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Motiva Implants®

INFORMACIE DLA PACJENTA
POWIEKSZANIE | REKONSTRUKCJA PIERSI PRZY POMOCY IMPLANTOW MOTIVA IMPLANTS®

PRZESTROGA: Produktu powinni uzywaé wytacznie chirurdzy, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie i uzyskali
certyfikat wydawany przez odpowiednia, krajowg izbe lekarska w Twoim kraju. Stosowanie tego produktu
przez niewykwalifikowanych lekarzy moze skutkowaé bardzo stabymi wynikami estetycznymi oraz
powodowa¢ powazne dziatania niepozgdane.

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Implanty piersi Motiva stuzg do zwiekszenia rozmiaru piersi w operacyjnym powiekszaniu piersi lub
do skorygowania/poprawy wyniku poprzedniego zabiegu. Sg rowniez wskazanie w rekonstrukgji
piersi, w celu zastgpienia tkanki piersi, usunietej z powodu raka lub urazu, lub tkanki ktéra nie
rozwineta sie prawidtowo z powodu ciezkiej anomalii piersi.

2. WSKAZANIA.
Zastosowanie implantéw piersi Matrix® firmy Establishment Labs jest wskazane u pacjentek w
nastepujacych zabiegach:

e Powiekszenie piersi u kobiet, ktére ukonczyty przynajmniej 18 rok zycia, w tym pierwotne
powiekszenie w celu zwiekszenia rozmiaru piersi oraz chirurgiczne zabiegi rewizyjne w celu
korekty lub poprawy wczeséniejszego zabiegu powiekszenia piersi.

e Rekonstrukcja piersi, w tym pierwotna rekonstrukcja w celu zastgpienia tkanki piersi,
usunietej w zwigzku z nowotworem lub urazem lub ktéra nie wyksztatcita sie prawidtowo w
zwigzku z ciezkg anomalig piersi; rowniez chirurgiczny zabieg rewizyjny w celu korekty lub
poprawy wynikdw wczesniejszego zabiegu rekonstrukcji piersi.

3. ZAMIERZONE WARUNKI UZYTKOWANIA.

Implanty Motiva Implants® s przeznaczone do stosowania przez posiadajgcych certyfikat
chirurgdw plastycznych na sali operacyjnej w sterylnych warunkach, zgodnie z Dobrymi Praktykami
Aseptycznymi.

4. OGOLNY ZARYS.

e Powiekszanie/rekonstrukcja piersi jest planowanym zabiegiem chirurgicznym majacym na
celu poprawe i/lub odbudowe obszaru piersi u kobiet w wieku co najmniej 18 lat, z
zastosowaniem implantéw silikonowych.
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e Dostepne jest leczenie alternatywne, w tym stosowanie zewnetrznych protez piersi lub
wktadek albo transfer innych tkanek ciata w celu powiekszenia rozmiaru piersi. Stosowanie
innych, syntetycznych materiatow wypetniajgcych (takich jak ciekty silikon lub inne
wypetniacze) nie jest zalecane i moze powodowac powazne problemy zdrowotne.

e Decyzja o wszczepieniu implantéow piersi jest osobistym wyborem pacjentki. Wazne
informacje zawarte w tym dokumencie majg na celu podniesienie Swiadomosci na temat
ryzyk i korzysci z operacji z wykorzystaniem implantéw piersi, aby poméc Ci w podjeciu
bardziej swiadomej decyzji dotyczacej Twojej operacji powiekszenia/rekonstrukcji piersi
(pierwotnej lub zwigzanej z wymiang implantu).

e Implanty piersi Motiva® sg klasyfikowane jako implanty o gtadkiej powierzchni zgodnie z
norma I1SO 14607:2018 (Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty piersi — Wymagania
szczegdlne). Jego zewnetrzna powiloka sktada sie z warstw standardowych i warstwy
barierowej. Oba typy warstw wykonane sg z elastomeru silikonowego klasy medycznej
(silikony badane pod katem biokompatybilnosci, nadajace sie do zastosowan medycznych).
Implant jest wypetniony zelem silikonowym klasy medycznej o wysokiej spoistosci; jest on
wszczepiany chirurgicznie nad lub pod miesien piersiowy.

e Informacje na temat materiatéw i substancji zastosowanych w implantach piersi Motiva®
znajdujg sie w rozdziale 5(,,ELEMENTY SILIKONOWEGO IMPLANTU PIERSI”).

e Implanty piersi sg dostepne w rdznych ksztattach: okragte, owalne lub konturowe; sg one
dostepne w kilku réznych rozmiarach i projekcjach. Chirurg powinien porozmawiac z Tobg
o réznych mozliwych rezultatach w oparciu o Twoje indywidualne cechy i osobiste
oczekiwania.

e Przy wyborze powiekszania/rekonstrukcji piersi przy pomocy implantéw nalezy pamietac,
ze moga by¢ wymagane dodatkowe zabiegi, jak rowniez dalsze konsultacje z chirurgiem.
Implanty piersi nie sg wyrobami na cate zycie i podlegajg zuzyciu, jak kazdy inny wyréb
implantologiczny. Implantacja piersi moze nie by¢ operacja jednorazowa. Implant(y) moga
wymagaé usuniecia lub wymiany, co moze oznaczaé¢ konieczno$¢ wykonania zabiegu
rewizyjnego. Wiele zmian w piersiach po implantacji ma charakter nieodwracalny (nie
mozna ich cofngc). Jesli zdecydujesz sie na usuniecie implantu (implantéw) bez jego
wymiany na inny, mozesz doswiadczy¢ niedopuszczalnych, trwatych efektéw estetycznych.
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W przypadku wymiany implantéw (zabieg rewizyjny powiekszenia lub rekonstrukcji), ryzyko
przysztych powiktan wzrasta w poréwnaniu do ryzyka zwigzanego z pierwszg (pierwotng)
operacjg powiekszenia lub rekonstrukcji. Na przyktad, ryzyko ciezkiego przykurczu
torebkowego zwieksza sie dwukrotnie w przypadku zaréwno pacjentek z wykonywanym
powiekszeniem, jak i rekonstrukcjg z wymiang implantu, w poréwnaniu do pierwszej
implantacji.

Pekniecie implantu piersi wypetnionego zelem silikonowym jest zwykle utajone. Oznacza to,
ze ani Ty, ani Twoj chirurg nie jestescie w stanie stwierdzi¢ na podstawie kontroli wzrokowej
lub dotykowej, czy doszto do pekniecia implantéw. W przypadku podejrzenia
przemieszczenia lub pekniecia, dla potwierdzenia potrzebne bedzie wykonanie badania
przesiewowego RM (rezonansu magnetycznego) lub ultrasonografii wysokiej rozdzielczosci.
W przypadku potwierdzenia pekniecia implantu za pomocg RM, nalezy dokonaé usuniecia
implantu (z jego wymiang lub bez).

5. ELEMENTY SILIKONOWEGO IMPLANTU PIERSI.
Elementy implantéw piersi Motiva® zostaty przedstawione w ponizszej tabeli:

Element Implantu

Materiaty i/lub substancje.

Powtoka: Warstwy
standardowe

Elastomer silikonowy klasy medycznej.

Powtoka: Warstwa
Barierowa

Elastomer silikonowy klasy medycznej. Okresla sie ja mianem warstwy
barierowej ze wzgledu na jej specyficzny sktad chemiczny, ktéry ma na celu
zapobieganie wyciekom znajdujacego sie w srodku wypetnienia — zelu
silikonowego.

Wskaznik Warstwy
Barierowej

Biokompatybilny niebieski barwnik klasy medycznej, ktéry barwi warstwe
barierowg tak, aby jej integralno$¢ mogta by¢é wizualnie zweryfikowana przez
chirurga.

Mocowanie taty

Arkusz elastomeru silikonowego klasy medycznej.

Zel Wewnetrzny

Spoisty zel silikonowy klasy medycznej.

Mikrotransponder

Transponder RFID to niewielkich rozmiaréw metalowa antena, ktéra odbiera
sygnat czytnika i przesyta okreslone informacje; sktada sie z rdzenia
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ferrytowego w celu wzmocnienia transmisji danych na odlegtosé. Jest ona
szczelnie zamknieta w biokompatybilnej, szklanej kapsule.
6. PRZECIWWSKAZANIA.

Stosowanie silikonowych implantéw piersi jest przeciwwskazane u kobiet:

z istniejgcym rakiem piersi, ktdre nie byty poddane mastektomii;

z zaawansowang chorobg  witdknisto-torbielowatg w  fazie  przedrakowej
(przednowotworowej), ktéra nie byta leczona za pomocg mastektomii podskérnej;

z czynnymi infekcjami;

w cigzy lub karmigcych piersia;

cierpigcych na dowolng chorobe (w tym nieleczong cukrzyce), o ktérej wiadomo, ze z
klinicznego punktu widzenia wyptywa na zdolnos¢ gojenia ran;

ktorych charakterystyka tkanki jest klinicznie niekompatybilna z operacjg wszczepienia
implantéw piersiowych, np. uszkodzenie tkanki wynikajgce z naswietlania, nieodpowiednia
tkanka, uszkodzone naczynia lub owrzodzenia;

cierpigcych na dowolng chorobe lub przechodzacych leczenie, ktdre chirurg uzna za czynnik
nieuzasadnionego ryzyka chirurgicznego (np. niestabilna choroba sercowo-naczyniowa,
koagulopatie, przewlekte dolegliwosci ze strony uktadu oddechowego itp.)

7. ISTOTNE TEMATY.

6.1 Swiadoma zgoda.

Firma Establishment Labs zdaje sie na chirurga, w kwestii wyjasnienia istniejgcych zagrozen i korzysci

ptynacych z wszczepienia implantu. Obowigzkiem chirurga jest réwniez uzyskanie Twojej formalnej,

Swiadomej zgody na wykonanie zabiegu chirurgicznego.

Jako pacjentka, podczas konsultacji chirurgicznej otrzymasz dokument Establishment Labs

»Powiekszanie i rekonstrukcja piersi przy pomocy implantéw Motiva Implants® Informacje dla

pacjentki”. Musisz mie¢ wystarczajgco duzo czasu na zapoznanie sie i petne zrozumienie informacji

zawartych w dokumencie, dotyczgcych ryzyka, korzysci oraz zalecen zwigzanych z zabiegiem

umieszc

W celu
powinni

zenia implantow piersiowych wypetnionych zelem silikonowym.

udokumentowania skutecznego procesu swiadomej zgody, Ty, Swiadek oraz chirurg
Scie podpisac¢ ,Dokument swiadomej zgody”, ktory bedzie czesciag Twojej dokumentacji

medyczne;j.
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W rozdziale 8 szczegétowo opisano potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem powiekszania lub
rekonstrukcji piersi silikonowymi implantami piersi. Prosze dokonaé ich szczegétowego przegladu.
Przy rozwazaniu decyzji o wszczepieniu implantéw piersiowych wypetnionych zelem silikonowym,
musisz by¢ swiadoma dodatkowych zagadnien, m.in:

Mammografia: Rutynowa mammografia powinna by¢ wykonana zgodnie z zaleceniami chirurga.
Powinnas poinformowad osobe przeprowadzajgcg badanie o obecnosci, rodzaju oraz umieszczeniu
implantéw oraz poprosi¢ o wykonanie mammografii diagnostycznej zamiast mammografii
przesiewowej. Implanty piersiowe mogg komplikowac interpretacje obrazéw mammograficznych,
przestaniajac lezacg ponizej tkanke piersi i/lub uciskajgc lezgcg nad nimi tkanke. Akredytowane
osrodki mammograficzne, technicy majacy doswiadczenie w badaniu pacjentek z implantami
piersiowymi oraz wykorzystanie technik przemieszczenia sg niezbedne w celu wtasciwego
zwizualizowania tkanki piersiowej w piersi z implantem.

Usuniecie: Implanty nie s3 wyrobami na cate zycie i istnieje mozliwos¢, ze pacjentki przejda w trakcie
swojego zycia zabieg(i) usuniecia, z uzupetnieniem lub bez. Jesli usuniecie implantéw nastepuje bez
uzupetnienia, zmiany w piersiach moga by¢ nieodwracalne.

Ponowna operacja / Usuniecie: Pekniecie, niedopuszczalne wyniki kosmetyczne i inne powiktania
kliniczne mogg wymaga¢ dodatkowych zabiegéw. Powinnas byé poinformowana, ze ryzyko
wystgpienia powiktan w przysztosci zwieksza sie przy zabiegu rewizyjnym, w poréwnaniu do
pierwotnego zabiegu powiekszenia lub rekonstrukcji piersi.

Laktacja: Zabieg wszczepienia implantéw piersiowych moze wptywaé na zdolnos$¢ udanego
karmienia piersig, poprzez zmniejszenie lub eliminacje produkcji mleka. W szczegdlnosci naciecie w
obrebie otoczki brodawki sutkowej moze istotnie zmniejszyé mozliwosé¢ karmienia piersia.

Leki stosowane powierzchniowo: Powinnas skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem lekéw stosowanych powierzchniowo (np. sterydéw) w okolicach piersi.

Palenie tytoniu: Palenie tytoniu moze zaktdcac proces gojenia.

Naswietlanie piersi: Firma Establishment Labs nie badata skutkéw in vivo radioterapii u pacjentek z
implantami piersiowymi. Literatura naukowa sugeruje, ze radioterapia moze zwiekszac
prawdopodobienstwo komplikacji zwigzanych z implantem piersiowym, jak np. wystgpienie
przykurczu torebkowego, martwicy lub wyparcia implantu.
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Ochrona ubezpieczeniowa: Przed poddaniem sie zabiegowi powinnas skonsultowac sie z firmg
ubezpieczeniowg w sprawie kwestii zwigzanych z ochrong ubezpieczeniows.

Techniki badania piersi: Powinnas wykonywac¢ samokontrole piersi co miesigc; nalezy Ci
zademonstrowac sposdb odrdzniania implantu od tkanki piersiowej. Dlatego tez waine jest
uwzglednienie nastepujgcych zalecen:

e Nigdy nie manipuluj ani nie $ciskaj nadmiernie implantu. Obecnos¢ zgrubien, utrzymujacy
sie bodl, obrzek, stwardnienie oraz zmiany ksztattu implantu mogg wskazywac na objawowe
pekniecie implantu. Jesli masz ktdrykolwiek z tych objawdw, zgtos go chirurgowi i, jesli to
mozliwe, uzyskaj ocene w oparciu o RM lub ultrasonografie wysokiej rozdzielczosci.

Uraz: Powinnas skonsultowac sie z chirurgiem lub lekarzem, jesli podejrzewasz dowolne powiktania,
w szczegblnosci uraz lub ucisk spowodowany np. znacznym masazem w okolicy piersi, uprawianiem
niektorych sportow lub stosowaniem samochodowych paséw bezpieczenstwa.

Zdrowie psychiczne i zabieg planowany: W gestii chirurga lezy rozwazenie, czy jestes psychicznie
gotowa do operacji powiekszenia/rekonstrukc;ji piersi. Jesli kiedykolwiek miatas lub aktualne cierpisz
na depresje lub inne problemy zdrowia psychicznego, upewnij sie, ze chirurg o nich wie.

Otoczenie chirurgiczne i narkoza: Powszechnie stosuje sie znieczulenie ogdlne; mozliwe jest
rowniez znieczulenie miejscowe ze Srodkiem uspokajajgcym. Zapytaj o ilosé czasu na czczo i wszelkie
inne wskazania przedoperacyjne, ktérych nalezy przestrzegac przed dniem wykonania zabiegu. Nie
zapomnij poinformowac chirurga o przyjmowanych lekach.

8. OPIEKA POOPERACYINA.
Proces rekonwalescencji zalezy od indywidualnej charakterystyki pacjentki oraz innych zmiennych.
Ponizej przedstawiamy kilka ogélnych instrukcji i mozliwosci, ktérych mozna sie spodziewad:

e Mozesz mie¢ podwyzszong temperature ciafa.

e Twoje piersi mogg pozostaé opuchniete i wrazliwe na kontakt fizyczny przez okres miesigca
lub dtuzej.

e Prawdopodobnie bedziesz sie czuta zmeczona i obolata przez kilka dni po operacji.

e Mozesz réwniez doswiadcza¢ uczucia ucisku w okolicach piersi, poniewaz skdra
przystosowywac sie bedzie do nowego rozmiaru piersi.
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e Unikaj forsownych czynnosci przez co najmniej kilka tygodni, natomiast do pracy powinna$
maoc wréci¢ w ciggu kilku dni.

e Jako odpowiedni mozna zaleca¢ réwniez masaz piersi.

e Spij lub odpoczywaj z lekko uniesiong gtowa, unikajac pozycji bocznych.

e Trzymaj rece blisko ciata i unikaj podnoszenia ciezaréw, dopdki Twdj chirurg na to nie
zezwoli.

e Zrezygnuj z kierowania pojazdami przez co najmniej 2 dni po zabiegu i nie wykonuj ¢wiczen,
dopdki Twéj chirurg na to nie zezwoli.

e Nie wystawiaj piersi na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, dopdki Twdj chirurg
na to nie zezwoli.

e Chirurg moze polecié¢ krem do stosowania miejscowego.

e Zaraz po zabiegu Twoje piersi bedg opuchniete i tkliwe, wiec prawdopodobnie bedziesz
musiata nosi¢ medyczny biustonosz uciskowy, zwany réwniez biustonoszem
chirurgicznym, bez fiszbin. Twéj chirurg zapewni lub poleci najlepszy biustonosz po zabiegu
powiekszenia lub rekonstrukcji piersi wraz z instrukcjami dotyczacymi okresu jego noszenia.
Wiekszo$¢ pacjentéw nosi uciskowg odziez medyczng w dzierh i w nocy przez okres od
jednego do dwdch tygodni; nastepnie mogg przej$s¢ na stosowanie podtrzymujgcego
biustonosza sportowego.

e Cigzaikarmienie piersig po zabiegu wszczepienia implantu piersi moga spowodowad zmiany
w tkance piersi i miesniach, moggce prowadzi¢ do ptozy (opadania) i odwrdcenia implantu.

9. ANALIZA RYZYKA/KORZYSCI.

9.1. Korzysci z zabiegu powiekszania piersi implantami silikonowymi.
Wizerunek ciata definiuje sie jako myslowy obraz ciata, postawe wobec wtasnego wizerunku
fizycznego, wygladu i stanu zdrowia; jednosé¢, normalne funkcjonowanie i seksualnos¢. Negatywne
elementy wizerunku ciata wsrdd ogotu populacji kobiet, a w szczegdlnosci osdb, ktére przezyty raka
piersi, obejmuje niezadowolenie z wygladu, postrzegany brak kobiecosci i jednosci ciata, nieche¢ do
patrzenia na siebie nago, poczucie mniejszej atrakcyjnosci seksualnej oraz samoswiadomos¢
dotyczacg wygladu (Kogan, S., & Glirsoy, A, 2016).

W przypadku kosmetycznego powiekszania piersi, mozesz odnies¢ korzysci, jesli Twoje piersi nigdy
sie nie rozwinety, jesli skurczyly sie w wyniku utraty wagi lub ciazy, lub jesli Twoje piersi po prostu
nie majg rozmiaru lub ksztattu, ktérego pragniesz. Poza poprawg wygladu, poczucia mtodzienczosci
i mozliwoscig noszenia nowych lub innych ubran, wiele kobiet zgtasza dodatkowe korzysci w zakresie
poprawy samooceny i mozliwosci spotecznych lub zawodowych. (Spear, et al., 2007).
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W przypadku rekonstrukcji piersi, kobiety donoszg, ze rekonstrukcja piersi okazata sie pomocna w
rekonwalescencji po przebytym raku piersi i zmniejszyta stres emocjonalny, pomagajac w
przywrdceniu ich ciata do bardziej naturalnego wygladu, w odrdznieniu od sytuacji braku operacji
rekonstrukcyjnej lub noszenia protez zewnetrznych. (US Core Studies).

9.2. Ryzyka z zabiegu powiekszania piersi implantami silikonowymi.

Implanty piersi nie s3 wyrobami na cate Zycie; im dtuzej masz implanty, tym wieksze
prawdopodobienstwo ich usuniecia/wymiany i tym wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia
miejscowych powiktan i skutkéw niepozgdanych. Najczestsze miejscowe powiktania i skutki uboczne
to przykurcz torebkowy, ponowna operacja, usuniecie implantu oraz pekniecie lub deflacja
implantu. Inne komplikacje obejmujg zmarszczenie, asymetrie, bliznowacenie, bdl i infekcje w
miejscu wykonanego naciecia. Powinnas zatozy¢, ze bedziesz potrzebowata dodatkowych operacji
(ponownych operacji). Wiele zmian w piersi po implantacji ma moze mie¢ charakter niepozadany z
kosmetycznego punktu widzenia oraz nieodwracalny. Jesli Twoje implanty zostang usuniete, lecz
bez wymiany na inne, to mozesz doswiadczy¢ zmian w Twoich naturalnych piersiach, jak np.
zapadanie sie, wykrzywienie, zmarszczenie, utrata tkanki piersi lub inne niepozgadane zmiany
kosmetyczne. Posiadajgc implanty piersi, bedziesz musiata monitorowad swoje piersi do konca zycia.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek nietypowe zmiany w piersiach, bedziesz musiata niezwtocznie udac sie
do lekarza. Jesli posiadasz implanty piersiowe wypetnione zelem silikonowym, bedziesz musiata
przechodzi¢ okresowe badania RM w celu wykrycia peknie¢ implantu nie powodujacych objawéw
(,utajone pekniecia”).

W celu wczesnego wykrycia utajonego pekniecia, FDA i producenci implantéw piersi zalecaja, aby
kobiety z implantami piersiowymi wypetnionymi zelem silikonowym przechodzity badania
przesiewowe MRI 3 lata po otrzymaniu nowego implantu, a nastepnie co 2 lata. Badania
przesiewowe MRI w kierunku wykrycia pekniecia implantu sg kosztowne i mogg nie by¢é objete
Twoim ubezpieczeniem. Posiadajgc implanty piersi, masz niskie ryzyko rozwoju rzadkiego typu raka
zwanego chtfoniakiem anaplastycznym z duzych komdrek powigzanym z implantami piersi (BIA-
ALCL), w tkance piersi otaczajacej implant. BIA-ALCL nie jest rakiem piersi. Kobiety, u ktérych
zdiagnozowano BIA-ALCL, mogg wymagaé zabiegu, chemioterapii i/lub radioterapii
((www.fda.gov/breastimplants).

10. RYZYKA | POTENCJALNE POWIKtANIA

10.1. Zwigzane ze znieczuleniem ogdlnym.
Istniejg pewne zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem lekow do znieczulenia ogdlnego, niemniej sg
one stosunkowo bezpieczne przy prawidtowym podawaniu, S3 one zazwyczaj podawane przez
anestezjologa dozylnie (IV) lub wziewnie. W znieczuleniu ogdlnym pacjentka nie jest w stanie
odczuwac bdlu; moze rowniez wystgpié niepamied.
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Istnieje wiele potencjalnych skutkdw ubocznych znieczulenia. Niektére osoby mogg nie doswiadczy¢
zadnego, inne za$ moga do$wiadczy¢ kilku. Zaden z efektdw ubocznych nie jest szczegdlnie
dtugotrwaty i zazwyczaj wystepuje tuz po znieczuleniu.

Skutki uboczne znieczulenia ogélnego obejmujg czasowa dezorientacje i utrate pamieci, niemniej
jest to bardziej powszechne u oséb starszych, zawroty gtowy, trudnosci z oddawaniem moczu,
siniaki lub bolesnos¢ pochodzace z wlewu dozylnego, nudnosci i wymioty, drzenie i uczucie zimna
bdl gardtaspowodowany rurkg intubacyjna.

10.2. Ogolne zdarzenia niepozgdane zwigzane z zabiegiem chirurgicznym.
Po zabiegu wszczepienia implantow piersiowych, pacjentki mogg przez pierwsze kilka tygodni
doswiadczac obrzeku, stwardnienia, uczucia dyskomfortu, swedzenia, alergii, zasinienia skdry, ktucia
i/lub bdlu.

10.3. Kwestie zwigzane z implantami piersi.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych lub innych zdarzen niepozadanych,
skontaktuj sie niezwtocznie ze swoim chirurgiem:

10.3.1. Przykurcz torebkowy
Tworzenie sie torebki z wtdkien kolagenowych wokét ciata obcego, w celu jego odizolowania jest
normalng reakcjg organizmu. Przykurcz torebkowy ma miejsce wtedy, gdy torebka ta twardnieje,
napina i Sciska implant, co daje odczucie utwardzenia implantu (od lekko twardego do dos¢
twardego). Najtwardsze z nich mogg skutkowac¢ réinym stopniem dyskomfortu, bolu i
wyczuwalnosci. Oprdcz twardosci, przykurcz torebkowy moze prowadzi¢ do niepozadanych
rezultatow estetycznych.

Przykurcz torebkowy wystepuje czesciej u pacjentek przechodzgcych zabieg rewizyjny niz w
przypadku pacjentek, ktére przechodzg zabieg pierwotnego wszczepienia. Przykurcz torebkowy
stanowi czynnik ryzyka pekniecia implantu i jest najczestszg przyczyng ponownej operacji w
przypadku pacjentek przechodzacych powiekszenie i rekonstrukcje. W zaleznosci od stopnia
ciezkosci / klasyfikacji zdiagnozowanego przykurczu torebkowego, korekta moze wymagac usuniecia
chirurgicznego lub uwolnienia torebki lub usuniecia i mozliwej wymiany samego implantu.

10.3.2. Pekniecie
Implanty piersiowe mogg peknaé, gdy na powtoce pojawi sie rozdarcie lub otwdr. Pekniecie moze
nastgpi¢ w dowolnym momencie w trakcie / po wszczepieniu, jednakze prawdopodobieristwo
pekniecia jest wieksze w przypadku przebicia podczas operacji lub w wyniku zastosowania
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nadmiernej sity podczas wprowadzania implantu do kieszonki chirurgicznej. Moze by¢ rowniez
zwigzane z nieodpowiednim ustawieniem lub ukrytym przesunieciem (ztozona kieszen), urazem,
starzeniem sie implantu itp.

Pekniecie implantu piersiowego wypetnionego zelem silikonowym ma najczesciej przebieg utajony
(tj. u pacjentki nie pojawiajg sie zadne ewidentne objawy i brak jest zewnetrznych, fizycznych
objawdéw zmian implantu), a nie widocznie objawowy. W zwigzku z tym, nalezy poinformowad
pacjentki o koniecznosci odbywania regularnych badan RM przez cate zycie — badania przesiewowe
pod katem utajonego pekniecia, nawet jesli pacjentka nie przejawia widocznych dolegliwosci.

Amerykanski Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zaleca wykonanie pierwszego RM 3 lata po
implantacji chirurgicznej, a nastepnie regularnie w dwuletnich odstepach czasu; zalecenia te réznig
sie jednak w zaleznosci od regionu, biorgc pod uwage dostepnos¢ réznych metod obrazowania i
wytycznych dotyczgcych opieki zdrowotnej.

Powinna by¢ Ci dostarczona lista o$rodkéw radiologicznych, majgcych doswiadczenie w kliszach RM
do implantéw piersi, stuzacych poszukiwaniu oznak pekniecia. Jesli w badaniu RM zostanie
zauwazone pekniecie, to prawdopodobnie bedzie Ci w sposéb zdecydowany zalecone usuniecie lub
wymiana implantu(-ow).

Zgtaszano obawy co do tego, czy pekniete implanty sg zwigzane z pojawianiem sie choréb tkanki
tacznej lub choroby reumatycznej lub objawoéw takich jak zmeczenie i fibromialgia. W szeregu badan
epidemiologicznych oceniano duze populacje kobiet majgcych implanty piersiowe rdznych
producentéw oraz rézne modele implantéw. Badania te nie potwierdzajg zwigzku pomiedzy
implantami piersi, a chorobg reumatyczna.

10.3.3. Przerwanie zelu
Przerwanie zelu moze nastgpi¢ w przypadku spoistego zelu silikonowego i nastepuje najczesciej w
wyniku narazenia implantu na nadmierne sity $ciskajgce w trakcie implantacji. W efekcie moze dojs¢
do bezpowrotnej utraty ksztattu, wymagajgcej wymiany implantu. Przerwanie zelu mozna wykry¢ w
badaniu USG lub RM. Wiekszos¢ przypadkdéw przerwania zelu jest niewykrywalna klinicznie i moze
nastgpi¢ w wyniku postepowania przykurczu torebkowego, co moze skutkowac zaktdceniem
wyrobu.

10.3.4. Bol.
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Wiekszos$¢ kobiet przechodzacych zabieg powiekszenia lub rekonstrukcji przy uzyciu implantu
sutkowego (piersi) doswiadcza bdlu pooperacyjnego w okolicy klatki piersiowej lub piersi, ktéry
czasem moze sie przerodzi¢ w dolegliwos¢ chroniczng. Krwiak, migracja, infekcja, nazbyt duze
implanty i/lub przykurcz torebkowy mogg powodowaé przewlekty bdl. Nagty, silny bél mozna
kojarzy¢ z peknieciem implantu. W przypadku wystgpienia znacznego i/lub utrzymujgcego sie bdlu
musisz niezwtocznie zgtosic sie do swojego chirurga lub lekarza.

10.3.5. Zmiany w czuciu sutka i piersi.
Zabieg powiekszenia piersi moze skutkowaé zwiekszong/zmniejszong wrazliwoscig piersi i/lub
sutkow. Zazwyczaj po catkowitej mastektomii, z usunieciem sutka, nastepuje utrata czucia, zas po
czesciowej mastektomii, czucie moze zosta¢ znaczgco zredukowane. Zakres zmian jest réozny — od
intensywnej wrazliwosci do braku czucia w sutku i/lub piersi w nastepstwie zabiegu. Cho¢ niektére
z tych zmian mogg mie¢ charakter tymczasowy, to mogg one rowniez byc¢ trwate i mogg wptywaé na
reakcje seksualne pacjentki i/lub jej zdolno$¢ do karmienia piersia.

10.3.6. Zakazenie.

Zakazenie moze pojawic sie przy okazji kazdego zabiegu lub implantu. Wiekszo$¢ zakazen bedacych
wynikiem zabiegu pojawia sie w ciggu kilku dni lub tygodni po zabiegu. Jednakze zakazenie moze
pojawic sie w dowolnym momencie po zabiegu. Dodatkowo zabiegi przektuwania piersi oraz sutkéw
moga zwiekszy¢ mozliwosé zakazenia. Zakazenia tkanki ze wszczepionym implantem sg trudniejsze
w leczeniu niz infekcje tkanek bez implantu. Jesli zakazenie nie reaguje na leczenie antybiotykami,
moze wystgpi¢ konieczno$¢ usuniecia implantu i wszczepienia innego implantu dopiero po
wyleczeniu zakazenia. Podobnie jak w przypadku innych zabiegéw inwazyjnych, po operacji
wszczepienia implantdw piersiowych odnotowywano rzadkie przypadki zespotu wstrzasu
toksycznego (TSS) — choroby zagrazajacej zyciu. Objawy TSS wystepujg nagle i mogg obejmowacé
wysoka goraczke (102 °F / 38,8 °C lub wyzsza), wymioty, biegunke, omdlenie, zawroty gtowy i/lub
wysypke przypominajgcg oparzenie stoneczne. Jesli te objawy wystgpig, pacjentki powinny
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania rozpoznania i leczenia.

10.3.7. Krwiak / wysiek surowiczy.
Krwiak to nagromadzenie sie krwi w przestrzeni wokdét implantu, a wysiek surowiczy to
nagromadzenie sie ptynu wokdt implantu. Powstanie krwiaka i/lub wysieku surowiczego w
nastepstwie zabiegu moze skutkowac zakazeniem i/lub przykurczem torebkowym na péiniejszym
etapie. Objawy towarzyszace krwiakowi lub wysiekowi surowiczemu mogg obejmowac¢ obrzek, bodl
oraz zasinienia skory. Jesli pojawia sie krwiak lub wysiek surowiczy, zwykle nastepuje to krétko po
zabiegu. Jednak mogg one wystgpi¢ w dowolnym momencie po urazie piersi. Chociaz organizm
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wchtania niewielkie krwiaki oraz wysieki surowicze, to niektore bedg wymagaty zabiegdw, zazwyczaj
wigzacych sie z drenowaniem oraz potencjalnie z tymczasowym umieszczeniem drenu
chirurgicznego w ranie, dla zapewnienia prawidtowego gojenia sie. Wynikiem drenazu
chirurgicznego moze by¢ niewielka blizna. Pekniecie implantu moze réwniez by¢ wynikiem drenazu
chirurgicznego, jesli nastgpito uszkodzenie implantu w trakcie zabiegu.

10.3.8. Podraznienie / Stan zapalny.

Implanty piersi przyspieszajg tworzenie sie torebki wtdknistej lub okotoprotezowej. Pod wzgledem
wywotywania ochronnej reakcji odpornosciowej u biorcy, implanty nie rdéznig sie od kazdego innego
materiatu wszczepionego do organizmu ludzkiego. Taka reakcja organizmu na ciato obce jest
uniwersalna i stuzy usunieciu lub otoczeniu , materiatu draznigcego” tkankg wtdknistg, w celu
zapobiezenia niechcianej reakcji odpornosciowej. Tworzenie sie torebki wokot implantu piersi jest
w zwigzku z tym niezbednym mechanizmem obronnym organizmu, jednak w nadmiarze moze
prowadzi¢ do bdlu i deformacji piersi.

10.3.9. Reakcja na silikon.
Ogdlnie rzecz biorac, ryzyko skdrne zwigzane z implantami piersi wydaje sie by¢ niskie. Jednakze na
podstawie kilku doniesien udokumentowano obecnos$¢ skérnych reakcji przypominajgcych
nadwrazliwos¢ na implanty piersi, pomimo ich biologicznej kompatybilnosci (tj. biokompatybilnosci)
i domniemanej obojetnosci ich zwigzkdéw.

Leki miejscowe i ogdlnoustrojowe mogga tagodzié¢ objawy i prowadzi¢ do skutecznego rozwigzania
problemu. W niektérych przypadkach usuniecie implantu jest wymagane w celu catkowitego
ztagodzenia objawow.

10.3.10. Karmienie piersia.
Chociaz wiekszos¢ kobiet zimplantami piersi podejmujgcych sie karmienia piersig swoich dzieci, robi
to z powodzeniem, to nie wiadomo, czy istnieje zwiekszone ryzyko dla kobiet z implantami piersi lub
czy ich dzieci sg bardziej narazone na wystgpienie probleméw zdrowotnych. Obecnie nie wiadomo,
czy niewielkie ilosci silikonu mogg przenikac z powtoki silikonowego implantu piersi do mleka matki
w trakcie karmienia piersig oraz jakie mogtyby by¢ tego potencjalne skutki.

Dostep chirurgiczny w obrebie otoczki brodawki sutkowej moze jeszcze bardziej zwiekszy¢ szanse
wystgpienia trudnosci w karmieniu piersig, chociaz metaanaliza wielu badan, jakg przeprowadzono
w 2018 r. konkluduje, ze ,naciecie w obrebie otoczki brodawki sutkowej nie wydaje sie zmniejszac
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poziomu karmienia wytgcznie piersig”.! Jednakze American Academy of Pediatrics (Amerykariska
Akademia Pediatryczna) stwierdzita, ze brak jest powoddw, dla ktdrych kobieta z implantami
powinna powstrzymywac sie od karmienia piersig.

10.3.11. Zwapnienie

Zwapnienie odnosi sie do gromadzenia soli wapnia w tkankach organizmu. Ztogi wapnia mogg
tworzy¢ sie w tkance bliznowatej otaczajgcej implant i mogg powodowac bél oraz twardosé oraz by¢
widoczne w mammografii. Nalezy potwierdzi¢, ze sg to ztogi wapnia rézne od tych, bedacych jedng
z oznak raka piersi. W celu usuniecia i zbadania tych zwapnien konieczny moze by¢ dodatkowy
zabieg. Ztogi wapnia mogg powstawacd rowniez u kobiet, ktdre przejda zabieg zmniejszenia piersi, u
pacjentek, u ktérych pojawit sie krwiak oraz nawet w piersiach kobiet, ktére nie przeszty zadnego
zabiegu w obszarze piersi. Wystepowanie ztogdw wapnia znaczgco zwieksza sie wraz z wiekiem.

10.3.12. Opdinione gojenie sie ran.
Niektére pacjentki mogg doswiadczy¢ przedtuzajgcego sie gojenia sie ran. Palenie tytoniu moze
zaktécaé proces gojenia. Opdznione gojenie sie ran moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zakazenia,
wyparcia oraz martwicy. Okres gojenia sie ran moze rdznic¢ sie w zaleznosci od typu zabiegu lub
naciecia.

10.3.13. Wyparcie implantu.
Brak odpowiedniego pokrycia tkanka, miejscowy uraz lub infekcja mogg skutkowaé odstonieciem
oraz wyparciem implantu. Zdarzenia takie zgtaszano w przypadku stosowania sterydéw lub po
radioterapii tkanki piersiowej. W przypadku pojawienia sie rozpadu tkanki i ekspozycji implantu,
konieczne moze by¢ usuniecie implantu, ktére moze skutkowac¢ dodatkowym bliznowaceniem i/lub
utratg tkanki piersiowej.

10.3.14. Martwica.
Martwica to tworzenie sie martwej tkanki wokét implantu. Moze to uniemozliwia¢ gojenie sie ran i
wymagac korekty chirurgicznej i/lub usuniecia implantu. W nastepstwie martwicy moze nastgpic
trwata deformacja blizny. Czynniki zwigzane z martwicg obejmujg zakazenie, stosowanie steroidéw
w kieszonce chirurgicznej, palenie tytoniu, chemioterapie/radioterapie oraz nadmierng terapie
cieptem lub zimnem.

1 Cheng, Fengrui, Shuiping Dai, Chiyi Wang, Shaoxue Zeng, Junjie Chen i Ying Cen. "Czy implanty piersi
wptywaja na karmienie piersiag? Metaanaliza badan poréwnawczych — Fengrui Cheng, Shuiping Dai, Chiyi
Wang, Shaoxue Zeng, Junjie Chen, Ying Cen, 2018" SAGE Journals. 22 czerwca 2018 Dostep: 16 maja 2019
https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0890334418776654?journalCode=jhla.
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10.3.15. Ziarniniaki
S3 to tagodne guzki, ktédre mogg powstawac, gdy komdrki organizmu otaczajg obcy materiat, np.
silikon. Jak w przypadku kazdego guzka, nalezy go dalej zbadaé, aby wykluczy¢ rozrost
nowotworowy.

10.3.16. Atrofia tkanki piersiowej / deformacja Sciany klatki piersiowej.
Ci$nienie implantu piersiowego moze powodowac zmniejszenie grubosci i kurczenie sie tkanki
piersiowej (przy zwiekszonej widocznosci i wyczuwalnosci implantu), potencjalnie prowadzac do
deformacji sciany klatki piersiowej. Moze to nastgpié¢, gdy implanty nadal pozostajg na miejscu lub
w nastepstwie usuniecia bez wymiany implantu. Kazdy z tych stanéw moze skutkowac potrzebg
przeprowadzenia dodatkowych zabiegéw  chirurgicznych i/lub niedopuszczalnego
zapadania/zaginania sie piersi.

10.3.17. Limfadenopatia.
Limfadenopatia lub adenopatia jest chorobg weztéw chtonnych (matych, okragtych struktur,
bedacych czescig uktadu odpornosciowego organizmu), podczas ktdrej stajg sie one nieprawidtowe
pod wzgledem wielkosci lub konsystencji (najczesciej prowadzac do opuchniecia lub powiekszenia
weztéw chtonnych).

Literatura donosi, ze limfadenopatia powigzana jest zaréwno z nienaruszonymi, jak i peknietymi
silikonowymi implantami piersi, poniewaz mikroskopijne kropelki silikonu mogg migrowac¢ do
tkanek ciata nawet wtedy, gdy powierzchnia implantu pozostaje nienaruszona (Lee, 2017)2.

10.3.18. Niezadowalajace wyniki.

Mogg pojawi¢ sie niezadowalajagce  wyniki takie jak zmarszczenie, asymetria,
przemieszczenie/migracja implantu, niewtasciwy rozmiar, wyczuwalnos$é/widocznos¢ implantu,
deformacja blizny i/lub bliznowacenie hipertroficzne. Niektére z tych skutkéw mogg powodowac
dyskomfort. Zabieg wszczepienia implantu moze nie by¢ w stanie catkowicie skorygowac istniejgcej
wczesniej asymetrii. Zabiegi rewizji mogg by¢ wskazane w celu zwiekszenia zadowolenia pacjentki,
ale wigze sie to z dodatkowymi obawami i zagrozeniami. Ostrozne planowanie przedoperacyjne oraz
technika chirurgiczna mogg zminimalizowac ryzyko powstania niezadowalajgcego rezultatu (lecz nie
zawsze mu zapobiegng).

Z Lee Y, Song SE, Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Rozlegta limfadenopatia silikonowa po wprowadzeniu
implantu piersi imitujgca ztosliwg limfadenopatie. 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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10.3.19. Dyfuzja zelu.
Niewielkie ilosci silikonu mogg rozprzestrzenia¢ sie w koszulce elastomerowej implantu
wypetnionego zelem silikonowym. W pismiennictwie donoszono o obecnosci niewielkich ilosci zelu
w torebce okotoprotezowej, weztach chtonnych pachowych oraz innych, dystalnych obszarach u
pacjentek z wyraZznie nienaruszonymi implantami zelowymi; sugeruje sie, ze wyciek zelu moze
przyczyniac sie do rozwoju przykurczu torebkowego i limfadenopatii.

10.3.20. Nieprawidtowe potozenie.
Nieprawidtowe potozenie implantu piersiowego odnosi sie do nieprawidtowego umieszczenia w
trakcie zabiegu lub przesuniecia z pierwotnego potozenia. Nieprawidtowe potozenie zgtaszano jako
czeste zdarzenie ze wzgledu na to iz jego przyczyny majg wieloczynnikowy charakter; mozna sie go
spodziewaé w okresie eksploatacji wyrobu.

Nieprawidtowe potozenie moze by¢ spowodowane urazem, przykurczem torebkowym, grawitacjg
lub pierwotnie nieprawidtowym umieszczeniem. Chirurg musi doktadnie zaplanowaé zabieg
operacyjny i zastosowac techniki, pozwalajgce zminimalizowaé¢ (cho¢ niekoniecznie catkowicie
wykluczy¢) ryzyko nieprawidtowego potozenia. Nieprawidtowe potozenie moze prowadzi¢ do
niezadowolenia pacjenta z wynikéw estetycznych.

Objawy kliniczne widoczne u pacjentek obejmujg zmiane ksztattu piersi, przemieszczenie lub uczucie
twardosci. Zabieg rewizyjny moze by¢ wskazany w celu osiggniecia zadowolenia pacjentki. Przed
wykonaniem zabiegu rewizyjnego nalezy rozwazy¢ nowe okolicznosci oraz ryzyka.

10.3.21. Przemieszczenie implantu w dét:
»Przemieszczenie implantu w dét” odnosi sie do sytuacji, gdy implant piersi zsuwa sie po zabiegu
wszczepienia implantu piersi wzdtuz Sciany klatki piersiowej do nizszej pozycji, zwiekszajac odlegtosé¢
pomiedzy kompleksem brodawka-otoczka a fatdem podsutkowym (IMF) (tj. sprawiajgc, ze
brodawka i otoczka wygladajg niezwykle wysoko w stosunku do reszty piersi).

Czynniki ryzyka zgtaszane w literaturze obejmuja, ale nie ograniczajg sie do jakosci wczesniej
istniejgcej tkanki piersi, wiekszej objetosci i/lub wiekszej projekcji w wybranym implancie
(wybranych implantach); rozwarstwienia przez IMF oraz wszczepienia implantu podczas zabiegu
operacyjnego. Objawami klinicznymi przemieszczenia implantu w dét s3 miedzy innymi: asymetria,
sutki skierowane ku gdrze, obwiste piersi, wyczuwalno$é implantu palcami i inne. Leczenie moze sie
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rézni¢ w zaleznosci od ciezkosci powiktan i obejmuje metody od prostego wigzania podsutkowego
po uzycie dodatkowych materiatéw wspierajgcych.

10.3.22. Odwrdcenie implantu.
Nieprawidtowe przednio/tylne utozenie implantu, zwane takie odwréceniem (ang. flipping)
wspominano czesciej w przypadku spoistych implantdw zelowych. Ksztatt piersi zostaje utracony,
poniewaz ptaska podstawa implantu jest potozona w kierunku przednim, znieksztatcajgc piers
pacjentki. Czes¢ literatury naukowej odnotowuje, ze przyczyng niewtasciwego utozenia implantu
jest suma czynnikdw takich jak interakcja miedzy powtokami piersi, cechami fizycznymi implantu i
rozwarstwieniem kieszeni. Inne teorie obejmujg inwolucje tkanki piersi. Jesli chodzi o
charakterystyke implantu, odwrdcenie wigze sie z obecnoscig lub brakiem teksturyzacji,
ksztattem/profilem implantu i stopniem wypetnienia zelem. Inne czynniki, takie jak infekcja, krwiak,
obkurczenie torebki bliznowatej, rozwarstwienie, doswiadczenie chirurga, aktywnos¢ fizyczna i
zewnetrzna manipulacja implantem moga potencjalnie przyczynic¢ sie do rozwoju tego powiktania.

Diagnoza opiera sie na dowodach klinicznych; obrazowanie RM lub TK (tomografia komputerowa)
w celu potwierdzenia diagnozy moze by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Odwrdcenie moze byé
leczone technikg oburecznej manipulacji w gabinecie, ktérg mozina powtarza¢c w przypadku
nawrotow. Jednak w niektdrych przypadkach moze by¢ konieczne przeprowadzenie zabieg rewizji
w celu zmniejszenia wymiardéw kieszeni.

10.3.23. Obrdcenie sie implantu.
Obrécenie sie implantu moze sie zdarzyé, aczkolwiek wtasciwe umieszczenie i rozwarstwienie
kieszeni zmniejszajg ryzyko jego wystgpienia. W celu skorygowania obrotu, konieczna moze by¢
operacja rewizyjna.

11. INNE ZGtASZANE JEDNOSTKI CHOROBOWE

W literaturze donoszono o innych problemach u kobiet z silikonowymi implantami piersi.

Wiele z tych chordéb zbadano, aby ocenic ich potencjalne powigzanie z implantami piersiowymi.
Jednakze nie ustanowiono zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy implantami piersiowymi a
chorobami wskazanymi ponizej.

11.1. Choroba tkanki tacznej (CTD)
Nie znaleziono zadnych rozstrzygajgcych dowoddéw potwierdzajgcych zwigzek pomiedzy
silikonowymi implantami piersi a CTD. Niedawne badania sugeruja, ze zwigzek ten jest mozliwy ze
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wzgledu na to, ze silikon w implantach piersi dziata jak ciato obce, ktédre moze wywotac reakcje
zapalna. Niemniej jednak nie sg dostepne w tym wzgledzie zadne rozstrzygajace dane.

11.2. Rak.
Raporty dotyczace raka piersi zamieszczane w pismiennictwie medycznym ujawniajg, ze pacjentki z
implantami piersi nie sg narazone na wieksze ryzyko rozwoju raka piersi niz pacjentki bez implantéow
piersi.

11.3. Choroby neurologiczne — objawy przedmiotowe i podmiotowe

Niektére kobiety z implantami piersiowymi doswiadczaty zaburzen neurologicznych (np. objawéw
ze strony wzroku lub zmian w czuciu, zaburzen sity miesni, chodzenia, rownowagi, myslenia lub
pamieci) lub choréb neurologicznych (np. stwardnienia rozsianego) i w ich opinii objawy te sg
zwigzane z implantami. Jednakze brak jest dowodéw w opublikowanym pismiennictwie na
zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy implantami piersiowymi a chorobg neurologiczna.

11.4. Zakiécenia z mammografia.

Powinnas$ zosta¢ pouczona o koniecznosci wykonywania rutynowych badan mammograficznych
zgodnie z rekomendacjami chirurga. Nalezy podkresli¢ znaczenie tych badan. Istotne jest, aby
poinformowac osobe przeprowadzajgcg badanie o obecnosci, rodzaju oraz umieszczeniu Twoich
implantéw oraz poprosi¢ o wykonanie mammografii diagnostycznej zamiast mammografii
przesiewowej. Biezgce zalecenia dla mammografii przedoperacyjnej/przesiewowej sg takie same dla
kobiet z implantami piersiowymi, jak i bez nich. Przedoperacyjne i pooperacyjne badania
mammograficzne mozna wykona¢ w celu okreslenia punktu wyjsciowego dla przysztych rutynowych
badan u pacjentek z powiekszeniem piersi.

11.5. Zaktocenia z RM.

Sterylne silikonowe implanty piersi z mikrotransponderem uwazane sg za warunkujgce RM
(rezonans magnetyczny), co oznacza, ze podczas badania RM, mikrotransponder moze utworzy¢
bezposrednio wokét niego pustke obrazowg (znang jako artefakt), ktéra moze przestaniaé¢ widok
czesci sladu implantu i czesci tkanki pacjentki. W zwigzku z tym istniejg dodane ryzyka RM zwigzane
z tym artefaktem, w tym, ale nie tylko, nieodpowiednia ocena powtoki implantu pod katem wykrycia
pekniecia lub brak rozpoznania w kierunku nowotworu (jesli przystania on nowotwor w obszarze
artefaktu).

Obliczone ryzyko przeoczenia pekniecia powtoki z powodu artefaktu wynosi 1 na kazde 166 000
jednostek Implantéw Motiva Implants® z Qid® (mikrotransponderem). Ryzyko niewykrycia raka
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piersi z powodu artefaktu ustalono na 1 — pacjentke z wysokiego ryzyka z nawrotem choroby
nowotworowej na kazde 596 badan przesiewowych pacjentek wysokiego ryzyka badania
przesiweowe MRI wykonane u pacjentéw z Qid® Motiva Implants®. W przypadku stosowania MRI w
potgczeniu z ultrasonografig (USG), w celu przebadania grupy pacjentéw wysokiego ryzyka,
konieczne bedzie wykonanie 17 892 MRI pofgczonych badan przesiewowych MRI i USG, zanim
pacjent z nawrotem choroby nowotworowej zostanie prawdopodobnie pominiety (fatszywie
ujemny).

Zmniejszenie tego ryzyka mozna osiggna¢ wykonujgc USG oprdécz RM, a tym samym umozliwiajac
radiologowi uwidocznienie obszaru w obszarze wytworu artefaktu. W przypadku oceny RM nalezy
poinformowac¢ radiologa o obecnosci implantow piersi i mikrotranspondera (jesli jest obecny).
Dalsze informacje na ten temat opisano w rozdziale 16 niniejszego dokumentu.

11.6. BIA-ALCL (chtoniak anaplastyczny z duzych komérek powigzany z implantami piersi).
BIA-ALCL to rzadki typem nowotworu chtoniaka T-komdrkowego, obejmujgcy komérki uktadu
odpornosciowego. W 2016 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia uznata ALCL za chorobe zwigzang z
implantami piersi. Dokfadna liczba przypadkédw pozostaje trudna do okre$lenia ze wzgledu na
istotne ograniczenia w Swiatowym raportowaniu oraz brak $wiatowych danych dot. sprzedazy
implantéw. Wiekszos¢ danych sugeruje, ze BIA-ALCL wystepuje czesciej po implantacji implantéw
piersiowych o powierzchniach niegtadkich, anizeli gtadkich.

Francuska National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM) zwrdcita sie do
producentéw implantéw piersiowych o niegtadkiej powierzchni, o wykonanie testow
biokompatybilnosci. Establishment Labs spetnita te prosbe. Wiekszos¢ przypadkéw BIA-ALCL jest
leczona poprzez usuniecie implantu i otaczajacej go torebki. Niektdre przypadki byty leczone
chemioterapig i radioterapia.

Ponizej przedstawiono uwagi FDA na temat BIA-ALCL3:
BIA-ALCL jest bardzo rzadkg chorobg, kiedy pojawia sie, to jest najczesciej identyfikowany u

pacjentek przechodzacych zabieg rewizji implantu w zwigzku z utrzymujgcym sie ptynem
surowiczym o pdéznym ujawnieniu. W zwigzku z faktem, ze zasadniczo identyfikowano go u

3 Najnowsze dane statystyczne dotyczgce zgtoszonych przypadkdw dostepne sg na stronie:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Br
eastimplants/ucm239995.htm
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pacjentek z pdznym ujawnienie sie objawéw takich jak bdl, zgrubienia, obrzek lub asymetria, nie
zaleca sie profilaktycznego usuniecia implantu u pacjentek bez objawéw lub z inng
nieprawidfowoscia.

Obecne zalecenia obejmujg nastepujgce kroki:

e nalezy pamietac, ze wiekszos¢ potwierdzonych przypadkow BIA-ALCL miata miejsce u kobiet
z implantami piersiowymi o niegtadkiej powierzchni. Chirurg powinien omoéwic¢ z Tobg
korzysci i ryzyka zwigzane z réznymi rodzajami implantéw, a takie dostarczy¢ materiaty
edukacyjne przed zabiegiem chirurgicznym.

e Jesli masz utrzymujacy sie wysiek surowiczy o pdéznym ujawnieniu wokét implantu (tj.
otaczajacy implant), chirurg powinien rozwazy¢ mozliwos¢ BIA-ALCL i skierowac Cie do
odpowiedniego specjalisty w celu dokonania oceny. Czescig procesu wykluczajacego BIA-
ALCL jest pobranie do badan patologicznych swiezego ptynu z wysieku i reprezentatywnych
fragmentdéw torebki. Ocena diagnostyczna musi obejmowac cytologiczng ocene wysieku.

e Musi zosta¢ opracowany multidyscyplinarny plan opieki nad pacjentem, spetniajacy
indywidualne wymagania leczenia zgodnie z kryteriami chirurga.

12. STERYLNY PRODUKT.
Implanty Motiva Implants® sg w procesie produkcyjnym sterylizowane suchym gorgcym
powietrzem . Implant jest przeznaczony do stosowania tylko u jednego pacjenta w
pojedynczym zabiegu. Dostarczany jest w szczelnie zamknietym opakowaniu pierwotnym z
podwadijnie sterylng bariera.

13. ZABIEG CHIRURGICZNY.
13.1. Technika chirurgiczna.

Istnieje kilka technik chirurgicznych, ktére mozina zastosowa¢ do wprowadzenia implantu
silikonowego. Chirurg powinien kierowac sie wtasng oceng kliniczng, dobierajgc procedure najlepsza
dla Ciebie. Po uzgodnieniu realistycznych celéw zapewniajgcych wspdlne porozumienie pomiedzy
chirurgiem a Toba, chirurg musi wybra¢ sposréd biezacych oraz dopuszczonych technik
chirurgicznych w celu zminimalizowania czestosci wystepowania reakcji niepozadanych oraz
osiggniecia mozliwie najlepszych rezultatow. Chirurg musi starannie dobra¢ odpowiedni rozmiar i
projekcje implantu w zaleznosci od anatomii i pozgdanych wynikédw powiekszenia. Chirurg wybierze
wedle swojego uznania technike chirurgiczng, ktéra pasowad bedzie do Twoich indywidualnych cech
i dokona prawidtowego umieszczenia sterylnego silikonowego implantu piersi.

W niektérych przypadkach mozliwe jest zastosowanie jednorazowych, s$rédoperacyjnych,
sterylnych, silikonowych wzornikéw piersi Motiva Implant Matrix®, ktére sg urzadzeniami
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jednorazowego uzytku przeznaczonymi do tymczasowego, S$rddoperacyjnego umieszczenia
pomagajgcego w okresleniu odpowiedniej objetosci i ksztattu implantu piersi pacjentki przed
wszczepieniem implantu Motiva®.

13.2. Wybér implantu.
Implanty Motiva Implants® dostepne sg w rdéznych szerokosciach, wysokosciach, projekcjach i
objetosciach, oferujgc Ci najbardziej odpowiednie urzadzenie dla Twoich specyficznych potrzeb.
Rozmiar implantu powinien by¢ zgodny z wymiarami Sciany klatki piersiowej, w tym z wymiarami
szerokosci podstawy, charakterystyka tkanki i projekcjg implantu. Dlatego decyzje te nalezy podjac
W porozumieniu z chirurgiem, aby unikngé¢ wyboru implantu zbyt duzego na to, by byt tolerowany
przez tkanke, oraz aby unikngé pooperacyjnej widocznosci i wyczuwalnosci implantu.

Nastepujgce warunki mogg spowodowaé zwiekszong wyczuwalnos¢ implantu: implanty
strukturalne, wieksze implanty, wszczepienie pod gruczotem oraz niewystarczajgca ilo$é tkanki
dostepnej do pokrycia implantu. Nadmiernie duze implanty mogg przyspieszy¢ w piersiach skutki
grawitacyjne i mogg powodowac opadanie lub zwiotczenie, ryzyko wystgpienia powiktan klinicznych
lub niepozadanych estetycznie wynikdéw, ktdre czasami wymagajg interwencji chirurgicznej w celu
skorygowania.

13.3. Naciecie.
Naciecie powinno by¢ wystarczajgco dtugie, aby umiesci¢ implant wewnatrz piersi bez ryzyka
uszkodzenia implantu.
W ponizszej tabeli wyszczegdlniono réznice pomiedzy réznymi nacieciami dokonywanymi podczas
umieszczania implantow piersi.

Tabela 1.
Rodzaje naciec przy powiekszaniu piersi za pomocq implantdw silikonowych.

Typ naciecia Cechy charakterystyczne

Lepiej ukryte.

. .| Moze istotnie zmniejszy¢ mozliwosé karmienia piersig w
W obrebie otoczki .
. .| przysztosci.
brodawki sutkowej . . ) o . )
Zwigzane z wiekszym ryzykiem wystapienia zmian w czuciu

sutka.

Mniej ukryte od naciecia w obrebie otoczki brodawki sutkowe;.
Podsutkowe

Zwigzane z mniejszymi trudnosciami w karmieniu piersia.
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Najmniej ukryte ze wszystkich miejsc naciecia (kiedy ramie jest

Pachowe o
uniesione).

W celu lepszego zrozumienia pozycji anatomicznej, w ktdrej wykonywane sg rdézne naciecia, zerknij
na ponizszy rysunek:
N~

— /——‘
v/ AXILLARY
Y- INCISION

PERIAREOLAR

&
¢ o INCISION

., INFRAMAMMARY
INCISION

\

llustracja 1 Anatomiczna lokalizacja mozliwych miejsc naciecia przy powiekszeniu piersi za pomocg
implantéw silikonowych.

13.4. Umieszczenie.
Jednym z najwazniejszych czynnikéw decydujacych o udanym powiekszeniu piersi jest prawidtowe
umieszczenie implantu.
W ponizszej tabeli wyszczegdlniono rdznice pomiedzy réinymi kieszeniami do silikonowych
implantéw piersi.

Tabela 2.
Miejsca umieszczenia przy powiekszaniu piersi za pomocg implantéw silikonowych.

Miejsca umieszczenia Cechy charakterystyczne

Mniejsza wyczuwalnos$¢ implantéw.
Mniejsze prawdopodobienstwo przykurczu torebkowego.

Podmiesniowe (pod o .
tatwiejsze mammografie.

miesniem klatki piersiowej) . . o . . )
Zwigzane z dtuzszym zabiegiem chirurgicznym, dtuzszym okresem

rekonwalescencji i wiekszym bdélem. Moze wptywac na stopien

trudnosci w realizacji niektérych procedur podczas ponownej operacji.
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Podgruczotowe (pod
tkanka
piersiowa/gruczotowa, ale
nad warstwg powiezi*

Moze skrdcié czas trwania operacji i rekonwalescencji.
Mniejsza bolesnosc.

tatwiejszy dostep przy ponownej operacji niz w przypadku
umieszczenia podmiesniowego. Moze skutkowac zwiekszong
wyczuwalnoscig implantéw.

Wieksze ryzyko przykurczu torebkowego i ptozy (opadania).
Zwiekszone trudnosci przy wykonywaniu mammografii.

Pod powiez (pod
tkanka piersiowg i
warstwg powiezi*)

Naturalnie wygladajacy ksztatt.

Zwigzane z dtuzszym zabiegiem i bardziej wymagajacym
rozwarstwieniem.

Mniej bolesne niz ptaszczyzna podmiesniowe/podwdjna ptaszczyzna.
Lepsze pokrycie dolnego bieguna, ale mniejsze pokrycie gérnego
bieguna.

Minimalny wptyw na miesien podczas ruchu reki.

Bardziej przewidywalne rezultaty.

PODWOJNA PLASZCZYZNA

Umieszczenie kojarzone z korzysciami jak w przypadku umieszczenia
podmiesniowego oraz korzyscig w postaci szybszej rekonwalescencji
oraz mniejszego bdlu oraz dyskomfortu pooperacyjnego.

e PowieZ to cienka warstwa tkanki tgcznej, mieszczaca sie na miesniu klatki piersiowe;.

W celu lepszego zrozumienia miejsca anatomicznego, w ktérym implanty mogg byé umieszczone

zgodnie z kryteriami chirurga, zerknij na ponizszy rysunek:

Subpectoral
(under the chest
muscle)

Subglandular Subfascial Dual Plane
(under your (under both the (partly under both
mammary tissue but mammary tissue and the pectoral muscle
over the fascia layer) the fascia layer) and mammary gland)

FASCIA FASCIA

llustracja 2 Anatomiczne lokalizacje kieszeni do umieszczenia implantéw piersi.
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14. SPECYFICZNE CECHY IMPLANTOW PIERSI.

14.1. Uszka mocujgce TrueFixation®.
(wytacznie w implantach piersi Motiva Anatomical TrueFixation®)
Anatomiczny system Motiva Flora® zawiera dwa, wykonane ze wzmocnionego silikonu, uszka
mocujgce, ktére przyszywa sie do przylegtej tkanki, aby zapobiec obréceniu sie i/lub
przemieszczeniu wyrobu po zabiegu, co skutkowatoby znieksztatceniem w stosunku do
oczekiwanego rezultatu.

14.2. Radiocieniujgce znaczniki
(wytacznie w implantach piersi Ergonomix® Oval i Anatomical TrueFixation®)
Niektore implanty piersi z rodziny Motiva® posiadajg niebieskie linie orientacyjne i/lub kropki
wykonane z materiatu radiocieniujgcego. Stuzg one do zidentyfikowania potencjalnego
nieprawidtowego potozenia urzagdzenia podczas przeswietlenia rentgenowskiego.
Linie i kropki z materiatu radiocieniujgcego naprowadzajg chirurga podczas implantacji implantu
piersi. Dziatajg one rédwniez jako wskazniki przy okreslaniu za pomocg promieni rentgenowskich, czy
implant zostat przesuniety/nieprawidtowo utozony, aby uzasadni¢ konieczno$¢ podjecia
dodatkowych srodkéw korekcyjnych.

14.3. Technologia BluSeal®.
Motiva® Implants sg jedynymi implantami piersi na Swiecie, ktdre posiadajg delikatnie zabarwiong
niebieska warstwe barierowa, wykonang z biokompatybilnych barwnikéw umozliwiajgcych
chirurgowi przedoperacyjng kontrole wzrokowg w celu sprawdzenia integralnosci catej powtoki
implantu. W ten sposdb warstwa barierowa BluSeal® zapobiega korzystaniu z wadliwych produktow
i zapobiega przedostawaniu sie zelu silikonowego do organizmu po implantacji.

14.4. Technologia Q Inside®Safety Technology (znana réwniez jako Qid®).
Implanty Motiva Implants® sg dostepne z opcjonalnym paszportem cyfrowym. Q Inside® Safety
Technology to pasywne urzadzenie do identyfikacji radiowej (RFID); pierwszy na $wiecie
mikrotransponder z certyfikatem FDA do uzytku u ludzi.

Technologia bezpieczeAstwa Q Inside® Safety Technology sktada sie z biokompatybilnego
mikrotranspondera, majgcego zaprogramowany niepowtarzalny elektroniczny numer seryjny (ESN),
do ktérego dostep mozliwy jest dzieki naszemu recznemu czytnikowi przesuwanemu nad obszarem
piersi. 15-cyfrowy numer ESN odpowiada niepowtarzalnemu numerowi identyfikacyjnemu, ktoéry
zapewnia dostep do informacji o produkcie przechowywanych w zabezpieczonej bazie danych
dostepnej wytgcznie dla upowaznionego personelu. Dzieki zastosowaniu Q Inside® Safety
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Technology, lekarze i pacjenci majg dostep do bezpiecznej, nieinwazyjnej weryfikacji danych
specyficznych dla danego implantu (takich jak numery seryjne i referencyjne, numer partii; objetos¢,
rozmiar i projekcja; model; typ powierzchni; data produkcji).

Technologia RFID jest bezpiecznie wbudowana w implant podczas jego produkcji. Znajduje sie on w
poblizu obszaru taty implantu i jest zawieszony w usieciowanym, wysoce lepkosprezystym
wypetnieniu z zelu silikonowego.

Ta innowacyjna technologia okazata sie zaréwno bezpieczna i skuteczna, poniewaz toleruje
wszystkie warunki, na ktére bedzie narazona i jest aktywowana zewnetrznie poprzez czytnik. Z
uwagi na to, ze nie wymaga baterii, jej zywotnos¢ jest nieograniczona.

W odréznieniu od produktéw i kart gwarancyjnych, ktére sg zazwyczaj dostarczane pacjentce
przechodzacej powiekszanie lub rekonstrukcje piersi, Q Inside® Safety Technology nigdy nie mozna
zgubi¢, ani zawieruszyé. Ten system uwierzytelniania nie zawiera zadnych danych osobowych
pacjentki i jest zgodny z wszystkimi przepisami rzgdowymi.

15. SPECYFICZNE CECHY CHARATKERYSTYCZNE IMPLANTOW PIERSI.

15.1. Instrukcje dla pacjentek poddajacych sie badaniom RM.
Powinnas by¢ stale monitorowana przez caty okres eksploatacji Twoich implantéw piersi. Wazne
jest, aby przechodzi¢ regularne badania RM przez caty okres eksploatacji wyrobu, w celu wykrycia
utajonego pekniecia, nawet jesli wyrdb zdaje sie nie wykazywac problemoéw (jak wspomniano
wczesniej w tym dokumencie).

Implanty Motiva Implants® z Q Inside Safety Technology zawierajg mikrotransponder, ktdory tworzy
pusty obraz w trakcie badania RM implantu piersi (zwany efektem artefaktu), ktéry moze blokowac
uwidocznienie niewielkiego obszaru wokdt mikrotranspondera. W badaniach nieklinicznych,
artefakt obrazu rozciggat sie promieniowo na ok. 15 mm od mikrotranspondera w trakcie
obrazowania z wykorzystaniem sekwencji gradientu echoimpulsu (GRE) oraz systemu MRI 3 T.

Implanty Motiva Implants® z Qid® warunkujg RM. Pacjentka z wszczepionym implantem moze
przechodzi¢ badanie RM pod nastepujgcymi warunkami:

e Whytgcznie statyczne pole magnetyczneomocy 1,5Ti3 T
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e maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszgcy 4000 Gaussow/cm (40-
T/m)

e Maksymalny, okreslony przez system RM, wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony
dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwencji impulsowej)
w trybie pracy First Control.

e W podanych warunkach skanowania implanty Motiva Implants® z Qid® mogg wywotac
maksymalny wzrost temperatury o 1,5 °C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. w
sekwencji impulsowej).

W wybranych przypadkach zaleca sie dodatkowe techniki obrazowania takie jak USG, tomosynteza,
cyfrowa mammografia uciskowa, subtrakcyjna mammografia z kontrastem oraz
scyntymammografia w celu uzupetnienia wizualizacji regionu objetego artefaktem i poprawienia
ogdblnego rozpoznania.

Badania przeprowadzone przez Establishment Labs wskazuja, ze zastosowanie technik obrazowania
»,kombinowanego” lub ,dualnego” (tj. RM wraz z inng metody obrazowania, taky jak USG,
mammografia, tomosynteza itp.), moze znacznie zwiekszy¢ doktadno$¢ diagnostyczng w przypadku
obecnosci implantdw Motiva Implants® z Q Inside® Safety Technology. Dodanie innych rodzajéw
obrazowania, z zastosowaniem standardowych praktyk, pozwala uzyska¢ petne badanie
radiologiczne piersi.

16. BADANIA KONTROLNE.

16.1. Objawowe pekniecie.
Objawy zwigzane z peknieciem moga obejmowac twarde wezty lub guzki otaczajgce implant, utrate
wielkosci, bél, mrowienie, obrzek, dretwienie, pieczenie lub stwardnienie okolicy piersi. Jesli
zauwazysz ktérakolwiek z tych zmian, skonsultuj sie z chirurgiem plastycznym, aby mdgt on zbadacd
implant pod katem pekniecia i ustali¢, czy konieczne jest wykonanie badania RM w celu ustalenia,
czy objawy spowodowane sg peknieciem implantu. Implant nalezy usunaé/wymienié, jesli doszto do
pekniecia.

17. DODATKOWE INFORMACIE.
17.1. Oczekiwana trwatosé

Silikonowe implanty piersi nie sg wyrobami na cate zycie. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa, a takze dla
uzyskania najlepszych rezultatéw estetycznych, wazne jest abys przychodzita na wizyty kontrolne
zalecone przez chirurga plastycznego. Firma Establishment Labs zaleca coroczne kontrole w celu
sprawdzenia integralnosci implantu. Ocena pod wzgledem ewentualnych peknie¢ powinna by¢
przeprowadzana przy okazji kazdego lekarskiego badania kontrolnego. Srednia zywotnoéé
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implantéw na rynku zostata okreslona jako 10 lat (warto$¢ referencyjna FDA)?%, ale dopdki implanty
nie sg pekniete lub nie sg przedmiotem zadnych komplikacji, nie ma potrzeby ich usuwania lub
wymiany.

18. IDENTYFIKOWALNOSC URZADZENIA.

Implanty Motiva Implants® podlegaja monitorowaniu urzadzen za posrednictwem systemu
rejestracji  Motivalmagine®. Mozesz  zarejestrowaé swoje implanty na  stronie
https://register.motivaimagine.com/. Jesli bedziesz miata trudnosci z zarejestrowaniem implantu,
mozesz skontaktowac sie z Establishment Labs w celu uzyskania pomocy.

Rejestracja implantéw spowoduje, ze Establishment Labs beda posiadaty zapis informacji
dotyczacych kazdego urzgdzenia (np. numeru identyfikacyjnego, numer partii i numerdw seryjnych),
date operacji oraz dane kontaktowe pacjenta i chirurga, tak aby mozna byto sie z nimi skontaktowad
w przypadku akcji terenowej lub innych sytuacji zwigzanych z urzadzeniem, o ktérych pacjenci
powinni byé poinformowani.

19. OCENA PRODUKTU.

Firma Establishment Labs wymaga, aby wszelkie komplikacje wynikajgce ze stosowania implantéw
Motiva® Implants byty natychmiast zgtaszane lekarzowi. Lekarz jest zobowigzany do wypetnienia
wszystkich niezbednych informacji za pomocga formularza skargi Motiva Implants® Complaint Form
dostepnego na stronie internetowej: www.motiva.health/support.

20. KARTA IDENTYFIKACYJNA PACJENTKI

Konieczne jest, aby$ miata zapis przebiegu zabiegu chirurgicznego na wypadek pdZniejszych
konsultacji lub dodatkowych zabiegéw. Do kazdego implantu dotgczona jest karta identyfikacyjna
pacjentki, ktdrg chirurg powinien Ci przekaza¢ do uzytku osobistego. Poza informacjami zawartymi
na etykiecie dokumentacji, ktérg nalezy naklei¢ na tylng cze$¢ karty, karta identyfikacyjna pacjentki
zawiera imie i nazwisko pacjentki, potozenie implantu, date wszczepienia (zabiegu chirurgicznego)
oraz imie i nazwisko chirurga wykonujgcego zabieg. Karta ta jest przeznaczona do statej ewidencji
pacjentéw i powinna by¢ zawsze przechowywana w bezpieczny sposéb.

45 Rzeczy, ktére nalezy wiedzie¢ o implantach piersi
Komisarz - https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/5-things-know-about-breast-

implants

WtASNOSC ESTABLISHMENT LABS S.A. — WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE


http://www.motiva.health/support
https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/5-things-know-about-breast-implants
https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/5-things-know-about-breast-implants

Dokument: DOC-026 Informacje dla pacjenta Wydano zgodnie z CHG
Rew. 6 Powiekszanie i rekonstrukcja 000672
piersi przy pomocy implantéw Strona 27 z 27

Motiva Implants®

21. SPRAWOZDAWCZOSC | INFORMACJE DODATKOWE

Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji zwigzanych z Motiva Implants®, prosimy o kontakt z
nami. Jesli dojdzie do powaznego incydentu, udaj sie natychmiast do chirurga i zgtos zdarzenie do
najblizszego biura Establishment Labs:

ESTABLISHMENT LABS (SIEDZIBA FIRMY) Building B25, Alajuela, Costa Rica

Coyol Free Zone and Business Park,

Building B25, Alajuela, Costa Rica PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE

Telefon: +506 2434-2400 Faks: +506 2434- Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP
2450 Haga, Holandia.
customerservice@establishmentlabs.com

www.motiva.health/support/ EDC Motiva BVBA (Europejskie Centrum
www.establishmentlabs.com Dystrybuciji)

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp, 2160 Belgium
Telefon: +32 34324170

ZAKtADY PRODUKCYJNE MOTIVA USA LLC
ESTABLISHMENT LABS (Establishment Labs subsidiary)
Coyol Free Zone & Business Park, 4th Street 712 Fifth Avenue, 14th Floor,
Building B15, Alajuela, Costa Rica New York, NY 10019-4108, USA
ESTABLISHMENT LABS Telefon: 888-846-2915

Coyol Free Zone & Business Park

Dotyczy pacjentéw w panstwach cztonkowskich UE:

Wszelkie powazne incydenty, ktére majg miejsce w zwigzku z implantami Motiva Implants® nalezy
zgtaszac¢ do Establishment Labs oraz, kompetentnemu organowi w kraju cztonkowskim UE, w ktérym
pacjentka jest zarejestrowana.

Dotyczy wytacznie pacjentéw w Australii:

Wszelkie powazne incydenty, ktére majg miejsce w zwigzku z implantami Motiva Implants® nalezy
zgtasza¢ do Establishment Labs oraz do Therapeutic Goods Administration (TGA):
http://www.tga.gov.au/
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