
kjemikalier som kan frigis av brystimplantater etter bletlegging i vann
Klorert aromatisk forbindelse | 0,08 | mono-klorert aromatisk forbindelse 0,08
kjemikalier som kan frigis av brystimplantater etter blotlegging i iddel
mono-klorert aromatisk forbindelse 0,16 C-9 dialkyladipat 0,05
Irgafos 168 oksidfragment: én eterbinding 0,08 irgafos 168 oksid 0,05
hydrolysert
polyoksygenert umettet forbindelse 0,08 C-8 dialkylbenzendikarboksylat? 2,51
C-8 dialkylbenzendikarboksylat 1,65
Total mengde ikke-flyktige stoffer Maks. 4,74
Ekstraherbare stoffer
kjemikalier som kan frigis av brystimplantater etter blstlegging i vann®
Sykliske siloksaner (D4, D5, D6) | Ikke pavist | Linezere siloksaner (L3, L4, L5...) | Ikke pavist
ikalier som kan frigis av brystimplantater etter blotlegging i | iddel
Sykliske siloksaner (D4, D5, D6) Maks. 1009,02 | Linezere siloksaner (L3, L4, L5...) | Maks. 8,1

Total mengde ekstraherbare stoffer | <1017,12
Andre forbindelser av interesse
2,4-diklorbenzoylperoksid Maks. 0,1

av m/p-xyelen og 2/4-klortoluen, som har en kvantifiseringsgrense pa 0,012 pg/g.
2pavist ved bruk av diklormetan (DCM) lgsemiddelekstraksjon
3lkke pavist betyr at nivaet av det individuelle ekstraherbare stoffet var lavere enn 6,12 ug/g, testmetodens kvantifiseringsgrense.

Tlkke pavist betyr at nivaet av individuell flyktig bestanddel var lavere enn testmetodens kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen for alle forbindelser var 0,006 pug/g med unntak

Tabell 3. Tungmetaller funnet i PERLE gelfylte brystimplantater

[Tungmetaller Konsentrasjon (ppm) [Tungmetaller Konsentrasjon (ppm)
Arsenikk Ikke pavist Krom Ikke pavist
Kadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist ITinn Ikke pavist
Kvikksglv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
[Vanadium Ikke pavist Platina Ikke pavist
Molybden Ikke pavist Sink 0,002 maks.
Selen Ikke pavist Magnesium Ikke pavist
Kobolt Ikke pavist Mangan Ikke pavist
[Antimon Ikke pavist [Tallium Ikke pavist
[Tungsten Ikke pavist
lkke pavist betyr at nivaet av det individuelle elementet var under 0,0012 ppm, testmetodens kvantifiseringsgrense.
Basert pd sertifisering fra leverandgrer er utstyret produsert av materialer som:

. Inneholder ikke kreftfremkallende stoffer, mutagener og reproduksjonstoksiske stoffer (CMR) eller hormonforstyrrende (ED) stoffer over regulerte terskelnivéer som krever spesifikk merking.

. Inneholder ikke ftalater intensjonelt.

. Ikke inkorporer materialer av biologisk opprinnelse.

3. Advarsler, forholdsregler som skal tas

Mammografi

Kvinner som har brystimplantater bgr fortsette a8 snakke med legen sin for & utfgre normale undersgkelser for & pavise brystkreft. Implantatet kan hindre pavisning av tidlig brystkreft giennom mammografi ved &
skjule noe underliggende brystvev. Implantatet kan ogséd komprimere overliggende vev som kan «skjule» mistenkelige lesjoner i brystet.
Forsikre deg om at du deler all informasjon du kjenner til om brystimplantatene dine med ditt helsepersonell s& de kan tilpasse mammografitrykket deretter. Du bgr be om radiologer som har erfaring med de nyeste

teknikkene og utstyr for avbildning av bryster med implantater.

Du skal informere dem om implantaters type og plassering. Forekomsten av et brystimplantat kan gjgre det vanskeligere & foreta mammografiscreening, og det kan fgre til flere mammografivisninger.
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Pavisning av brystkreft

Forekomsten av brystimplantater kan forsinke pavisningen av brystkreft via selvundersgkelse. Derfor mé pasienter informeres om at de mé ta kontakt med en kirurg eller lege for hensiktsmessig medisinsk overvaking.
Pasienter bgr ogsa fa regelmessige undersgkelser for brystkreft.

Mulige interferenser av implantatet i MR-miljg / Sikkerhetsskannere.

Var oppmerksom pa at alle Nagors gelfylte brystimplantater er laget av silikonmateriale for implantater av medisinsk kvalitet som kan brukes sammen ved MR-skanning. Ingen forholdsregel ma tas.

IS- Upplysingar fyrir sjuklinga n
Tilgangur igraediskorts

Eftir adgerdina faerd pu igraediskort sem utfyllt hefur verid af heilbrigdisstarfsmanni. ba skalt alltaf bera igraediskortid a pér pvi pbad gerir pér kleift:

. Ad pekkja brjostaptidana og fd adgang ad nanari upplysingum um pd (t.d. gegnum EUDAMED og 6nnur vefsvaedi).
. AQJ 6ska eftir ad geett sé sérstakrar vartidar vid akvednar adstedur, t.d. vid leeknisskodanir og 6ryggiseftirlit.
. Ad upplysa bradalida og starfsfélk brddamdttoku um sérstakar varidarradstafanir sem parf ad geeta ad ef upp koma neydaradstaedur.

Alpjodlega igraediskortid fellur undir abyrgd GCA Comfort™ Plus.
betta kort gildir fyrir alla GC Aesthetics® silikonhlaupfyllta brjéstapida (vottadir samkvamt reglugerd 2017/745 um laekningataeki) sem hafur og vottadur leeknir kemur fyrir med sampykktri adgerdataekni og i fullu
samrami vid notkunarleidbeiningar GCA® sem fylgja vorunni.

Tilgangur fylgisedils

Tilgangur pessa fylgisedils er ad veita vidbotarupplysingar sem snua ad eftirfarandi pattum:
1. Upplysingar um daetladan endingartima brjéstapudans og alla naudsynlega eftirfylgni.
2. Upplysingar sem tryggja oryggi brjéstaptdans fyrir , bar @ medal upplysingar um efni sem geta borist i likamann ar brjéstapddanum.

3. Varnadarord, varudarreglur eda radstafanir sem sjuklingur eda heilbrigdisstarfsmadur skal gripa til hvad vardar truflanir af véldum ytri patta, laeeknisskodana eda umhverfisadstaedna.

Uppfaerda utgafu af pessum fylgisedli ma finna & upplysingavefsvaedi okkar fyrir sjuklinga, notid tengilinn sem gefinn er upp 4 igraediskortinu:

https://www.gcaesthetics.com/patient

1. Endingartimi véru
Endingartimi brjéstapuda er takmarkadur. Mikilvaegt er ad hafa i huga ad hugsanlega parf ad fjarleegja brjostaptidana eda skipta um pa sidar meir, sem hefur i for med sér ad gangast parf undir nyja adgerd. Margir
skurdlaeknar radleggja ad skipta um brjéstaptda eftir 10-20 &r. Ekki er po vist ad pad sé naudsynlegt nema vandamal komi upp.

2. Naudsynleg eftirfylgni / upplysingar til ad tryggja 6ryggi

Medferd eftir adgerd

Skurdlaeknirinn segir pér hvad pu parft ad gera eftir ad pu hefur fengid igraedda brjéstapuda. Hugsanlega parftu ad nota studningsbrjéstahaldara allan sélarhringinn til ad byrja med eda skipta um umbudir eftir
porfum. Hugsanlega &visar skurdleeknirinn pér einnig fyrirbyggjandi syklalyfjum. Skurdlaeknirinn pinn styrir pessari medferd med hlidsjon af reynslu sinni, pekkingu og medferdardaetiun.

Ef ekki er farid eftir radleggingum skurdlaeknisins er heetta a fylgikvillum.

Ef bu telur ad ekki sé allt i fullkomnu lagi skaltu leita rada hja skurdlaekninum. Ef pu faerd dverka & igraedslusvaedid skaltu leita rada hja skurdlaekninum. Med averka er medal annars att vid 4lag af voldum harkalegrar
medhondlunar brjéstanna, ipréttaidkunar eda seetisbeltanotkunar. Ekki er radlagt ad stunda iprottir par sem heetta er a ad verda fyrir hoggi, svo sem bardagaipréttir. Liésabekkjanotkun og s6lb6d geta haft slem
ahrif 4 6rmyndun. Fordast skal ad lata sol skina beint & 6rin fyrstu sex manudina eftir adgerd. Radlagt er ad leita rada hja leekni eda lyfjafraedingi 46ur en lyf sem notud eru Utvortis (t.d. sterakrem) eru borin &
brjostasvaedid.

Ef bu parft ad gangast undir adgerd & brjéstasvaedinu skaltu lata leekninn eda skurdlaekninn vita ad pu sért med brjéstapida og framvisa igraediskortinu.

Upplysingar um medferd eftir adgerd sem koma fram i pessum hluta baeklingsins eru ekki teemandi. Skurdlaeknirinn pinn mun gefa pér nanari upplysingar um medferd eftir adgerd.

Eftir adgerd

Eftir isetningu brjdstapuda verdur pér gefinn timi hja skurdlaekninum til eftirfylgni. betta er hefdbundid eftirlit i pvi skyni ad fylgjast med lidan pinni eftir adgerdina.

Ef pér lidur vel og allt virdist edlilegt aettir pu ekki ad purfa ad hitta skurdlaekninn mikid meira eftir petta.

Samt sem adur parftu alltaf ad radfeera pig vid skurdlaekni, leekni eda lyfjafraeding 46ur en pu notar einhver Utvortis lyf (t.d. sterakrem) & brjéstasvaedid. Ef pu parft & skurdadgerd ad halda i framtidinni skaltu alltaf
ldta skurdlaekninn vita ad pu ert med brjostapuida.

Sjalfsskodun brjésta

Meelt er med ad allar fullordnar konur & 6llum aldri skodi brjést sin ad minnsta kosti einu sinni i manudi. Med pvi ad skoda brjoést pin reglulega laerir pu ad pekkja hvernig pau lita Gt og eru vidkomu. Hafdu samband
vid lekni ef pu tekur eftir einhverjum breytingum.

Ein adferd til ad framkvaema sjalfsskodun brjosta er eftirfarandi: Vertu fyrir framan spegil og leitadu eftir breytingum & 16gun brjéstanna, bdlgu, deeldum i hidinni eda breytingum & geirvortum. Gerdu petta baedi
med pvi ad lata handleggi hanga nidur med hlidum og med pvi ad lyfta handleggjum hatt yfir h6fud. Ad pvi loknu skaltu leggja 16fa @ mjadmir og prysta peim pétt @ mjadmirnar til ad virkja brjéstvédvana. Leitadu
eftir deeldum, herpingi eda 66rum breytingum, sérstaklega breytingum sem koma einungis fram 6drum megin.

Gotun a brjéstum og geirvortum

Konur med brjéstapida sem fa sér got i geirvortur eda a brjéstasvaedinu verda ad hafa i huga ad hugsanlega getur syking myndast i kj6lfarid. Til ad vinna bug & sykingunni parf hugsanlega ad gefa syklalyf, fjarleegja
brjéstapidann eda beita skurdadgerd.

Efni

bessir brjéstapudar eru gerdir ur silikoni fyrir leekningataeki sem henta fyrir langtimaigraedslu. Upplysingar um efnid eru skradar hjd Matvzeela- og lyfjaeftirliti Bandarikjanna (FDA).

{t6flunum 3 sem hér fylgja ma finna upplysingar um magn og edli efna sem fundist geta i laekningataekjunum, med hlidsjon af upplysingum fra sambaerilegum laekningataekjum. Efnin og laekningataekin hafa verid
rannsékud og metin med tilliti til lifsamhaefis, einnig hefur verid framkveemt dhaettumat til ad syna fram a liffraedilegt 6ryggi peirra. Samt sem adur geta vidbrogd einstaklinga verid breytileg og ekki er haegt ad spa
fyrir um 6ll vidbrogad.
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Tafla 1: Efni i PERLE gelfylltum brjéstapudum

Efni laekningataekis Hluti brjéstapuda
Silikondreifur Skel
Silikondreifur Lokunarflipi
Silikonbindiefni skel

Silikonhlaup Hlaupfylling

Tafla 2. Efni sem losud eru ur PERLE gelfylltum brjéstapidum

Efnasambond Allt lzekningataekid (ng/g Efnasambond Allt lzekningataekid (ug/g eda ppm)
eda ppm)
Rokgjorn efni! - efni sem brjéstapidarnir geta gefid fra sér sem lofttegundir
Bensen Greindist ekki Etylbensen Greindist ekki
Bromdbensen Greindist ekki Hexaklérobutadien Greindist ekki

Bromadiklormetan

Greindist ekki

isoprépylbensen

Greindist ekki

Bromoform

Greindist ekki

p-iséprépyltélien

Greindist ekki

Butylbensen (N-/tert-/sek-)

Greindist ekki

N-prépylbensen

Greindist ekki

Koltetraklorid Greindist ekki Naftalin Greindist ekki
Klérbensen Greindist ekki Styren Greindist ekki
Kléréform Greindist ekki 1,1,1,2-Tetrakléretan Greindist ekki

2,4-Kl6rtélien

Greindist ekki

Tetrakl6reten

Greindist ekki

Dibrémoklérmetan

Greindist ekki

Trikloreten

Greindist ekki

1,2-dibrémao-3-klérprépan

Greindist ekki

Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-)

Greindist ekki

Diklérbensen(1,2-/1,3-/trans-1,2-)

Greindist ekki

1,2,3-Triklérprépan

Greindist ekki

Dikléretan (1,1-/1,3-)

Greindist ekki

Trimetylbensen(1,2,4-/1,3,5-)

Greindist ekki

Dikléreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Greindist ekki Toulen Greindist ekki
Diklérprépan (1,2-/1,3-) Greindist ekki Triklérbensen (1,2,4-/ 1,2,3-) Greindist ekki
1,1-Diklérprépen Greindist ekki o-Xylen Greindist ekki

Etandl, 2-(trimetylsilyl)- ad hamarki 0,036 m- og p-Xylen Greindist ekki

Heildarmagn rokgjarnra efna

0,036

Orokgjérn efni

Efni sem brj6stapuidar geta losad fra sér i kjolfar bess ad vera a kafi i vatni

Klérud arématisk efnasambond 0,08 einklérud arématisk efnasamboénd 0,08
efni sem brjéstapudar geta losad fra sér i kj6lfar pess ad vera a kafi i leysi

einklérud arématisk efnasamboénd 0,16 C-9 dialkyladipat 0,05
Irgafos 168 oxidbrot: eitt vatnsrofid etertengi 0,08 irgafos 168 oxid 0,05
fji6loxad émettad efnasamband 0,08 C-8 dialkylbensendikarboxylat? 2,51
C-8 dialkylbensendikarboxylat 1,65

Heildarmagn é6rokgjarnra efna

ad hamarki 4,74

Utdrattarefni

efni sem brjéstapudar geta losad fra sér i kjdlfar pess ad vera a kafi i vatni®

Hringlaga silox6n (D4, D5, D6...)

Greindist ekki

Linuleg silox6n (L3, L4, L5...)

| Greindist ekki

efni sem brjéstapudar geta losad fra sér i kj6lfar pess ad vera a kafi i leysi

Hringlaga silox6n (D4, D5, D6...) |

ad hamarki 1009,02

Linuleg silox6n (L3, L4, L5...)

| ad hamarki 8,1

Heildarmagn utdrattarefna |

<1017,12

Onnur dhugaverd efnasambond

2,4-diklérbenséylperoxid [

ad hamarki 0,1

1,Greindist ekki” pydir ad magn stakra rokgjarnra efna var undir peim mérkum sem haegt er ad greina med vidkomandi greiningaradferd. Magngreiningarmérk allra efnasambanda
voru 0,006 pg/g nema fyrir m/p-xylen og 2/4-klértélden, sem eru med magngreiningarmérk allt ad 0,012ug/g.
2greindist med leysiefnisutdraetti med diklérmetani (DCM)
3, Greindist ekki” pydir ad magn stakra Gtdrattarefna var undir 6,12pg/g, sem eru pbau mérk sem haegt er ad greina med viskomandi greiningaradferd.

Tafla 3. bungmalmar sem finnast i PERLE gelfylltum brjéstaptidum

Pungmalmar Péttni (ppm) Pungmalmar Péttni (ppm)

IArsenik Greindist ekki Krom Greindist ekki
Kadmium Greindist ekki Kopar Greindist ekki
Bly Greindist ekki Tin Greindist ekki
Kvikasilfur ad hamarki 10 Nikkel Greindist ekki
Vanadium Greindist ekki Platina Greindist ekki
Molybden Greindist ekki Sink ad hamarki 0,002
[Selenium Greindist ekki Magnesium Greindist ekki
Kobalt Greindist ekki Mangan Greindist ekki
JAntimon Greindist ekki ballium Greindist ekki
Volfram Greindist ekki

,Greindist ekki“ pydir ad magn stakra frumefna var undir 0,0012ppm, sem eru bau mérk sem haegt er ad greina med viskomandi greiningaradferd.
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Samkvamt vottun frd birgjum eru leekningateekin framleidd ur efnum sem:
. innihalda ekki krabbameinsvaldandi innihaldsefni, innihaldsefni med stékkbreytandi dhrif, innihaldsefni sem hafa eiturdhrif d aexlun eda innihaldsefni sem raska virkni innkirtla yfir peim
vidmidunarmérkum sem tilgreind eru samkvamt sértakum merkingum.
. Innihalda ekki palét af yfirlégdu radi
. Nota ekki efni af liffraedilegum uppruna

3. Varnadarord og varudarreglur

Brjéstamyndataka

Konur med brjéstaptda skulu fara i reglulega skimun gegn brjéstakrabbameini med hefdbundnum haetti. Brjiéstapudar geta hindrad snemmtaeka réntgengreiningu krabbameins i undirliggjandi brjéstvef. Brjéstapudar
geta einnig pryst saman vefnum sem liggur yfir peim og pannig ,falid“ grunsamlegar breytingar i brjéstinu.

begar farid er i brjéstamyndatéku er mikilvaegt ad deila 6llum upplysingum sem pu hefur um brjéstapidana med peim sem tekur myndina svo haegt sé ad stilla prysting rontgentaekisins med hlidsjon af pvi. bu eettir
ad 6ska eftir ad sd adili sem tekur rontgenmyndina hafi reynslu af nyjustu taekni vid myndatoku af brjéstum med brjéstapuda.

bu aettir ad upplysa pa um tilvist, gerd og stadsetningu brjostapida. Pegar brjéstaptdar eru til stadar getur verid erfidara ad na gédri rontgenmynd og hugsanlega parf ad skoda myndirnar sérstaklega vel.

Greining brjéstakrabbameins

Brjostaptdar geta hindrad ad brjéstakrabbamein greinist vid sjalfsskodun. bvi parf ad upplysa sjuklinga um ad naudsynlegt er ad leita rada hja skurdlaekni eda laekni vardandi videigandi eftirlit. Sjuklingar settu einnig
ad fara i reglulega skimun par sem leitad er eftir brjdstakrabbameini.

Hugsanlegar truflanir af véldum brjéstapuda vid segulémun eda vid 6ryggisleit.

Gelfylltir brjéstapudar fra Nagor eru allir gerdir ur silikonefni fyrir igraedd laekningataeki sem mega fara i segulémunartaeki. Ekki parf ad gripa til neinna varudarradstafana.r
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A Confident Choice for LifeTM
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