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INFORMACE PRO PACIENTKY
AUGMENTACE A REKONSTRUKCE PRSU POMOCI IMPLANTATU MOTIVA IMPLANTS®

UPOZORNENI: Tento vyrobek sméji pouZivat pouze kvalifikovani a Fadné vyskoleni chirurgové certifikovani

narodnim lékarskym vyborem v zemi jejich plsobeni. PouZiti tohoto vyrobku nekvalifikovanymi |ékafi mlze

mit za nasledek extrémné Spatné estetické vysledky a vazné nezadouci ucinky.

1. ZAMYSLENE POUZITI
Prsni implantaty Motiva jsou pouzivany k chirurgickému zvétseni objemu nebo ke zlepSeni/Gpravé

vysledkl predchozich postupl. Jsou pouZivany také k rekonstrukci prsu, k nahrazeni prsni tkané,

kterd byla odstranéna z diivodu rakoviny nebo Urazu, nebo ktera se nevyvinula spravnym zplsobem

z dlivodu anomalie prsu.

2. INDIKACE
Prsni implantaty Motiva® jsou urceny pro nasledujici zdkroky u pacientek:

Augmentace (zvétSeni) prsou u Zen starSich 18 let, zahrnujici predchozi augmentaci
provedenou za Ucelem dosaZeni vétsi velikosti prsou a revizni zakrok umozZiujici Upravu ¢i
vylepseni vysledku dfivéjsi prsni augmentace.

Rekonstrukce prsu zahrnujici primarni rekonstrukci za uUcelem nahrazeni prsni tkané
odstranéné z diavodu rakoviny ¢i Urazu, pfipadné nedostatecné vyvinuté tkané z ddvodu
vazné prsni anomadlie, a ddle revizni chirurgicky zakrok umoziujici upravu &i vylepseni
vysledku dFivéjsi prsni rekonstrukce.

3. PREDPOKLADANE PODMINKY POUZITi

Prsni implantaty Motiva Implants® jsou uréeny k pouZiti certifikovanymi plastickymi chirurgy v
operacnim sale za sterilnich podminek v souladu s pfislusnymi aseptickymi postupy.

4. SOUHRNNE INFORMACE

Augmentace (zvétseni)/rekonstrukce prsu je dobrovolny chirurgicky zékrok pomoci
silikonovych implantatd majici za cil zlepSeni a/nebo prestavbu oblasti prsu u Zen ve véku
18 let a vice.

K dispozici jsou alternativni feSeni, jako externi prsni protézy nebo vycpavky, pfipadné
prenos jinych télesnych tkani umoziujici zvétseni objemu prsu. PouZiti jinych syntetickych
vyplni (jako jsou tekuty silikon
a jiné materidly) neni doporuceno a mohlo by mit za nasledek vazné zdravotni problémy.
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e Volba prsnich implantatd je zcela osobni. DlleZité informace uvedené v tomto dokumentu
maji za cil zvysit povédomi o rizicich a vyhodach chirurgického zdkroku spojeném s
umisténim prsnich implantatli, a pomoci pacientce s informovanym rozhodnutim o
augmentaci/rekonstrukci (primarni nebo nahradni) prsou.

e Prsni implantaty Motiva® jsou fazeny mezi implantaty s hladkym povrchem podle normy
CSN EN ISO 14607 (Neaktivni chirurgické implantdty — Prsni implantaty — Zvlastni
pozadavky). Vnéjsi plast implantatu se sklada ze standardnich vrstev a bariérové vrstvy. Oba
typy vrstev jsou vyrobeny z lékarského silikonového elastomeru (silikony testované na
biologickou kompatibilitu, vhodné pro pouZiti v Iékarstvi). Implantat je naplnén Iékarskym,
vysoce kompaktnim silikonovym gelem, a je chirurgicky implantovan nad nebo pod prsni
sval.

e Vice informaci o materialech a latkdch pouzitych v prsnich implantatech Motiva® naleznete
v oddile 4 (,SLOZENI SILIKONOVYCH PRSNICH IMPLANTATU").

e Prsniimplantaty jsou dostupné v rliznych tvarech: kulaté, ovalné a konturované, a v riznych
velikostech a projekcich. Chirurg by mél pacientce vysvétlit mozné vysledky na zakladé jejich
charakteristik a celkového ocekavani.

e Prfi volbé augmentace/rekonstrukce prsou pomoci implantatl by méla pacientka vzit na
védomi, Ze po primarni implantaci bude moznd potiebovat dalsi zakroky a dalsi konzultace
se svym lékafem. Prsni implantaty nejsou prostfedky s neomezenou Zivotnosti a podléhaji
opotrebeni, stejné jako jakakoli jind implantovand zafizeni. Implantace nemusi byt
jednordzovy chirurgicky zakrok. Implantat (implantaty) mdze (mohou) vyZzadovat vyjmuti
nebo vyménu spojenou s revizni operaci. Mnoho zmén v oblasti prsou po implantaci je
nevratnych (nelze je zménit). Pokud se pacientka rozhodne nechat implantat (implantaty)
vyjmout bez ndhrady za novy (nové), mize se potykat s neptijatelnymi estetickymi vysledky,
které mohou byt trvalé.

e Pokud se pacientka rozhodne vyménit plvodni implantaty za nové (za ucelem revizni
augmentace nebo rekonstrukce), zvysi se u ni riziko vyskytu budoucich komplikaci ve
srovnani s rizikem spojenym s prvni (primarni) augmentaci nebo rekonstrukci. Napfriklad
riziko tézké kapsularni kontraktury je dvakrat vétsi u pacientek s augmentaci a rekonstrukci
s ndhradou implantatu, ve srovnani s pacientkami podstupujicimi prvni uloZeni implantatu.
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e Ruptura prsniho implantatu pInéného silikonovym gelem je zpravidla diskrétni. To znamens3,

Ze pacientka ani lékaf nedokazZi vizudlni nebo dotykovou kontrolou zjistit, Ze doslo k natrzeni
implantatl. V pfipadé podezfeni na posun a/nebo protrieni musi pacientka podstoupit
screeningové vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MR) nebo ultrazvuku s vysokym

rozlisSenim. Pokud MR potvrdi protrzeni implantatu, musi byt implantat vyjmut (a nahrazen

za novy Ci nikoli).

5. SLOZENI SILIKONOVYCH PRSNiCH IMPLANTATU
Slozky prsnich implantatd Motiva® jsou uvedeny v tabulce nize:

SloZeni implantatu

Materidly a/nebo latky

Pl&st: Standardni vrstvy

Lékarsky silikonovy elastomer

PIast: Bariérova vrstva

Lékarsky silikonovy elastomer Tato vrstva je nazyvana bariérovou kvili svému
specifickému chemickému slozeni, jehoZz ucelem je zabranit Uniku vnitini
silikonové gelové naplné.

Lékarské biokompatibilni modré barvivo, které poskytuje pigmentaci

Ukazatel bariérové L, . ) e L, . .
¢ bariérové vrstvé, kterd umoznuje lékafi provést vizualni kontrolu celistvosti
vrstvy . .
implantatu.
Vyztuz Vrstva z |ékarského silikonového elastomeru
Vnitini gel Lékarsky kompaktni silikonovy gel
Transpondér RFID je kovovd mikroanténa uzaviena v biokompatibilni
Mikrodi sklenéné kapsli, ktera prijima Cteci signal a prenasi specifické informace.
ikroCip

Anténa je tvorena feritovym jadrem, které zajistuje lepsi vzdalenost pfenosu
dat.

6. KONTRAINDIKACE

Poutziti silikonovych prsnich implantatd je kontraindikovano:

e U Zen s karcinomem prsu bez provedené mastektomie

e U Zen trpicich pokrocilym fibrocystickym onemocnénim prsu v premalignim

(prekanceréznim) stadiu, bez doprovodné podkozni mastektomie

e U Zen s aktivnimi infekcemi
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e U téhotnych ¢i kojicich Zzen

e U Zen trpicich jakymikoli chorobami, v€éetné nekontrolované cukrovky, u které byl klinicky
potvrzen vliv na schopnost hojeni ran

e U Zen, které vykazuji vlastnosti tkané klinicky neslucitelné s chirurgickym umisténim prsniho
implantatu, jako jsou poskozeni tkané zpuUsobené radiaci, nedostatecna tkan a/nebo
zhorsena vaskularizace ¢i ulcerace

e U Zen, jejichZ stav i pripadny zplsob lécby, které dle nazoru chirurga predstavuji
neodlivodnéné chirurgické riziko (napf. nestabilni kardiovaskularni onemocnéni,
koagulopatie, chronické plicni problémy atd.)

7. DULEZITA TEMATA

6.1 Informovany souhlas
Spole¢nost Establishment Labs spoléha na lékate provadéjiciho zdkrok a na jeho schopnost vysvétlit
pacientce rizika a prinosy spojené s implantaci. Lékar md také povinnost ziskat od pacientky formalni
informovany souhlas s provedenim chirurgického zakroku.

Béhem konzultace s Iékafem obdrZi pacientka dokument spolecnosti Establishment Labs obsahujici
informace pro pacientku podstupujici augmentaci ¢i rekonstrukci prsu pomoci implantatu Motiva
Implants®. Pacientce musi byt poskytnut dostatek ¢asu na procteni informaci uvedenych v
dokumentu a seznameni se s riziky, vyhodami a doporuc¢enimi spojenymi s chirurgickym umisténim
gelovych prsnich implantatd.

Aby bylo moZné zdokumentovat Uspésny priibéh informovaného rozhodnuti, musi pacientka,
svédek a chirurg podepsat tzv. , Informovany souhlas”, ktery je soucasti pacientciny |ékarské slozky.

V oddile 8 jsou pak uvedeny zaznamenané potencidlni komplikace spojené s augmentaci a
rekonstrukci pomoci silikonovych prsnich implantatl. Vsechny tyto informace si musi pacientka
dikladné precist. Mezi okolnosti, které musi pacientka vzit na védomi pfi zvaZzovani vyuziti prsnich
implantatl plnénych silikonovym gelem, patfi:

Mamografie: V souladu s doporucenimi chirurga musi pacientka absolvovat rutinni mamografii.
Pacientka by méla informovat vySetfujiciho Iékafe o pritomnosti implantat(l, véetné jejich typu a
umisténi, a pozadat o provedeni diagnostické mamografie, nikoli screeningové. Prsni implantaty
mohou komplikovat interpretaci mamografickych snimkd zatemnénim podkladové tkané prsu
a/nebo stlacenim prekryvajici tkané. Zobrazeni prsni tkdné je tfeba absolvovat v akreditovaném
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mamografickém stfedisku s laboranty, ktefi maji zkuSenosti s vySetfovanim pacientek s prsnimi
implantaty pomoci techniky zdvihu.

Explantace (vyjmuti): Zivotnost implantatd neni neomezend a mlZe se stat, 7e pacientky budou
muset v pribéhu Zivota podstoupit vyjmuti implantat s naslednym uloZzenim novych ¢i bez néj. vV
pripadé vyjmuti implantatl bez nahrady za nové mohou byt zmény poprsi pacientky nenavratné.

Reoperace/vyjmuti: Ruptura, nepfijatelné kosmetické vysledky a dalsi klinické komplikace mohou
vyzadovat provedeni dalSich operaci. Pacientky je tfeba upozornit na skutecnost, Ze riziko vzniku
komplikaci v budoucnu roste v pfipadé reviznich operaci ve srovnani s primarni augmentaci Ci
rekonstrukci.

Kojeni: Chirurgické umisténi prsnich implantatd midze mit vliv na ispésnost kojeni, a to bud' snizenim
nebo eliminaci tvorby mléka. Obzvlasté periareolarni fez mize vyrazné sniZit moznost kojeni.

Topické Iéky: Pacientka by se méla poradit s Iékafem nebo lékarnikem pred pouZzitim topickych lékd
(napf. steroidll) v oblasti prsou.

Koufeni: Koureni mliZze mit vliv na proces hojeni.

Ozarovani prsu: Spolecnost Establishment Labs netestovala in vivo Ucinky ozafovani u pacientek s
prsnimi implantaty. Védecka literatura uvadi, Ze radioterapie muZe zvysit pravdépodobnost
komplikaci spojenych s prsnim implantatem, jako jsou kapsuldrni kontraktura, nekréza a extruze
implantatu.

Zdravotni pojisténi: Pfed podstoupenim operace by si méla pacientka ovérit u své pojistovny rozsah
pokryti vyloh.

Techniky vysetieni prsou: Pacientka by méla provadét samovysetfeni prsou jednou za mésic a musi
ji byt pfedvedeno, jak rozeznat implantat od prsni tkané. Z toho divodu je nutné dodrzet nasledujici
doporucent:

¢ Naimplantat se nesmi zbytecné tlacit a mackat jej. Pacientce musi byt vysvétleno, Ze vyskyt
hrudek, pretrvavajici bolest, otoky, ztvrdnuti ¢i zména tvaru implantatu mohou byt zndmkou
symptomatické ruptury (protrZzeni) implantatu. Pokud pacientka zaznamena néktery z
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téchto ptiznakl, musi jej nahlasit svému lékafi a pokud mozno podstoupit vysetieni pomoci
MR nebo ultrazvuku.

Zranéni: Pacientka by se méla obrdtit na chirurga nebo Iékafe v pfipadé, Ze existuje podezieni na
komplikace, zejména v pripadé zranéni nebo stlaceni zplsobeného napriklad nadmérnou masazi
oblasti prsu, nékterymi sportovnimi aktivitami nebo pouZitim bezpecénostnich pasu.

Dusevni zdravi a elektivni operace: Je na chirurgovi, aby zvazil, zda je pacientka psychicky
pripravena na zvétSeni/rekonstrukci prsu a na operaci s tim spojenou. Pacientka musi informovat
svého lékare o pfipadné anamnéze a/nebo aktualnim vyskytu deprese ¢i jinych dusevnich probléma.

Priprava na operaci a anestezie: V zasadé se pouZiva celkova anestezie, nicméné mozna je také
lokalni anestezie s podanim utisujicich 1ékd. Pacientka by se méla zeptat na dobu, po kterou musi
pred operaci zlstat bez jidla, a jaké dalsi predoperacni postupy musi dodrZzovat den pred operaci.
Lékar musi byt informovan o vSech lécich, které pacientka uziva.

8. POOPERACNI PECE
Proces zotaveni zdvisi na individualnim profilu pacientky a dalSich faktorech. NiZze uvadime
podrobné obecné pokyny a okolnosti, které se mohou vyskytnout:

e ZvySena télesnad teplota.

e Prsa mohou zUstat natekla a precitlivéla na fyzicky kontakt mésic i déle.

e Nékolik dni po zakroku muZe pacientka citit zvySenou Unavu a bolest.

e Je moiné, Ze bude pocitovat pnuti v oblasti hrudniku, které je zplsobeno pfizplsobovanim
kize nové velikosti prsou.

e Pacientka by se méla nejméné nékolik tydnid vyhybat veskeré ndmaze, nicméné do préce se
m{zZe vratit po nékolika dnech.

e Masaze prsou jsou vhodné a lze je doporucit.

e Je dobré spat a odpocivat s mirné zvednutou hlavou a vyhybat se poloze na boku.

e Ruce je tfeba udrzovat blizko téla a vyhybat se zvedani tézkych predmétd, dokud to lékar
nepovoli.

e Alespon 2 dny po operaci by neméla pacientka fidit ani cvicit, dokud ji to IékaF nepovoli.

e Prsa nesmi byt vystavena ptimému slunci, dokud to Iékaf nepovoli.

e Lékar mlZe doporudit pouZziti topickych krémd.

e |hned po operaci budou prsa otekld a citlivd, coZz mlzZe vyZzadovat nosSeni zdravotni
kompresni podprsenky bez kostic. Lékar poskytne nebo doporuci pacientce po augmentaci
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¢i rekonstrukci vhodnou podprsenku spolu s pokyny, jak dlouho ji musi nosit. Vétsina
pacientek nosi zdravotni kompresni podprsenku ve dne i v noci po dobu jednoho az dvou
tydn(, a po uplynuti tohoto obdobi mohou pfejit na podpulrnou sportovni podprsenku.

e Téhotenstvi a kojeni po umisténi prsniho implantatu mohou zpUsobit zmény prsni tkdné a
sval(, které by mohly vést k ptdze (poklesnuti) a pretoceni.

9. ANALYZA RIZIK A PRINOSU

9.1. Pfinosy operace prsou pomoci silikonovych implantatd.
Télesny obraz je definovan jako mentdlni obraz, postoj vici fyzickému ja, vzhledu a zdravotnimu
stavu, celkovému obrazu, normalnimu fungovani a sexualité. Negativni prvky télesného obrazu u
béziné Zenské populace a zejména u zZen, které prezily rakovinu prsu, zahrnuji nespokojenost se
vzhledem, pocit nedostatecné Zenskosti a télesné nedokonalosti, neochotu divat se na svoji vlastni
nahotu, pocit oslabené sexudlni pfitazlivosti a sebevédomi ve spojeni se vzhledem (Kogan, S ., &
Gursoy, A, 2016).

V pripadé zvétseni z kosmetickych divodd, pokud jsou pacientéina prsa nedostatecné vyvinuta,
pokud se zmensila v disledku ztraty hmotnosti nebo téhotenstvi, nebo pokud jednoduse nemaji
velikost Ci tvar, jaky by si pacientka prala, mlze jejich zvétSeni pfinést znacny prospéch. Kromé
zlepseni vzhledu, ziskani pocitu mladosti a moZnosti nosit nové nebo jiné obleceni, hovofi mnoho
Zen o dalSich pfinosech, jako jsou zvySeni sebelcty a zlepSeni v oblasti socidlnich a profesnich
prilezitosti. (Spear, et al., 2007).

Co se tyce rekonstrukce prsu, Zeny uvadéji, ze rekonstrukce jim pomohla se zotavenim z rakoviny
prsu a snizila emocni stres tim, Ze jim pomohla vratit télu pfirozenéjsi vzhled, nez kdyby
rekonstrukéni chirurgii nepodstoupily nebo nosily externi protézu. (US Core Studies).

9.2. PFinosy operace prsou pomoci silikonovych implantatd
Prsni implantaty nejsou zafizeni na cely Zivot. Cim déle maji pacientky implantaty v téle, tim vétsi je
pravdépodobnost, Zze budou muset byt odstranény/nahrazeny za nové, s ¢imZ roste také
pravdépodobnost vyskytu mistnich komplikaci a neptiznivych vysledkll. Mezi nejcastéjsi mistni
komplikace a nepfiznivé vysledky patfi kapsuldrni kontraktura, reoperace, odstranéni implantatu a
ruptura nebo deflace implantatu. Mezi dalsi komplikace patfi zvrasnéni, asymetrie, zjizveni, bolest
a infekce v misté fezu. Pacientka musi vzit na védomi skutecnost, Ze bude muset podstoupit dalsi
chirurgické zakroky (operace). Mnoho zmén v oblasti prsou po implantaci je kosmeticky nezadoucich
a nevratnych. V pfipadé vyjmuti implantatd bez jejich ndhrady za nové mize pacientka vnimat
zmény v oblasti prsou, jako jsou naptiklad doliky, svrasténi, zvrasnéni, ztrata prsni tkané a jiné
nezadouci kosmetické zmény. Pacientky s prsnimi implantaty museji sva prsa sledovat po cely zbytek
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Zivota. V pfipadé vyskytu mimoradnych zmén v oblasti prsou je nutné ihned vyhledat |ékare.
Pacientky s prsnimi implantaty plnénymi silikonovym gelem museji podstupovat pravidelna
vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MR), kterd jsou schopna odhalit rupturu i v pfipadé
absence jejich priznak(l (asymptomaticka ruptura).

Dle doporuéeni Ufadu pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA) a vyrobcl prsnich implantatl by méla
pacientka absolvovat prvni vySetfeni pomoci MR 3 roky po provedeni implantace a poté pravidelné
kazdé 2 roky, aby byla zajiSténa vCasnd detekce asymptomatické ruptury. Vysetfeni ruptury
implantatu pomoci MR je finanéné nakladné a nemusi byt hrazeno zdravotni pojistovnou. U Zen s
prsnimi implantaty existuje malé riziko vzniku vzacného typu rakoviny oznacované jako anaplasticky
velkobunécny lymfom (BIA-ALCL), ktera se tvoti v prsni tkani obklopujici implantat. BIA-ALCL neni
rakovina prsu. U Zen s diagndzou BIA-ALCL mU(zZe byt nutné provést chirurgicky zakrok a zahajit 1é¢bu
pomoci chemoterapie a/nebo radioterapie (www.fda.gov/breastimplants).

10. RIZIKA A POTENCIALNI KOMPLIKACE

10.1. Ve spojeni s celkovou anestezii
Ve spojeni s celkovou anestezii existuji urcita rizika, samotna anestezie je vSak pomérné bezpecna,
pokud je provedena spravné. Vétsinou je anestezie (narkdza) podana nitrozilné (IV) nebo pomoci
vdechovani za ucasti anesteziologa. V celkové anestezii neni pacient schopen citit bolest a tento
vyvolany stav mGzZe vést i k amnézii.
Anestezie je spojena s mnoZstvim potencialnich vedlejsich Gcink(. Néktefi jedinci nepociti Zadny z
téchto Ucinkd, jini ano. Zadny z téchto vedlejdich Ggink( netrva dlouho a k jejich vyskytu dochazi
zpravidla ihned po anestezii.
Mezi vedlejsi ucinky spojené s celkovou anestezii patfi doCasné zmateni a ztrata paméti, i kdyz k
témto ucinkGm dochazi ¢astéjsi u starsich osob, zavraté, potize s prichodem modi, podlitiny nebo
bolestivost pfi infuzi, nevolnost a zvraceni, tfes, pocit chladu a pocit suchého hrdla z dGvodu dychaci
trubice.

10.2. Obecné nezadouci tcinky souvisejici s chirurgickym zakrokem
Po umisténi implantatd mohou pacientky béhem prvnich tydn( zaznamenat otoky, tuhost,
neprijemny pocit, svédéni, alergie, podlitiny, bodani a bolest.

10.3. Ve spojeni s prsnimi implantaty
Pokud se vyskytne néktera z nasledujicich nebo jinych nepfiznivych udalosti, je nutné kontaktovat

Iékare co nejdFive:

10.3.1. Kapsularni kontraktura
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Tvorba kapsle kolagenovych vldken kolem ciziho télesa, majici za cil jeho odizolovani, je normalni
reakci téla. Ke kapsularni kontrakture doje, kdyz tato kapsle ztuhne, napne se a stlaéi implantat, coz
zpUsobi, Ze je implantat vniman jako tuhy (od mirné tuhého po zcela tuhy). Ty nejtuzsi mohou
zpUsobit rGzné stupné nepohodli, bolesti a hmatatelnosti. Kromé zvysené tuhosti mlze kapsularni
kontraktura vést k nezadoucim estetickym vysledkim.

Kapsuldrni kontraktura je béznéjsi u pacientek podstupujicich revizni chirurgicky zdkrok, nez u
pacientek podstupujicich primdrni umisténi implantatu. Kapsularni kontraktura je rizikovym
faktorem pro rupturu (prasknuti) implantatu a je nejcastéjsim didvodem k absolvovani nové operace
u pacientek s augmentaci a rekonstrukci. Odstranéni kapsularni kontraktury muZe vyZadovat
chirurgické vyjmuti ¢i uvolnéni kapsle, pfipadné vyjmuti ¢i pfemisténi samotného implantatu v
zavislosti na diagnostikovani zavaznosti/stupni kontraktury.

10.3.2. Ruptura (protrzeni)
K ruptufe prsnich implantatd maze dojit, pokud se v plasti objevi trhlina ¢i otvor. K ruptufe mize
dojit kdykoli béhem implantace ¢i po ni, jeji vyskyt je vSak pravdépodobné;jsi z dlivodu intraoperacni
punkce nebo nadmérné sily vyvinuté pfi umistovani implantatu do chirurgické kapsy. Mize byt
spojena také s nevhodnym umisténim nebo posunem (sloZzend obdlka), drazem, starnutim
implantatu atd.

Ruptura prsniho implantatu plnéného silikonovym gelem je spiSe diskrétni (pacientka nema zadné
priznaky a nejsou pfitomny zadné fyzické znamky zmén implantatu) nez symptomaticka. Z toho
divodu by méla pacientka v prabéhu Zivotnosti implantatd absolvovat pravidelnd vysetfeni pomoci
magnetické rezonance (MR), kterd je schopna odhalit rupturu i v pfipadé absence jejich pfiznaki

Dle doporuceni Uradu pro kontrolu potravin a lé¢iv v USA (US FDA) aby méla pacientka absolvovat
prvni vysetfeni pomoci MR 3 roky po provedeni implantace a poté pravidelné kazdé 2 roky. Toto
doporuceni se vsak lisi v jednotlivych oblastech, pficemz se bere v Gvahu dostupnost rGznych
zobrazovacich technik a pokyn( v oblasti zdravotni péce.

Pacientka by méla mit k dispozici seznam radiologickych stfedisek se zkuSenostmi s MR po
implantaci prsu, ktera jsou schopna odhalit zndmky ruptury. Pokud je na MR zaznamendna ruptura,
bude zfejmé darazné doporuceno implantat (implantaty) odstranit a vyménit za nové.

Byly vzneseny obavy, zda jsou prasklé implantaty spojeny s vyvojem onemocnéni pojivovych tkani
nebo revmatickych onemocnéni a/nebo pfiznaky jako jsou Unava a fibromyalgie.

MAJETEK ESTABLISHMENT LABS S. A. — VSECHNA PRAVA VYHRAZENA



Dokument: DOC-026 Informace pro pacientky Vydano na CHG 000672
Rev. 5 Augmentace a rekonstrukce
prsu pomoci Motiva Implants® Strana 10/ 25

Cetné epidemiologické studie se zaméfily na vyhodnoceni rozsahlé populace 7en s
prsnimi implantaty rGznych modelt od rliznych vyrobc(. Tyto studie nepodporuji vztah mezi prsnimi
implantaty a revmatickymi onemocnénimi.

10.3.3. Naruseni gelu
K naruseni gelu mlzZe dojit v pfipadé kompaktniho silikonu a nejc¢astéji v disledku vystaveni
implantatu nadmérnému tlaku béhem vkladani. V ddsledku toho je tvar nendvratné ztracen a
implantat musi byt vyménén. Frakturu gelu je mozné odhalit prostfednictvim ultrazvuku nebo MR.
K protrieni kapsy s mozZnosti nasledné deformace implantadtu mlzZe dojit také z ddvodu vzniku
kapsularni kontraktury.

10.3.4. Bolest
Vétsina Zen podstupujicich augmentaci nebo rekonstrukci pomoci prsniho implantatu bude vnimat
postoperacni bolest v oblasti prsu ¢i hrudniku, ze které se mlze stat chronicky problém. Chronickou
bolest mizZe vyvolat hematom, migrace, infekce, pfilis velké implantaty a kapsularni kontraktura.
Nahla prudka bolest mdze byt spojena s rupturou implantatu. Pfipadny vyskat znaéné a/nebo
pretrvavajici bolesti je nutné ihned nahlasit 1ékafi ¢i chirurgovi.

10.3.5. Zmény v citlivosti bradavky a prsu
Operace prsu mlze mit za nasledek zvyseni ¢i snizeni citlivosti v oblasti celého prsu a/nebo bradavky.
K Uplné ztraté citlivosti dochazi zpravidla po kompletni mastektomii, kdy je odstranéna sama
bradavka, a k jejimu vyraznému sniZeni miZze dojit v pfipadé cCastecné mastektomie. Zmény
pocitované po operaci se pohybuji v rozsahu od zvysené citlivosti az po nulovou citlivost v bradavce
Ci prsu. Zatimco nékteré z téchto zmén mohou byt do¢asné, mohou byt také trvalé a mohou mit vliv
na pacientéiny sexudlni reakce a/nebo schopnost kojeni.

10.3.6. Infekce

Infekce muze vzniknout pfi jakémkoli chirurgickém zakroku ¢i implantatu. Vétsina infekci spojenych
s operaci se projevi béhem nékolika dni ndasledujicich po operaci. Vyskyt infekce je vS8ak mozny
kdykoli po chirurgickém zakroku. Postupy uplatfiované pfi piercingu prsou a bradavky mohou zvysit
pravdépodobnost vyskytu infekce. LéCba infekci v tkdni s implantatem je obtiznéjsi nez |écba tkané
bez implantatu. V pfipadé, Ze infekce nereaguje na antibiotika, mlzZe byt nezbytné implantat
vyjmout s tim, Ze novy implantat lze umistit az po vyléceni infekce. Stejné jako u vSech chirurgickych
zdkrokl, také pfi vkladani prsnich implantatl byly nahlaseny ojedinélé pfipady potencialné
smrtelného syndromu toxického Soku (TSS). Pfiznaky TSS nastupuji zprudka a patfi mezi né horecka
(38,8 °C a vice), zvraceni, prijem, nevolnost, zavraté, vyrazka podobna spaleni sluncem.
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Pacientky by mély neprodlené kontaktovat svého lékare kvili diagnostice a |1écbé, pokud maji tyto
pfiznaky.

10.3.7. Hematom/serom

Hematom vznikd nahromadénim krve v prostoru okolo implantatu a serom pak nahromadénim
tekutiny okolo implantatu. Vyskyt hematomu a/nebo seromu po chirurgickém zakroku mize pozdéji
vyvolat infekci a/nebo kapsuldrni kontrakturu. Mezi pfiznaky spojené s hematomem nebo seromem
patfi otok, bolest a podlitiny. Pokud dojde k vyskytu hematomu ¢i seromu, bude to s nejvétsi
pravdépodobnosti kratce po chirurgickém zakroku. Mohou se vsak objevit kdykoli po zranéni prsu.
Télo je schopno vyporadat se samo s malymi hematomy a seromy, nékteré vsak vyzaduji operaci,
obvykle doprovazenou drendzi s moznosti do¢asného umisténi chirurgického drénu do rany za
Ucelem lepsiho hojeni. Chirurgickd drendz muzZe zanechat drobnou jizvu. Pokud je implantat
poskozen béhem postupu, mlze v dlisledku chirurgické drenaze dojit k ruptufe implantatu.

10.3.8. Podraidéni/zanét
Prsni implantaty mohou urychlit vznik fibrézni nebo periprostetické kapsle. Co se tyce vyvoldni
ochranné imunitni reakce v téle hostitele, prsni implantaty se nelisi od jakéhokoli ciziho materialu
implantovaného do lidského téla. Tato reakce na cizi téleso je univerzalni a v idealnim pfripadé

odstraiuje nebo obklopuje ,drazdivy materidl” vldknitou tkani, aby se zabrdnilo nezadoucim
imunitnim ddsledkim. Kapsle vytvofena okolo prsniho implantadtu je proto nezbytny obranny

mechanismus, pokud je vSak pfili$ intenzivni, mize zpUsobit bolest a deformaci prsu.

10.3.9. Reakce na silikon.
Obecné se kozni riziko spojené s prsnimi implantaty jevi jako nizké. V nékterych zpravach se vsak
uvadi vyskyt koZni precitlivélosti jakoZto reakce na prsni implantdty, a to bez ohledu na jejich
biologickou kompatibilitu (biokompatibilita) a pfedpokladanou netecnost jejich slozek.

Topické a systémové léky mohou tyto pfiznaky utisit a problém Uspésné odstranit. V nékterych
pfipadech je nutné implantat vyjmout, aby doslo k Uplnému odstranéni pfiznaku.

10.3.10. Kojeni
Ackoli vétSina Zen s prsnimi implantaty Uspésné koji, neni zndmo, zda u Zen s prsnimi implantaty
existuje zvysené riziko neschopnosti kojit ani zda jsou déti Zen s prsnimi implantaty vystaveny vyssi
pravdépodobnosti vyskytu zdravotnich problému. V soucasné dobé neni zndmo, zda se mUzZe malé
mnozstvi silikonu uvolnit z kapsy prsniho implantatu do matefského mléka béhem kojeni, ani jaké
mohou byt potencialni nasledky tohoto uvolnéni.
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Periareolarni chirurgicky pfistup mulzZe zvysit pravdépodobnost obtizi s kojenim, prestoZe z
metaanalyzy nékolika studii z roku 2018 byl vyvozen zavér, Ze ,periareolarni fez by nemél snizovat
miru exkluzivniho kojeni.“* Americka pediatrickd akademie pak prohlasila, e neexistuje davod, pro¢
by se mély zeny s implantaty zfeknout kojeni.

10.3.11. Kalcifikace (zvapnéni)
Kalcifikace znamena hromadéni vapenatych soli v télesnych tkanich. V tkani obklopujici implantat
mUze dochazet k usazovani vapniku, coz mlzZe zpUsobit bolest a ztuhnuti. Tyto usazeniny vapniku
jsou viditelné na mamografu a je tfeba je odlisit od usazenin vapniku, které jsou ptiznakem rakoviny
prsu. Za ucelem vyjmuti a analyzy kalcifikace mUzZe byt nutné provést chirurgicky zakrok. K usazovani
vapniku dochazi také u Zen, které podstupuji redukci prsu, u pacientek s hematomem, a dokonce i
u Zen, které nepodstoupily Zadnou operaci prsu. Vyskyt usazenin vdpniku vyrazné roste s vékem.

10.3.12. Pomalé hojeni ran
Nékteré pacientky se mohou potykat s dlouhym procesem hojeni. Kouteni mize mit vliv na proces
hojeni. Delsi hojeni s sebou ptindsi riziko vzniku infekce, extruze a nekrézy. Délka hojeni se lisi v
zavislosti na typu operace a provedeného rezu.

10.3.13. Extruze implantatu
Nedostatecné pokryti tkani, mistni poranéni ¢i infekce mohou vést k expozici a extruzi implantatu.
Tyto stavy byly hlaseny pfi poufZiti steroidnich pfipravkd nebo po radioterapii prsni tkané. V pripadé,
Ze dojde k rozpadu tkané a k expozici implantatu, midze byt nezbytné implantat vyjmout, coz mlze
mit za nasledek nové jizvy a/nebo ztratu prsni tkané.

10.3.14. Nekréza
Nekrdza je tvoreni mrtvé tkané okolo implantatu. Tento proces muZe branit hojeni rany a vyZzadovat
chirurgickou korekci a/nebo vyjmuti implantatu. Po nekréze mlze dojit k nezvratné deformaci jizev.
Mezi faktory spojené s nekrézou patti infekce, poufZiti steroidl v chirurgické kapse, koureni,
chemoterapie/ozafovani a nadmérna lécba teplem ¢i chladem.

10.3.15. Granulomy

1 Cheng, Fengrui, Shuiping Dai, Chiyi Wang, Shaoxue Zeng, Junjie Chen, and Ying Cen. ,Do Breast Implants
Influence Breastfeeding? A Meta-Analysis of Comparative Studies - Fengrui Cheng, Shuiping Dai, Chiyi Wang,
Shaoxue Zeng, Junjie Chen, Ying Cen, 2018.“ SAGE Journals. 22. ¢ervna 2018. Pfistup dne 16. kvétna 2019.
https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0890334418776654?journalCode=jhla.
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Granulomy jsou benigni hrudky, které se mohou vytvaret, kdyz télesné burky obklopuiji cizi material,
jako je silikon. Jako vSechny hrudky, také granulomy museji byt dale vyhodnoceny, aby se vyloudilo
maligni onemocnéni.
10.3.16. Atrofie (zakrnéni) prsni tkané / deformace hrudni stény

Tlak prsniho implantatu mlze zpUsobit ztenceni a smrsténi prsni tkané (se zvysenou viditelnosti a
hmatatelnosti implantatu), coz maze vést k deformaci hrudni stény. K tomu muze dojit, pokud jsou
implantaty stale na misté, nebo po odstranéni implantatu bez ndhrady. Oba stavy mohou vést k
dalsim operacim a/nebo nepfrijatelnému tvoreni jamek/vrasnéni prsu.

10.3.17. Lymfadenopatie
Lymfadenopatie nebo adenopatie je onemocnéni lymfatickych uzlin (malé kulaté struktury, které
funguji jako soucast imunitniho systému téla), které dosahnou nadmérné velikosti nebo konzistence
(nejcastéji otok nebo zvétseni lymfatickych uzlin).

V odborné literatufe je lymfadenopatie spojovana jak s neporusenymi, tak i porusenymi
silikonovymi prsnimi implantaty, nebot mikroskopické kapky silikonu mohou migrovat do télesnych
tkani i v pfipadé, ze povrch implantatu zlstane nedotéen (Lee, 2017)2.

10.3.18. Neuspokojivé vysledky

MuizZe se stat, Ze vysledky zakroku budou neuspokojivé, mohou se vyskytnout napf. zvrasnéni,
asymetrie, posunuti/migrace implantatu, nevhodna velikost, hmatatelnost/viditelnost implantatu,
deformace jizev a/nebo hypertrofické zjizveni. Nékteré z téchto vysledki mohou byt fyzicky
neprijemné. Je mozné, Ze asymetrii pfitomnou jiz pfed zakrokem se nepodafi pomoci chirurgického
umisténi implantdtu odstranit. MUzZe byt vyZzadovan revizni chirurgicky zakrok, ktery zvysi
spokojenost pacientky, nicméné s sebou pfinasi dalSi uvazeni a rizika. Peclivé predoperacni
planovani a uplatnéni vhodné chirurgické techniky mohou neuspokojivé vysledky minimalizovat, ale
nemohou jim vzdy zabranit.

10.3.19. Diftize (pronikani) gelu
Malé mnozstvi silikonu mlze unikat pres elastomerni plast implantatd pinénych silikonovym gelem.
Odborna literatura popisuje detekce malych mnozstvi silikonu v periprostetické kapsli, axilarnich

ZLee Y, Song SE, Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Extensive silicone lymphadenopathy after breast implant
insertion mimicking malignant lymphadenopathy. Ann Surg Treat Res. Ann Surg Treat Res. 2017
Dec;93(6):331-335. doi: 10.4174/astr.2017.93.6.331. Epub 2017 Dec 1.
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lymfatickych uzlinach a dalSich distdlnich oblastech u pacientek se zjevné nedotéenymi gelovymi
implantaty s tim, Ze unikani gelu maze prispét ke vzniku kapsuldrni kontraktury a lymfadenopatie.

10.3.20. Zména polohy
Zména polohy prsniho implantatu je zplUsobena bud nespravnym umisténim béhem chirurgického
zdkroku, nebo posunem z plvodni polohy. Zména polohy je pomérné casty jev z ddvodu
vicefaktorovych pficin ji zptsobujicich, a v pribéhu Zivotnosti implantatu lze jeji vyskyt oekavat.

Zranéni, kapsularni kontraktura, gravitace nebo puvodni nespravné umisténi mohou zpUsobit
zménu polohy. LékaF musi operaci peclivé naplanovat a pouzit techniku, kterd mizZe minimalizovat
riziko pfesunu implantatu, ale nemizZe mu zcela zabranit. Zména polohy muzZe vést k nespokojenosti
pacientky s estetickym vysledkem.

Klinické pfiznaky popisované pacientkami jsou zména tvaru prsu, pfemisténi a pocit tuhosti. Za
ucelem uspokojeni pacientéinych pozadavkl mulze byt navriena revizni operace. Pfed provedenim
revizni operace je nutné vzit v potaz nové okolnosti a rizika.

10.3.21. Pokles
»Pokles” predstavuje zménu, béhem niz se prsni implantat po operativnim umisténi posune dol{i do
spodni ¢asti hrudniku, ¢imZ se zvétsi vzddlenost mezi komplexem bradavky s dvorcem a
inframamarnim zahybem (IMF). Vysledkem je nezvykla vyska bradavky s dvorcem vUci zbytku prsu.

Mezi rizikové faktory uvadéné v literature patfi, mimo jiné, kvalita dfive existujici prsni tkané, vétsi
objem a/nebo vysoka projekce u vybranych implantatd, disekce pres IMF a umisténi implantatu
béhem operace. Mezi klinické ptiznaky, které jsou vysledkem poklesu implantatu (implantat(), patfi
asymetrie, bradavky smérujici nahoru, ochabla prsa, hmatatelny implantat atd. Léc¢ba se muUze lisit
v zavislosti na zdvaznosti komplikaci, od jednoduché submamarni fixace az po pouziti dalSich
podpUrnych materiald.

10.3.22. Preklopeni
Zména polohy dopredu/dozadu, tzv. preklopeni, byla zaznamenéna ¢astéji u kompaktnich gelovych
implantat(. Dojde ke ztraté tvaru prsu, nebot plochy zaklad implantatu se otoci dopfedu, ¢imz dojde
k deformaci prsu pacientky. Védecka literatura uvadi, Ze pricinou této zmény polohy je interakce
mezi obaly prsu, fyzikalnimi vlastnostmi implantatu a oddélenim kapsy. Mezi jiné teorie patfi zména
tvaru (smrsténi) prsni tkané. Pokud jde o vlastnosti implantatu, preklopeni je spojeno s pfitomnosti
nebo nepfitomnosti textury, tvarem/profilem implantadtu a pomérem plnéni gelu. K rozvoji této
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komplikace mohou potencidlné pfispét dalsi faktory, jako jsou infekce, hematom, kapsularni
kontraktura, disekce, zkusenosti chirurga, fyzickd aktivita a vnéjsi manipulace s implantatem.

Diagnoza je zaloZena na klinickych dlikazech, vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MR) nebo
vypocetni tomografie (CT) mlze byt pro ovéreni diagndzy uzite¢né, neni vsak nutné. Preklopeni lze
napravit obouru¢ni manipulaci v ordinaci a v ptipadé opakovaného vyskytu lze tento postup provést
znovu. V nékterych pfipadech vsak muZe byt nezbytné podstoupit revizni chirurgicky zakrok a
zmensit rozméry kapsy.

10.3.23. Rotace implantatu
MuzZe dojit také k rotaci implantatu, i kdyZ jeho spravné umisténi a disekce kapsy snizuji riziko
vyskytu rotace. Korekce rotace mlZe vyzadovat revizni chirurgicky zakrok.

11. DALSI NAHLASENE STAVY

V odborné literatufe jsou uvadény dalsi hlasené stavy u Zen se silikonovymi prsnimi implantaty.
Tyto stavy byly ve vétsiné pripadll studovany za ucelem vyhodnoceni jejich potencialniho spojeni s
prsnimi implantaty. Nebyl vSak zjiStén zadny kauzalni vztah mezi prsnimi implantaty a nize
uvedenymi stavy.

11.1. Onemocnéni pojivové tkané (CTD)
Nebyl zjistén zadny presvédcivy dikaz podporujici vztah mezi silikonovymi prsnimiimplantaty a CTD.
Z nedavnych studii vyplyva, Ze tato asociace je mozna vzhledem ke skutecnosti, Ze silikon v prsnich
implantatech pGsobi jako cizi téleso, které miiZe vyvolat zanétlivou reakci. Zadné presvédcivé udaje
vSak nejsou k dispozici.

11.2. Rakovina
Z |ékarskych zprav vyplyva, Ze pacientky s prsnimi implantdty nejsou vystaveny vétSimu riziku vzniku
rakoviny prsu, nez pacientky bez implantatd.

11.3. Neurologické choroby a pfiznaky
Nékteré Zeny s prsnimi implantaty zaZily neurologické poruchy (napft. vizudlni pfiznaky nebo
zmény vnimani, svalového pnuti, chlze, rovnovahy, mysleni nebo paméti) ¢i onemocnéni (napfr.
roztrousena sklerdza) a jsou presvédceny, Ze tyto pfiznaky souvisi s implantaty. V publikované
odborné literatute vSak o tomto vztahu mezi prsnimi implantaty a neurologickymi chorobami
neexistuji zadné dikazy.
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11.4. Zabranéni provedeni mamografie

Pacientkdm by mélo byt doporuéeno podstupovat rutinni mamografii v souladu s doporucenim
jejich chirurga. Na vyznam téchto vysetieni je tfeba klast zvlastni ddraz. Pacientky by mély byt
pouceny o nutnosti informovat vysetfujiciho lékare o pfitomnosti, typu a uloZeni implantat(, a mély
by pozadat o diagnostickou mamografii spiSe nez o skriningovou mamografii. Soucasna doporuceni
pro predoperacni/skriningovy mamograf u Zen s prsnimi implantaty nejsou odlisna od doporuceni u
Zen bez implantatl. Mamografii Ize provést také pred a po chirurgickém zakroku, a stanovit tak
zaklad pro budouci rutinni studie u pacientek s augmentaci.

11.5. Zabranéni provedeni vySetfeni pomoci MR
Sterilni silikonové prsni implantaty s mikroCipem jsou povaZzovany za kompatibilni s magnetickou
rezonanci (MR) za ptisné stanovenych podminek, coz znamen3, ze béhem studie MR mze mikrodip
vytvorit v bezprostfednim okoli slepé misto (znamé jako artefakt), které mlze zakryt pohled na ¢asti
implantdtu a ¢asti tkdné pacientky. Artefakt s sebou tudiz pfindsi dalsi potencialni rizika spojend s
MR, mezi ktera patti nedostatec¢né vyhodnoceni pouzdra implantatu s ohledem na moznost ruptury,
nebo prehlédnuti vyskytu rakoviny v pfipadé, ze dojde k prekryti nadoru artefaktem.

Vypoctem ziskané riziko prehlédnuti ruptury pouzdra v disledku vyskytu artefaktu je 1 pfipad na
166 000 jednotek Motiva Implants® s mikroCipem Qid®. Pomér rizika prehlédnuti karcinomu prsu v
disledku vyskytu artefaktu byl stanoveno na 1 vysoce rizikovou pacientku s recidivou rakoviny na
596 screeningovych vysSetfeni pomoci MR u vysoce rizikovych pacientek s implantaty Motiva
Implants® s Qid®. Pokud je MR pouZita v kombinaci s ultrazvukem (UZ), pro screening vysoce rizikové
skupiny pacientek by bylo nutné prehlédnout 17 892 screeningovych MR kombinovanych s UZ, aby
mohla byt potvrzena pravdépodobnost prehlédnuti rakoviny u pacientky s recidivou (falesné
negativni vysledek).

Snizeni téchto rizik je mozné dosdhnout provedenim ultrazvukového vysetireni navic k vySetreni
pomoci MR, coz umozni radiologlim zobrazit oblast prekrytou na snimcich z MR artefaktem. V
pfipadé vysetfeni pomoci MR musi pacientka informovat svého radiologa o pfitomnosti prsnich
implantatl a mikrocCipu (pokud je pfitomen). Dalsi informace tykajici se tohoto tématu jsou uvedeny
v oddile 16 tohoto dokumentu.

11.6. Anaplasticky velkobunécny lymfom ve spojeni s prsnimi implantaty (BIA-ALCL).
BIA-ALCL je vzacny typ lymfomu T-lymfocytll postihujici imunitni systém. Svétova zdravotnicka
organizace jej v roce 2016 oznacila za onemocnéni spojené s prsnimi implantaty. Je obtizné stanovit
presny pocet pfipadll z didvodu omezeni celosvétovych informaci a nedostatku Udajl o prodanych
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implantatech. Ze ziskanych Gdajd vyplyva, Ze BIA-ALCL se vyskytuje Casté&ji po umisténi prsnich
implantat( s texturovanym povrchem spiSe nez u implantatl s hladkym povrchem.

Francouzska Ndrodni bezpecnostni agentura pro Iéciva a zdravotnické prostfedky (ANSM) pozadala
vyrobce texturovanych prsnich implantatd o provedeni testovani biokompatibility. Spole¢nost
Establishment Labs této Zadosti vyhovéla. Vétsina pripadi BIA-ALCL je lé¢ena odstranénim
implantatu a okolni kapsle. Nékteré pripady jsou Ié¢eny pomoci chemoterapie a ozafovanim.

NiZe jsou uvedeny poznatky FDA tykajici se BIA-ALCL:

BIA-ALCL je velmi vzacné onemocnéni, jehoz vyskyt je nejCastéji zaznamendvdn u pacientek
podstupujicich revizni operace z diivodu persistentniho seromu s pozdnim nastupem. JelikoZz bylo
zjiSténo pouze u pacientek s pozdnim nastupem priznakl, jako jsou bolest, hrudky, otoky nebo
asymetrie, profylaktické odstranéni prsnich implantatd u pacientek bez pfiznakd ¢&i jinych
abnormalnich stavl se nedoporucuje.

Soucasna doporuceni zahrnuji nasledujici postupy:

e Vezméte prosim na védomi, Ze vétSina potvrzenych pfipadd BIA-ALCL byla zjisténa u Zen s
texturovanymi prsnimi implantaty. Chirurg by mél pred zakrokem s pacientkou hovofit o
vyhoddch arizicich spojenych s riznymi typy implantat(i a poskytnout ji pfislusné informacni
materialy.

e V pfipadé vyskytu perzistujictho perimplantatového seromu s pozdnim nastupem musi
chirurg zvazit moznost vyskytu BIA-ALCL a poslat pacientku k vhodnému odborniku, ktery
jeji stav vyhodnoti. Pti testovani na BIA-ALCL je odebrana Cerstva seromaticka
tekutina a reprezentativni vzorky kapsle, a vie je odeslano k patologickému vysetieni, aby
byl vyloucen vyskyt BIA-ALCL. Soucasti diagnostického hodnoceni musi byt cytologické
vyhodnoceni seromu.

e Musi byt vypracovan plan péce o pacientku vyZadujici ucast viceoborového tymu a
stanovena lécba na zakladé pozadavka chirurga.

3 Nejnovéjsi statistické Udaje o nahlasenych pfipadech naleznete na adrese:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Br
eastimplants/ucm239995.htm
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12. STERILNi VYROBEK
Implantaty Motiva Implants® jsou béhem vyroby sterilizovany suchym teplem. Prsni
implantaty jsou ureny pouze k jednomu pouZiti u jedné pacientky, a jsou doddvany v tésné
uzavieném primarnim obalu s dvojitou sterilni bariérou.

13. CHIRURGICKY ZAKROK
13.1. Chirurgicka technika

K umisténi prsniho implantatu pinéného silikonovym gelem je mozné pouzit rGzné chirurgické
techniky. Chirurg provadéjici zdkrok by proto mél pti vybéru postupu, ktery je pro pacientku
nejvhodnéjsi, uplatnit svij klinicky Usudek. Po stanoveni realistickych estetickych cil( na zakladé
vzdjemného porozuméni mezi lékafem a pacientkou, musi chirurg vybrat ze soucasnych a
schvélenych chirurgickych postupl, aby minimalizoval vyskyt nepfiznivych reakci a dosahl co
nejlepsich vysledk(. Chirurg provadéjici zakrok musi peclivé zvolit vhodnou velikost implantatu a
projekci podle pacientéiny anatomie a poZzadovanych vysledk( expanze. Chirurg zvoli chirurgickou
techniku podle svého vybéru, ktera vyhovuje individudlnim charakteristikam pacientky, a spravné
umisti sterilni silikonovy implantat do prsu.

V nékterych pfipadech je mozné poutZit intraoperacni, jednorazovou, silikonovou prsni protézu od
Motiva Implant Matrix®, coZ je zafizeni na jedno poutziti uréené k dofasnému intraopera¢nimu
umisténi, které pomaha pfi urcovani vhodného objemu a tvaru implantatu prsu pro kazdou
pacientku pfed umisténim implantatu Motiva®.

13.2. Vybér implantatu
Implantaty Motiva Implants® jsou doddvany s riznymi Sitkami, vySkami, projekcemi a objemy, a jsou
tak schopny vyhovét konkrétnim pozadavkim. Velikost implantatu by méla odpovidat rozmérdm
hrudni stény pacientky, véetné Sirky zdkladny, vlastnosti tkdné a projekce implantatu. Rozhodnuti
proto musi byt uc¢inéno na zékladé rozhovoru s chirurgem, aby se zabranilo vybéru implantatu, ktery
je prilis velky na to, aby jej tkan pacientky tolerovala, a aby se zabranilo viditelnosti a hmatatelnosti
implantatu po operaci.

Implantaty s texturovanym povrchem, vétsi implantaty, subglanduldrni uloZeni a nedostatecné
mnozZstvi tkané dostupné k pokryti implantatu mohou zplsobit, Ze budou implantaty hmatatelnéjsi.
Prilis velké implantaty mohou urychlit Uc¢inky gravitace na prsa a zpUsobit jejich poklesnuti nebo
ochabnuti, riziko vzniku klinickych komplikaci nebo esteticky nezddouci vysledky, které nékdy
vyZzaduji korekci pomoci chirurgického zakroku.

v

13.3. Rez
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Rez musi byt dostate¢né dlouhy, aby umoinil umisténi implantatu do prsu, aniz by vzniklo riziko
poskozeni implantatu.

V tabulce niZe jsou podrobné popsany rozdily mezi rGznymi typy fez( umoziiujicich umisténi prsnich
implantata.

Tabulka ¢. 1
Typy Fezti pro augmentaci pomoci silikonovych implantdtu

Typ fezu Vlastnosti

Diskrétnéjsi
Periareolarni MuZe snizit moznost kojeni v budoucnu
Spojen se zvySenym rizikem zmén v citlivosti bradavky

., Je obecné méné diskrétni nez periareolarni
Inframamarni . L I L
Predstavuje vSak mensi obtiZe s kojenim

Axilarni Nejméné diskrétni ze viech typl fezli (se zdvizenou pazi)

S lepSim pochopenim anatomické polohy ve spojeni s riznymi fezy vdm pomuze obrazek niZe:

e

——— ~
Vo AXILLARY
b INCISION

PERIAREOLAR

&
) INCISION

*.. INFRAMAMMARY
INCISION

A

Obrdzek ¢. 1 Anatomické umisténi rezll pro zvétSeni prsou pomoci silikonovych implantat(

13.4. Umisténi
Jednim z nejdUlezitéjsich faktorl Uspésného zvétseni prsu je spravné umisténi implantatu.
V tabulce niZe jsou podrobné popsany rozdily mezi rdznymi kapsami slouzicimi k umisténi
silikonovych prsnich implantata.
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Tabulka €. 2
Umisténi pro augmentaci prsu pomoci silikonovych implantdta

Umisténi Vlastnosti

Méné hmatatelné implantaty

Mensi pravdépodobnost vyskytu kapsularni kontraktury

Snazs$i mamografické vysetreni

Spojeno s dlouhym chirurgickym zakrokem, delsi dobou zotaveni a vétsi
bolesti MlzZe mit vliv na stupen obtiznosti pfi provadéni nékterych
reoperacnich postupl

Submuskularni (pod
hrudnim svalem)

MiZe snizit délku operace a dobu potfebnou na zotaveni
L Méné bolestivé

Subglandularni (pod v D vy .
Snazsi pristup pro opakovanou operaci nez v pripadé submuskularniho
umisténi MlZe mit za nasledek zvy$enou hmatatelnost implantatu
Vyssi riziko kapsularni kontraktury a ptdzy (ochabnuti)

Zvysené riziko pfi provadéni mamografie

prsni/glandularni tkani, ale
nad fascialni* vrstvou)

Ptirozeny vzhled

vevs

Subfascidlni (pod

S (p ) Méné bolestivé nez submuskuldrni umisténi/dual plane
prsni tkani a také pod .. i ) , .. ] ) )
o Lepsi pokryti spodniho pélu, ale mensi pokryti horniho pélu
fascidlni* vrstvou) R o = ..
Minimalni pokfiveni svalu pfi pohybu pazi

Vice predvidatelné vysledky

Nékteri autoti odbornych ¢lanka pfipisuji ulozeni ,dual plane” vyhody
Technika ,,dual plane” submuskuldrniho umisténi, jako jsou rychlejsi zotaveni, mensi bolest a
méneé vyrazné pooperacni stavy.

e Fascie je tenka vrstva pojivové tkané umisténd v horni ¢asti hrudniho svalu.

K lepSimu pochopeni anatomického mista, na které lze implantaty umistit na zakladé kritérii
chirurga, slouzi obrazek nize:
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Subpectoral
(under the chest
muscle)

Subglandular
(under your
mammary tissue but
over the fascia layer)

FASCIA

Subfascial
(under both the
mammary tissue and
the fascia layer)

FASCIA

Dual Plane
(partly under both
the pectoral muscle
and mammary gland)

Obrdzek ¢. 2 Anatomicka umisténi uloznych kapes pro prsni implantaty
14. SPECIFICKE VLASTNOSTI PRSNiCH IMPLANTATU

14.1. Uchyty TrueFixation®
(vyhradné u prsnich implantati Motiva Anatomical TrueFixation®)
Anatomicky systém TrueFixation® je vybaven dvéma fixaénimi Gchyty ze zesileného silikonu, které
jsou pfisity k sousedni tkani, aby se zabranilo mozZné rotaci a/nebo pfesunuti implantatu po operaci
s naslednym zkreslenim ocekavanych vysledki.

14.2. Radioopakni orientacni znacky
(vyhradné u prsnich implantati Ergonomix® Oval a Anatomical TrueFixation®)
Nékteré prsni implantaty z fady Motiva® jsou vybaveny modrymi orientacnimi ¢arami a/nebo
teckami z radioopakniho materialu, které umoznuji odhalit potencidlni pooperacni zménu polohy
prostfedku béhem rentgenového vysetreni.
Radioopakni ¢ary a tecky jsou navrzeny tak, aby fungovaly jako voditka pro chirurga pfi umistovani
prsniho implantatu. SlouZi také jako ukazatelé pf¥i zjistovani pomoci rentgenového paprsku, zda byl
implantat premistén/nespravné umistén, a jako pomoc pfi rozhodovani, zda je tfeba provést
doplnujici korekci ¢i nikoli.

14.3. Technologie BluSeal®
Motiva Implants® jsou jediné prsni implantaty na svété, které jsou vybaveny jemné modfe
zbarvenou bariérovou vrstvou z biokompatibilnich barviv, kterd umoznuje Iékati provést vizualni
kontrolu pred chirurgickym zakrokem, aby byla zajisténa celistvost plasté implantatu. Bariérova
vrstva BluSeal® tak brani pouziti poSkozeného vyrobku a Uniku gelu po umisténi implantatu do téla.
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14.4. Bezpecnostni technologie Q Inside® (znama také jako Qid®).

Implantaty Motiva® jsou k dispozici s volitelnym digitdlnim pasem. Bezpecnostni technologie Q
Inside® je pasivni radiofrekvencni identifikacni systém (RFID) a prvni mikrocip schvaleny FDA k
pouziti u ¢lovéka.

Bezpecnostni technologie Q Inside® je sloZzena z biokompatibilniho mikroéipu vybaveného
jedinecnym elektronickym sériovym Cislem (ESN), které lze precist pomoci rucni ctecky, kterou jeji
majitel pohybuje nad oblasti prsu. 15mistné Cislo ESN predstavuje jedinecné identifikacni ¢islo, které
umoznuje pfistup k informacim o vyrobku, které jsou uloZeny v zabezpecené databazi pristupné
pouze opravnénym osobam. Diky bezpecnostni technologii Q Inside® maji Iékafi a pacientky pfistup
k bezpecnému neinvazivnimu ovéreni Udaju specifickych pro jednotlivé implantaty (jako jsou sériova
Cisla, referencni Cisla a Cisla SarZi, objem, velikost a projekce, model, typ povrchu, datum vyroby).

Systém RFID je bezpecné umistén do implantatu béhem vyroby. Nachdzi se v blizkosti vyztuze
implantdtu a je zavésSen v zesiténé, viskoelastické silikonové gelové vyplni.

Tato inovativni technologie se ukazala jako bezpecna a G¢innd, nebot je schopna tolerovat vsechny
podminky, kterym je vystavena, a jeji aktivace je provadéna externé pomoci ¢tecky. Nepotrebuje
baterii a jeji Zivotnost je proto neomezena.

Na rozdil od produktovych a zaruCnich karet, které jsou obvykle poskytovany pacientkdam
podstupujicim augmentaci nebo rekonstrukci prsu, nelze bezpec€nostni technologii Q Inside® nikdy
ztratit. Tento autentizacni systém neobsahuje Zadné osobni Gdaje pacientek a je v souladu se vSemi
vladnimi predpisy.

15. SPECIFICKE VLASTNOSTI PRSNiCH IMPLANTATU

15.1. Pokyny pro pacientky podstupujici vysetfeni MR
Pacientky by mély byt pribéiné sledovany po celou dobu Zivotnosti prsniho implantatu
(implantatd). Je dulezité absolvovat pravidelné kontroly pomoci MR po celou dobu Zivotnosti
zafizeni, aby bylo mozné odhalit jeho asymptomatické prasknuti, i kdyz se zd3, Ze je zafizeni zcela v
poradku (jak bylo zminéno dfive v tomto dokumentu).

Prsni implantaty Motiva Implants® s bezpecnostni technologii Q Inside® jsou vybaveny mikrocipem,
ktery vytvafi na snimcich z vySetfeni MR slepé misto (znamé jako artefakt), které mlze branit
zobrazeni malé oblasti v okoli mikrocCipu. V mimoklinickém testovani se obrazovy artefakt rozsifuje
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radialné priblizné o 15 mm od mikrocipu, pokud je zobrazen pomoci pulsni sekvence gradient-echo
(GRE) a MR systému 3-Tesla.

Prsni implantaty Motiva Implants® s Qid® jsou kompatibilni s MR. Pacientka s implantatem muze
podstoupit vySetfeni pomoci MR za nasledujicich podminek:

e Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla

e Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4 000 gauss/cm (40-T/m)

e Maximalni hlaseny MR systém, primérna specificka rychlost absorpce (SAR) celého téla 2
W/kg po dobu 15 minut snimani (tj. na pulsni sekvenci) v provoznim rezimu prvniho
kontrolniho vysetieni.

e Za stanovenych podminek vysetfeni bude maximalni nardst teploty prsniho implantatu
Motiva Implants® s Qid® 1,5 °C po 15 minutidch nepretrzitého skenovani (tj. na pulsni
sekvenci).

Ve vybranych pfipadech se doporucuji dodatecné zobrazovaci techniky, jako jsou ultrazvuk,
tomosyntéza, digitdlni kompresni mamograf, subtrakéni kontrastni mamografie a scintimamografie,
aby se doplnila vizualizace oblasti zasazené artefaktem a zlepSila se tak celkova diagndza.

Ve studiich provedenych spolecnosti Establishment Labs se uvadi, Ze vyuziti ,kombinovaného” nebo
»dudlniho” pfistupu s vyuZitim dalSich zobrazovacich technologii (tj. MR s ultrazvukem,
mamografem, tomosyntézou atd.) muiZe vyznamné zvysit diagnostickou presnost postupl
provadénych s prsnimi implantaty Motiva Implants® s bezpecnostni technologii Q Inside®. Doplnéni
dalsich zpUsobU zobrazovani pomoci standardnich postupt umoziiuje ziskat kompletni radiologické
vySetfeni prsou.

16. KONTROLNi VYSETRENI

16.1. Symptomaticka ruptura

Pfiznaky spojené s narusenim (rupturou) mohou zahrnovat tvrdé uzliny nebo hrudky obklopujici
implantat, ztratu objemu, bolest, brnéni, otoky, znecitlivéni, paleni nebo ztvrdnuti oblasti prsu.
Pokud zaznamenate nékteré z téchto zmén, poradte se se svym plastickym chirurgem, ktery vysetti
vas implantat (implantaty) za ucéelem odhaleni/vylouceni jeho protrzeni a rozhodne, zda je treba
provést vySetifeni pomoci MR, pomoci kterého je mozné zjistit, zda jsou vase pfiznaky zplsobeny
rupturou implantatu. Pokud doslo k prasknuti implantatu, je tfeba jej vyjmout a pfipadné vyménit
za novy.
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17. DOPLNUJICi INFORMACE
17.1. Zivotnost

Zivotnost prsnich implantatd neni neomezena. Z bezpeénostnich divodd a za Ucelem zajisténi
nejlepSich moznych estetickych vysledki je dilezité, aby se pacientka vratila do ordinace svého
lékare a podstoupila veskeré predepsané kontroly. Spolecnost Establishment Labs doporucuje
absolvovat jednou za rok ndvstévu, ktera umozni zkontrolovat celistvost implantatu. Béhem kazdé
navstévy u lékare je tfeba provést kontrolu neporusenosti implantatu. Primérna délka Zivotnosti
implantatl dostupnych na trhu je 10 let (reference FDA) 4, dokud v$ak implantaty neprasknou a
nejsou vystaveny zadnym komplikacim, neni nutné je odstrarfiovat ani nahrazovat za nové.

18. SLEDOVANI ZARIZENI

Implantaty Motiva Implants® mohou byt sledovany pomoci registracniho systému Motivalmagine®.
Své implantaty si mlZete zaregistrovat na strankach https://register.motivaimagine.com/. Pokud
mate potize s registraci implantatu, mlzZete se obratit na spolecnost Establishment Labs a pozadat
0 pomoc.

Registrace implantatu pomuzZe spolecnosti Establishment Labs se zaznamendavanim informaci o
jednotlivych zafizenich (ID, Cislo SarZe, sériova Cisla, datum chirurgického zdkroku) a kontaktnich
informaci pacientky a chirurga, aby je bylo moZné kontaktovat v pfipadé terénnich akci ¢i jinych
situaci souvisejicich se zafizenim, o kterych by mély pacientky informovany.

19. HODNOCENI VYROBKU

Spole¢nost Establishment Labs vyZaduje, aby byly veSkeré komplikace spojené s pouZivanim
implantatl Motiva Implants® neprodlené nahldseny osSetfujicimu lékafi. V&s lékar musi zadat
veskeré potfebné informace do formulafe pro stiznosti Motiva Implants®, ktery je k dispozici na
webovych strankidch: www.motiva.health/support.

20. ID PACIENTKY

Kazda pacientka musi mit k dispozici zdznam o provedeném chirurgickém zakroku pro pfipad
budoucich konzultaci nebo dalSich operaci. Kazdy implantat je opatfen identifikacni kartou
pacientky, kterd musi byt pacientce predana chirurgem pro osobni potfebu. Kromé informaci
uvedenych na Stitku s Udaji o pacientce (ktery by mél byt ptipevnén k zadni strané karty) obsahuje
ID pacientky také jeji jméno, polohu implantatu, datum umisténi implantatu (chirurgicky zakrok) a

45 véci, které je tieba védét o prsnich implantatech
Utad komisare — https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/5-things-know-about-

breast-implants
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jméno chirurga, ktery zakrok proved|. Tato karta je uréena pro trvalé zaznamy a musi byt uchovdvana

na bezpecném misté.

21. HLASENIi A DOPLNUJICi INFORMACE

Pokud potfebujete dalsi informace tykajici se implantatl Motiva Implants®, nevdhejte nas

kontaktovat. Dojde-li k jakékoli mimoradné udalosti, okamzité navstivte |ékafe a nahlaste tuto

udalost nejblizsi pobocce spolecnosti Establishment Labs:

HLAVNI SIDLO ESTABLISHMENT LABS
Coyol Free Zone and Business Park,

Building B-15, Alajuela, Kostarika

Telefon: +506 2434-2400 Fax: +506 2434-
2450
customerservice@establishmentlabs.com
www.motiva.health/support/
www.establishmentlabs.com

VYROBNI ZAVODY

ESTABLISHMENT LABS

Coyol Free Zone & Business Park, 4th Street
Building B15, Alajuela, Kostarika
ESTABLISHMENT LABS

Coyol Free Zone & Business Park

Building B-15, Alajuela, Kostarika

Veers

ZASTUPCE PRO EVROPU
Emergo Evropa: Prinsessegracht 20, 2514 AP

Haag, Nizozemsko

EDC Motiva BVBA (Evropské distribucni
stredisko)

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp, 2160 Belgie

Telefon: +32 34324170

MOTIVA USA LLC

Dcefina spolecnost Establishment Labs
712 Fifth Avenue, 14th Floor,

New York, NY 10019-4108, USA
Telefon: 888-846-2915

Veskeré mimoradné udalosti, ke kterym dojde ve spojeni s implantaty Motiva Implants®, je nutné

ozndmit spole¢nosti Establishment Labs a pFislusnému organu v rdmci EU v zemi, ve které pacientka

Zije.

Pouze pro pacientky v Australii:

Veskeré mimoradné uddlosti, ke kterym dojde ve spojeni s implantaty Motiva Implants®, je nutné

oznamit spolec¢nosti Establishment Labs a organu Therapeutic Goods Administration (TGA):

http://www.tga.gov.au/
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