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1. Device Description
MENTOR™ Gel Breast Implants is constructed of silicone. MENTOR™ offers Gel Breast Implants with two typ of shell surfaces: SILTEX™ and
smooth surfaced. The SILTEX™ shell is textured. All MENTOR™ Gel Breast Implants contain silicone gel which is cohesive. MENTOR™ offers Gel
Breast Implants with a variety of cohesivity levels of the filling material. The devices are available in a round shape with different projections
and in several contour shapes with different heights and projections. The volume indicated on the product label is the fill volume of the gel.

2. Device Materials
MENTOR™ Gel-Filled Breast Implants have been tested for safe use. Materials to which patients can come in contact with, are 100% medical
grade silicone.
The shells of the MENTOR™ Gel-Filled Breast Implants are constructed from medical-grade silicone elastomer. The shells are filled with 100%
medical-grade, cohesive silicone gel.
3. Information for Safe Use
3.1 General Safety Instructions for patient
Breast implants are for women 18 and older who want breast augmentation or reconstruction.
Breast implants surgery is not for women who have any of the following conditions:
* Pregnancy or nursing mothers.
* Autoimmune disease
¢ (onditions that would increase surgical risk*
* Ahistory of sensitivity to foreign materials
* Repeated attempts and failures at breast augmentation or reconstruction.
* Anunwillingness to have further surgery
¢ Unrealistic expectations
> inappropriate attitude or motivation
> lack of understanding of the risks involved with the surgery and implants.
Untreated breast cancer or premalignant breast disease *
* Discuss with your surgeon any possible conditions
**Speak to your breast surgeon and oncologist about your cancer treatment plan

3.2 Postoperative Warnings, Precautions, or Measures
Breast Self-Examination Measures
You should learn to perform breast self-examinations monthly. You should also be shown how to distinguish the implant from their
breast tissue
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Warnings

e Silicone gel can leak or“bleed” through the undamaged shell into the capsule and adjacent breast tissue. The long-term effects of such
“bleed”are unknown. You should be aware of this potentiality.

*  The use of microwave diathermy is NOT recommended. It may cause negative side effects to your surgical area.
*  You should be aware that any abnormal stress or trauma to the breast could result in damage to the implant.

e MENTOR™ strongly recommends AGAINST the treatment of capsule firmness by forceful external stress (such as closed capsulotomy). It has

been reported to cause patient injury and/or implant damage.
*  Aswith any surgery, smoking may interfere with the healing process after breast implant surgery

Precautions

Advise your Healthcare Provider about your existing implants if
*  you have an autoimmune disease

* have a weakened immune system

*  currently taking drugs that weaken the body’s natural resistance to disease.
Advise your Healthcare Provider if you are planning any of the following:

 Surgery in the breast area

e (Chemotherapy

* Radiation*

* MR

*  Breastfeeding**

*  Reoperation®**,

¢  Mammography****

* Radiation treatment may possibly cause damage to the breast implant. Radiation therapy may increase the chance of capsular contracture and/or

change how your breasts look

** Breast implants may interfere with breastfeeding

*** Breast implants are not lifetime devices. You will likely undergo implant removal, with or without replacement, in the future. Changes to your
breast are irreversible after explant.

**** Breast implants can interfere with the detection of cancer/calcium deposits

All surgical procedures have a small risk of complications such as bleeding, potential drug interactions and the risks associated with anaesthesia.
Please discuss these with your surgeon.

Risks and Complications

Risks Measures for Reducing Risks
Infection* MENTOR™ device and packaging are sterile when shipped.
Precautioning that infection prior to implant should be treated.
(ontraindication for implanting where there is an infection in the body.
Using aseptic technique when filling the implant with saline.
Hematoma formation Warning to the surgeon that careful stoppage of blood flow is important to prevent hematoma.

Warning to the surgeon that recommends that if excessive bleeding persist, the bleeding should be controlled.
Then proceed with the surgery.

Delayed wound healing

Not implanting where there is a history of compromised wound healing.
Warning that smoking may interfere with the healing process.
* See measures for reducing the risk of infection.

(apsular Contracture
(€0

Warning that radiation therapy may cause Capsular Contracture.
Warning that Capsular Contracture may occur around any implant placed in contact with soft tissues.

CO: 101259492
Release Level: 4. Production
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Risks

Measures for Reducing Risks

Chest wall deformity

Implant Selection guidelines:
¢ Theimplant should not be too small or too large in comparison to the patient’s chest-wall dimensions.
* Available tissue must provide adequate coverage of the implant.
*  Submuscular placement of the implant may be preferable in patients with:
> Thin
> Poor quality tissue.
*  Awell-defined dry pocket of adequate size and symmetry must be created to allow the implant to be placed flat
on a smooth surface.

Enlarged lymph nodes

*  Using aseptic techniques.
¢ Rinsing clean surgical instruments and gloves to remove impurities.
e *See measures for reducing the risk of infection.

Rupture

e Implant meets ISO safety standards.
¢ Warning to the surgeon that extreme care should be taken not to damage the prosthesis with surgical
instruments.

¢ Warning the patient that any abnormal stress or trauma to the breast could result in damage to the implant.

Changes in Nipple and
Breast Sensation/Breast
Pain

Any surgery that undermines the skin of the breast can result in hypersensitivity or loss of sensation in the nipple-
areolar region. These changes can vary in degree and may be temporary or permanent. Changes in nipple/breast
sensation may, on occasion, affect sexual response or comfort while nursing. These changes are believed to be a result
of nerve damage or stretching of the nerves from the surgery. There is no specific treatment for this condition.
Surgeon considers the size of the implant and the firmer nature and higher profile of the SILTEX™ shell when choosing
optimum incision size and surgical approach.
Implant Selection guidelines:
¢ Theimplant should not be too small or too large in comparison to the patient’s chest-wall dimensions.
*  Available tissue must provide adequate coverage of the implant.
*  Submuscular placement of the implant may be preferable in patients with
> Thin
> Poor quality tissue.
¢ Awell-defined dry pocket of adequate size and symmetry must be created to allow the implant to be placed flat
on a smooth surface.
*  *See measures for reducing the risk of infection.

Possible reaction to * |mplant meets safety standards.
silicone *  Questioning patients on:
> medical history involving allergic reactions to implant materials or
> filling agents.
Gel Bleed e Implant meets safety standards.
*  Warning the surgeon in the IFU of the risk of rupture: that extreme care should be taken not to damage the
prosthesis with surgical instruments
¢ Warning the patient that any abnormal stress or trauma to the breast could result in damage to the implant.
Granulomas e Implant meets safety standards.

*  Warning the surgeon in the IFU of the risk of rupture: that extreme care should be taken not to damage the
prosthesis with surgical instruments.
¢ Warning the patient that any abnormal stress or trauma to the breast could result in damage to the implant.
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Risks

Measures for Reducing Risks

Extrusion of the Implant

*  Warning not to use microwave diathermy in patients with breast implants.
*  Warning that the incidence of extrusion of the prosthesis had been shown to increase when placed in injured
areas that are:
> scarred
> heavily irradiated
> burned tissue
» crushed bone areas or
> severely reduced by surgery.

Wrinkling Precautioning that surgeon use current techniques for
*  Measuring the patients
® sizing the implant and
* conducting the surgery.
The surgeon does not underfill or overfilll the device.
Thrombosed veins Warning that thrombosis may result from the placement of foreign objects in the body.
Hypertrophic scarring IFU advising the surgeon that;
*  Hypertrophic scars are generally confined to the original site.
*  Hypertrophic scares respond well to scar revision treatment.
> This may include steroid injections to break down the collagen.
> This may also include surgery to revise the position, direction or line of the scar.
Anaplastic Large Cell The IFU describes that you should seek a plastic surgeon to evaluate for BIA-ALCL if you experience:
Lymphoma BIA-ALCL * aseromain the breast more than 12 month after implantation

® anew breast mass, or
¢ disease of the lymph nodes.

If you are experiencing any breast pain or discomfort, contact your breast surgeon. Discuss any questions, concerns, or potential side effects with
your physician.

Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL)

Breast implants have been associated with the development of a cancer of the immune system (BIA-ALCL). This cancer occurs more commonly in
patients with textured breast implants than smooth implants, although rates are not well defined. If you have breast implants, you have a very
small, but increased risk of developing breast implant associated anaplastic large cell lymphoma, or BIA-ALCL. BIA-ALCL is not breast cancer.

Itis a rare type of non-Hodgkin's lymphoma (cancer of the immune system). In most cases, BIA-ALCL is found in the scar tissue and fluid near the
implant. However, in some cases, it can spread throughout the body. In the cases that have spread beyond the scar tissue and fluid near the implant,
rare cases of death have been reported.

You should seek evaluation by a plastic surgeon to evaluate for BIA-ALCL if you experience delayed onset seroma in the breast (delayed means
developing more than 12 months after implantation), a new breast mass or lymphadenopathy (disease of the lymph nodes).

If you have breast implants, you should monitor them and follow your routine medical care. It is not necessary to remove your breast implants if you
have no symptoms and you have not been diagnosed with BIA-ALCL.

4,

Users and Consumer Exclusions

The intended users are surgeons who are familiar with the currently available techniques for performing breast tissue expansion and breast
implantation surgery. Persons that do not meet this criterion are excluded from the use of the device.

Consumers (patients) who may receive this device are females who will undergo breast augmentation (non-medical purpose) or breast
reconstruction (medical purpose), or who require tissue expansion and replacement of missing breast tissue.

The use of this prosthesis is contraindicated in patients who have any of the following conditions:
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*  Pregnancy or nursing mothers.

*  Lupus (e.g., SLE and DLE).

*  Scleroderma (e.g., progressive systemic sclerosis).

(urrently has a condition that could compromise or complicate wound healing (except reconstruction patients).

* Infection or abscess anywhere in the body.

*  Demonstrates tissue characteristics, which are clinically incompatible with implant (e.g., tissue damage resulting from radiation,
inadequate tissue, or compromised vascularity).

*  Possesses any condition, or is under treatment for any condition which, in the opinion of the consulting physician(s), may constitute an
unwarranted surgical risk.

*  Anatomic or physiologic abnormality, which could lead to significant postoperative complications.

*  Ahistory of sensitivity to foreign materials or repeated attempts and failures at breast augmentation or reconstruction.

*  Anunwillingness to undergo any further surgery for revision.

*  Unrealistic expectations, such as inappropriate attitude or motivation, or a lack of understanding of the risks involved with the surgical
procedure and implants.

*  Premalignant breast disease without a subcutaneous mastectomy.

* Untreated or inappropriately treated breast malignancy, without mastectomy.
Persons that are contraindicated are excluded from the use of the device

5. Expected Device Lifetime and Follow-up
Breast implantation may not be a one-time surgery. After the surgery, doctor visits and additional surgery may be needed. Implant removal
with or without replacement may be needed as well. Breast implants may not last a lifetime. A rupture can occur at any time following
implantation. Studies have indicated that the gel breast implant can have an expected average lifetime of over 10 years.
You should have periodic imaging (e.g., MRI, ultrasound) of your implants to screen for implant rupture. This does not replace additional
imaging that may be required, such as screening mammography for breast cancer. Even if you have no symptoms, you should have your
first ultrasound or MRI at 5-6 years after your initial implant surgery. Then every 2-3 years thereafter. If you have symptoms at any time or
uncertain ultrasound results for breast implant rupture, an MRI is recommended.
Additional doctor visits would be needed to monitor if rupture of the implant has occurred. Speak to your surgeon about reqular basis
monitoring screening.
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it directly to your healthcare provider or
MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com or 1-866-250-5115)

6. ImplantID Card
You should have received an International Implant Card from your surgeon. This card will have the catalog and serial number of your implants,
along with other information. Carry the card with you and show it to doctors or other healthcare providers when you visit them. It will help
them treat you appropriately and protect your breast implants during any medical treatment you need in the future. Your doctor should keep
a copy of the Implant ID Card with your medical records.

7. Patient Information Website

You can find any updates about the device on this website. Your implant card will contain information about your specific device. This can also
be found in your medical record

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volume and Sizes

Information on the volume and size of the breast implant that you will receive is provided on the implant card following the
surgery.



PPE Specification
Labeling Specification
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs

100947444 | Rev:2

Released: 09 Jan 2026

CO: 101259492

Release Level: 4. Production

6

9.

10.

Harmonized Standards and Common Specifications Applied
COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2022/2346 of 1 December 2022: laying down common specifications for the groups of
products without an intended medical purpose listed in Annex XVI to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council on medical devices

EN 150 13485
EN IS0 14971
EN 1S0 14630
EN 62366

EN 150 10993-1
EN 556-1
EN1S0 11737-1
EN1S011737-2
EN 150 11607-1
EN1S0 11607-2

EN1SO 14644-1
EN 1S0 14644-2

EN1SO 14644-5

Symbols Glossary

| &

i B B =

Medical device — Quality management system — Requirements for requlatory purposes

Medical devices — Application of risk management to medical devices

Non-active surgical implants — General requirements

Medical Devices- Application of usability engineering to medical devices

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management system
Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be designated “STERILE” —

Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1:

Determination of a population of microorganisms on products

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility performed in the definition,
validation and maintenance of a sterilization process

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials,

sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation requirements for forming,

sealing and assembly processes

(leanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air cleanliness

(leanrooms and associated controlled environments - Part 2: Specifications for testing and

monitoring to prove continued compliance with IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

(leanrooms and associated controlled environments - Part 5: Operations (IS0 14644-5:2004)

Patient name or patient ID (atalogue number A LEFT

Date of Implantation

Name and Address of implanting
healthcare institution / provider

Information website for patients

Device name

Manufacturer ©y RIGHT

§ E

Unique Device Identifier

Serial number

B> e

MR Safe
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<> MENTOR"

FENTPDAHU UMIIAHTU
KPBIAUTEN TPDAHU UMNTAHTU MENTOR™ SILTEX™
MAOKW KPBIAN TEN TPDAHN UMNJIAHTU MENTOR™

CPG™TENTPDAHU UMINTAHTA MENTOR™

WHOOPMALIMOHHA NNCTOBKA 3A MALIMEHTA
LAB100947444v2

1.

OnucaHune Ha u3penvero

fen rpbanuTe umnnaHTii MENTOR™ ca u3pabotetn ot cunikon. MENTOR™ npepnara ren rpbAHU MMINIAHTYA C B TUNA KOPMYCHA
nosbpxHocTh: SILTEX™ 1 ragka nogbpxHocT. Kopmycwt SILTEX™ e TekcTypupat. Benukm ren rpbanm umnnantn MENTOR™ cbabpar
CUNNKOHOB ren, KoitTo e koxe3useH. MENTOR™ npeanara ren rpbiHM MMNNAHTY € pa3NNYHN HUBA Ha KOXE3MBHOCT Ha MaTepuana 3a
MbAHeHe. [3genuATa ce npenarar B Kpbria opma ¢ pasfiuyHa M3MbKHANOCT U B HAKONKO GOPMU Ha KOHTYpa C pa3ninyHa BUCOYNHA U
U3MmbKHanoct. 06eMbT, NOCOYEH Ha eTUKeTa Ha MPOAYKTA, € 06eMbT 3a MbHEHe Ha rena.

Marepuanu Ha usgenueto

MbnHuTe ¢ ren rpbaHu umnnantii MENTOR™ ca TecTBanm 3a 6e3onacHa ynotpeba. Matepuanute, ¢ KOUTO NaLMeHTMTe MOraT Ja BNA3aT B
KOHTaKT, ca 100% meanLMHCKN CUNINKOH.

KopnycbT Ha rpbaHuTe umnnanTy ¢ ren MENTOR™ e HanpaBeH oT MeAuLIMHCKM CunKoHOB enactomep. KopnycsT e mbaen ¢ 100%
MeNLIMHCKIA, KOXe3UBEH CUIMKOHOB re.

NHdopmaums 3a 6e3onacHa ynotpeba

3.1 06wy MHCTPYKLMK 3a 6e30nacHOCT 3a NaLeHTa
[pbaHUTE UIMNNAHTY € 33 XeHU Ha 18 1 NoBeye roAIHI, KOUTO CKAT yronieMABaHe Wil PeKOHCTPYKLIA Ha rbpauTe.
OnepaunATa 3a NOCTaBAHE Ha rPbAHN UMMNAAHTY He € 33 XKEHW, KOUTO MMAT HAKOE OT CIefHUTe ChCTOAHMUA:
o (a bGpemeHHM UK KbpMAT.
*  ABTONMYHHO 3a60M1ABaHe
o (bCT0AHNA, KOUTO 61Xa YBANYMIN XUPYPIUUHMA PUCK™
*  AHaMHe3a 3a YyBCTBUTEIHOCT KbM Uy»au MaTepuani
*  [loBTapALLM Ce ONMTY 1 HEYCTIEXV NPK YrofieMABaHE UM PEKOHCTPYKLNA Ha FbpauTe.
* HexenaHue 3a N0-HataTbLUHa onepaums
*  HepeanuctuyHu 04akBaHus
> HenoaxoaALwo 0THOLLEHVe UIW MOTUBALWA
> Jlunca Ha pa3bupaHe Ha puckoBeTe, CBbP3aHN € OnepaLyATa 1 UMMNAHTHTE.
* HenekyBaH pak Ha rbpaaTa uni npemanurHeHo 3abonaBatxe Ha ropgata *
* 06CbAeTe BCMYKN Bb3MOXHI CbCTOAHIA ¢ Bawma xupypr
**ToBopere ¢ Bawma rpbeH Xupypr 1 OHKONOT OTHOCHO NNaHa By 3a neyenme Ha pak

3.2 (neponepaTvBHM NpeaynpexpaeHns, npeanasHn MepKu unn AeincTBuaA
JleiicTBMA 32 camou3cnefiBaHe Ha IrbpauTe

Tpﬂﬁsa [la (€ HayuuTe Aid U3BDbPLLBATE eXXeMeCeYHN CaMOU3CNIeIBAHNA Ha MbpANTE. Tpﬂﬁsa CbLL0 Taka Aa Bu 6be nokasaHo Kak Aa

pa3nnyaBate UMNJaHTa OT rpb/iHaTa UM TbKaH
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Npepynpexpaexus

e (UNNKOHOBUAT rel MOXe fia U3Teye N Jia,npoTeye” B Kancynarta i CbcefiHaTa rpbJiHa ThKaH Npe3 HenoBpeaeHua Kopnyc.
[JlbnrocpouHuTe edeKTi 0T TaKoBa,,MPOTUYAHE” (A HeU3BECTHU. TpAOBa 1a CTe HAACHO C T3 PUCK.

*  |A3non3BaHeTo Ha MuKpoBbAHOBa Anatepmus HE ce npenopbuBa. ToBa Moxe a JoBefe [0 OTPULLATENHN CTPAHINYHY eheKTH BbpXY
onepupaHata obnacr.

* Tpab6Ba Aa CTe HaACHO, Ye BCeKM HeobMuaeH CTpeC WM TpaBMa Ha I'bpAiaTa MoXe Aa NOBpeam MMMNAHTA.

e MENTOR™ kateropuuHo HE npenopbuBa TBbpAOCTTa Ha Kancynata ja ce TpeTipa upe3 CuneH BbHLLEH CTpec (KaTo 3aTBopeHa
kancynotomusa). Cbo6LaBa e, Ye NPUYMHABA HapaHABAHE Ha NALMEHTA U/WUNK YBPeX/aHe Ha UMINaHTA.

KakTo npu BCAKa onepawus, MyLLEHeTo MoXKe ia nonpeuu Ha neyebHuA npowec cie onepawia 3a UMMNAHTAPaHe Ha FPbAHN UMINIAHTH

NMpepnasxu mepku

Koncyntupaitte ce ¢ Bawwma focTaBumK Ha 34paBHi yCyri 0THOCHO BalumTe ChLLeCTBYBALLM UMNIAHTH, aKO

*  (Tpajate OT aBTO/MYHHO 3ab0nABaHe

*  pmare oTcnabeHa MyHHa cuctema

* B MOMeHTa Npuemare f1ekapcTBa, KOUTO 0TCabBaT ecTecTBeHaTa Pe3NCTEHTHOCT Ha TANOTO KbM bonecTy.
YBenomete Baluma J0CTaBUMK Ha 34paBHY YCIyTy, aKo NNaHNpaTe HAKOE OT ClIefHNTe:

*  Onepauus B 06nacTTa Ha rbpauTe

e Xumuotepanus
e 06mbuBaHe™

e AMP

*  Kbpmene**

* [loBTOpHa OMepauna™**,

*  Mamorpadua****

* JTbueTepanuATa Moxe ja OBpeAV FPbAHUA UMANAHT. [TbueTepanua Moxe a yBENNYM pucka oT KancynHa KOHTPaKTypa u/uin fa npoMeHi
HaulHa, No KOITO U3rnexaart rbpaute Bu

** [pbAHUTE UMNNAHTU MOXe [ MONPEeYAT Ha KbPMEHETo

Frx rp'bﬂHI/ITE NMNJIaHTW HE Ca U3AeNnA 3a LA XnBOoT. BGPOFITHO B ObjelLle Lue ce NoAN0XKUTe Ha onepauuaA 3a 0TCTpaHABaHE Ha UMNJ1aHTa C UK
063 nogmsHa. I'Ipomel-wne B I'bpaunTe Ca HEOGpaTMMI/I aief ekcnnaHTauua.

FhxX rp'b}ZI,HI/ITe UMMNNAHTW MOTaT ia nonpeyat Ha 0TKPUBAHETO Ha paK/KaJ'ILl,I/IeBI/I 0T/laraHnA

ﬂpM BCUYKI XUPYprdau npoeaypu CbLUecTBYBa MaJTbK PUCK OT YCNIOXKHEHUA KaTO KbpPBEHE, NOTEHLWANIHN NIeKapCTBEHU B3aUMOAEACTBUA 1
puckoBeTe, (Bbp3aHi C aHeCTe3nATa. Mons, 06C'b£leTe rin ¢ Bawwma Xnpypr.

PuckoBe 1 ycnoxHeHua
PuckoBe Mepku 3a HamansBaHe Ha pUcKoBeTe
Nndekums* * 13penneto MENTOR™ 1 onakoBkarta ca CTepunHu npu JOCTaBKa.
* [lpepnasHu MepKu, ye MHdeKLuMTe TpAOBA Aa Ce NeKyBaT NPEAN UMNAAHTUPAHETO.
* [lpoTvBONOKa3aHue 3a UMNNIAHTUPAHE NPU HANNUME HA MHPEKLNA B TANOTO.
* |13non3BaHe Ha acenTiYHa TEXHIKA NP MbHEHE HA UMNAAHTA ¢ GU3MOOrUYEH PasTBOp.
06pasyBaHe Ha * [lpepynpexaeHue KbM Xupypra, Ye BHUIMATeNHOTO MpekbCBaHe Ha KPbBOTOKA e BaXHO 3a NpeJoTBPaTABAHETO Ha
XeMaTom XEMATOM.
* [lpepynpexneHue KbM Xupypra, KOeTo NpenopbyBa, Ye ako NPeKOMepHOTO KbpBeHe NPOAbXaBa, KbPBEHETO
TpA6Ba Aa 6be oBnaaAHo. (nef ToBa MOXeETE /12 IPOABILKMTE C ONepaLnaTa.
3a6aBeHo * [la He ce UMNNAHTIPa, KOTaTo MMa aHAMHE3a 3@ KOMMPOMETUPAHO 3apacTBaHe Ha paHu.
3apacTBaHe Ha * [lpepynpexneHue, ye MyLIEHETO MOXe 12 NOMPeyYY Ha fleyebHNA npoLec.
paHu * *BuKTe MepKuTe 32 HaMaNnABaHe Ha pucka oT MHPeKLKA.
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Puckoe Mepku 3a HamansABaHe Ha puckoBeTe
Kancynwa * [lpeaynpexaeHue, ue buetepanmaTa Moxe Aa NPUYMHI KancyiHa KOHTPaKTypa.
KOHTpaKTypa * [lpepynpexaeHue, Ye 0KONO BCEKM UMMNAHT, NOCTaBEH B KOHTAKT C MeKWUTe TbKaHM, MoXe Ja Bb3HIKHe KancysHa
(KK) KOHTpaKTypa.
Jledopmauna Ha YKa3aHuA 3a u360p Ha UMNNaHT:
rPbAHaTa CTeHa * [IMnnanTbT He TpAGBa ia 6bjie TBbP/E MalTbK UK TBbPAE FoNAM B (PaBHEHME ¢ pa3MepuTe Ha IPb/iHaTa CTeHa Ha
naLmeHTKaTa.
* HanuuHata TbKaH TpAGBa Aa ocurypABa afekBaTHO NOKPUTYE Ha UMMNAAHTA.
* [logMyCKyNIHOTO NOCTABAHE HA UMMNAHTa MOXe Aa Ob/ie 32 NpeAnouMTaHe NPU NALMEHTH C;
> TbHKa
> HekauecTBeHa TbkaH.
* Tpabea fa ce cb3gane fobpe neduHMpaH, Cyx [xob C afexkBaTeH pa3mep 1 CUMeTPIA, 3a 1a MOXe MMMIAHTDT Ja
6b/ie N0CTaBeH NNOCKO BbPXY IMajka NOBbPXHOCT.
Yronemenu * |13non3BaHe Ha aceNTYHI TEXHUKN.
NMMOHY BB3U * |13M1BaHe Ha XMPYPrIYHUTE MHCTPYMEHTI 11 PHKABULM 32 OTCTPAHABAHE Ha 3aMbpPCABAHUATA
* * ByTe MepKuTe 32 HaMaNnABaHe Ha PUCKA OT MHDEKLMA.
PaskbcBaHe * [IMnnaHTBT 0TroBapA Ha CTaHAApTUTe 3a 6e3onacHocT Ha ISO.
* [lpepynpexaeHue Kbm Xupypra, ue TpA6Ba 1a BHAMABa J1a He MOBPEAY NPOTe3aTa C XUPYPruuHUTE HCTPYMEHTA.
* [lpepynpexaeHue KbM naLyeHTa, Ye BCeKU HeobUYaeH CTPeC M TpaBMa Ha I'bpaTa MoXe Ja NoBpeau UMMNaHTa.
Mpomenn B Bcaka onepauua, KoATo HapaHABa KoXaTa Ha MbpAaTa, MOXe 1a A0BeAe A0 CBPBbXUYBCTBUTENIHOCT WM 3ary6a Ha
UyBCTBUTENHOCTTa | YCELLaHe B 3bPHO-apeoiapHara 06nact. Te3u npomeHi MOTaT Aa Bapupar no CTeneH 1 MoraT i (@ BpeMeHHN Win
Ha 3bpHaTa 1 MOCTOAHHMU. [IpoMeHITe B UYBCTBUTENHOCTTA Ha 3bPHATa/IbPANTE MOTAT MOHAKOTA J1a MOBANAAT HA CEKCYanHUsA 0TroBOp
rbpaute/bonka | WM KomMdopTa no Bpeme Ha KbpMeHe. (MATa e, Ye Te31 MPOMEHU Ca PE3yNITaT T YBPEX1aHe Ha HepBUTE WM pasTAraxe
rbpauTe Ha HepByTe 0T onepaumATa. HAma KOHKPETHO fleueHne 3a TOBa CbCTOAHME.
XupypruT TpAbBa a B3eme NpefiBIA pa3Mepa Ha MMNIaHTa 1 N0-34paBOTO eCTeCTBO M NO-BUCOKIAA Npodun Ha Kopnyca
Ha SILTEX™, koraTo 1361pa onTumanHua pa3mep Ha paspe3a i XUpypriuHna noaxoa.
YKa3anus 3a u360p Ha UMNNaHT:
* [IMnnanTbT He TpAGBa ia 6bjie TBbP/E MalTbK UK TBbPAE FoNAM B (PaBHEHMe ¢ pa3MepUTe Ha IPb/iHaTa CTeHa Ha
naLmeHTKaTa.
* HanuuHata TbKaH TpAGBa Aa ocurypABa afekBaTHO NOKPUTYE HA UMMNAAHTA.
* [lofMyCKyNIHOTO NOCTABAHE HA UMMNAHTa MOXe Aa ObAie 32 NPpeAnounTaHe NPU NALNEHTH ¢
> TbHKa
> HekauecTBeHa TbkaH.
* Tpabea fa ce cb3gage fobpe feduHMpaH, Cyx [xob C afieKkBaTeH pa3mep 1 CUMeTPIA, 3a 1a MOXe MMMIAHTDT Ja
6b/ie NOCTaBeH NNOCKO BbPXY IMajka NOBbPXHOCT.
* *BuKTe MepKkuTe 33 HaManABaHe Ha pUCKa OT UHPeKLKA.
Bb3MOHa * /IMnnaHTBT 0TrOBapA Ha CTaHAApTUTE 33 6e30macHocT.
peaKuna KbM * (bbupaHe Ha MHPOPMALIMA OT NALMEHTKIUTE OTHOCHO:
CUINKOHA > MeMLMHCKA aHAMHE3a, BKMIOUBALLQA aNnepriyHIn PeakLui KbM Matepuanit uim
> TBAHEXN HA UMNAHTL.
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PuckoBe

MepKu 3da HamanABaHe Ha puckoBeTe

13TyaHe Ha rena

* /IMnnaHTBT 0TrOBapA Ha CTaHAAPTUTe 3a 6e30MacHOCT.
* [IpedynpexodeHue kem xupypza 8 IFU 3a pucka om paskeceare: mpAa68a UK/I04UMeEHO MH020 0d 8HUMABA 0d HE
nospeou npome3ama c XupypauyHume UHCMpyMeHmu

® I'IpeuynpemneHme KbM MaLleHTa, Ye BCeKI HeobuuaeH CTpec unu TpaBMa Ha rbplata Moe fia NoBpeAu UMNJaHTa.

[paHynomu

* /IMnnaHTBT 0TroBapA Ha CTaHAapTUTe 3a 6e3onacHocT.
* [lpepynpexpexne kbm xupypra B IFU 3a pucka ot paskbcBaHe: TpA6Ba U3KMOUNTENHO MHOTO 4 BHUMaBa fia He
MOBPeAI NPoTe3aTa C XUPYPruuHUTE UHCTPYMEHTH

° ﬂpe,lJ,yI'IpE)KﬂEHI/IE KbM MaLileHTa, Ye BCeki HeobuuaeH CTpec unu TpaBMa Ha rbpAiata MOe fia NOBpeAU UMNJiaHTa.

EkcTpy3ua Ha
UMNNaHTa

* [lpenynpexaeHue a He Ce U3MoN3Ba MUKPOBBIHOBA ANaTEPMIA NPU NALMEHTKN C IPbAHM UMIIAHTAA.
* [lpenynpexaeHue, ye e I0Ka3aHo, e CTyyanTe Ha eKCTPy3us Ha NpoTe3arta ce YBeNMYaBaT, KOraTo e NoCTaBeHa B
HapaHeHy 06nacTu, KouTo a:
> 6Genazanu
> CUNHO 00TbYEHM
> (U3ropeHa TbKaH
> NPy HATPOLLEHN KOCTHY 06n1acTin n
> (UIHO HaManeHa Nopazy onepaLus.

HabpbukBaHe

I'Ipenna3|-||/| MepKHI, 3@ KOUTO XUPYPI'bT U3N0J13Ba CbBPEMEHHU TEXHUKI
° Vl3mepBaHe Ha nauuexTuTe
¢ Opa3mepsABaHe Ha UMMNJiaHTa 1
® NpoBex/aHe Ha onepalunATa.

XI/Ipypf'bT He 3anbJiBa U3AENNETO TBbPAE Manko Ui TBbpae MHOr0.

Tpombupanu BeHn

ﬂpenynpem,u,eHme, Ye B PE3YNTaT 0T NOCTABAHETO Ha YyXAW NPEAMETU B TANOTO MOXeE d Bb3HIKHE Tp0M6033.

numdom BIA-ALCL

Xuneptpopuunm | IFU mHbopmupa xupypra, ve:
benesn o XuneptpoduyHuTe bene3n 06MKHOBEHO Ca OrpaHIYeHM 10 OPUTMHANHOTO MACTO.
o XuneptpoduuHuTe benesu ce noBAMABAT A06PE OT PEBU3UOHHOTO leueHNe Ha benesu.
> ToBa MOXe /1a BKNOUBA CTEPOUAHI UHXEKLIAM 33 pa3rpakiaHe Ha KonareHa.
> ToBa MOXe CbLL0 TaKa /1a BKIIOUBA OnepaLys 3a npepasrex/aHe Ha No3uumsTa, nocoKaTta unu MHUATa
Ha benera.

AHannactuyeH B IFU e onucaHo, ye TpAbBa Aa NoTbpCATE MNACTMYEH XMPYPT 3a oLeHKa Ha BIA-ALCL, ako umare:
eipoKneTbyeH * (epoma B rbpfiaTa noBeye 0T 12 Mecewia Cief MMNNAHTUPAHETO

* HoBa Byuka B rbpaara i
* 3300/1ABaHe Ha IMMHNTE Bb3NN.

Ako u3nuTBarte 60Ka UM ANCKOMOOPT B IbpANTE, CBbPKETE ce ¢ Bawna rpbaeH xupypr. 06cbaeTe BCMUKN BbAPOCA, ONAceHns Wi NoTeHLManHu
CTpaHNYHM edekTI ¢ Bawna nekap.

AHannacTuyeH egpokneTbUYeH MMMQPoM, (Bbp3aH ¢ rpbaHu ummnanTy (BIA-ALCL)

[pbAHUTE UMNNAHTY Ca (BBP3BaHI € Pa3BUTUETO Ha pak Ha MMyHHaTa cuctema (BIA-ALCL). To3m pak ce cpelwia no-yecto npu NaLneHTKM ¢
TeKCTYpUPaH TPbAHI UMANIAHTH, OTKONKOTO C FMafKu MMMNAHTIA, BbAPEKI Ye NPOLIEHTUTE He ca 4obpe onpeaeneHi. AKo umate rpbaHu
UMNAAHTH, CbLUECTBYBA MHOTO MAJTbK, HO MOBWLLEH PUCK OT Pa3BUTIE Ha (BbP3aH C FPbAHIA UMNAHT aHANNACTAYeH eAPOKNETbYEH IMMPOM
nnn BIA-ALCL. BIA-ALCL He e pak Ha rbpgara.

Toii € ALK BIA HEXOKKIHOB TMMAOOM (paK Ha MyHHaTa cuctema). B noseyeto cyuan BIA-ALCL ce Hamupa B 6enera 1 TeyHoCTTa 611130 10
UMNAaHTa. B HAKoN ciyyan obaye Moxe Aa ce pa3npocTpaHi No LANOTo TANO. B cnyyawTe, B KOUTO Ce e pa3npocTpaHini M3BbH benera 1 TeYHOCTTa
61130 40 MMNNaHTa, ce CboOLLaBa 3a pefKu CMBPTHY Clyya.



PPE Specification 100947444 | Rev:2
Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492

Release Level: 4. Production

5

TpabBa fa noTHpCUTE OLIEHKA OT NNACTAYEH XMPYPT, 3a Aa oueHn BIA-ALCL, ako nmate cepoma cb¢ 3abaBeHo Hauano B rbpaara (3abaseHo
03HayaBa pa3BuTIe (e[ noBeye 0T 12 Mecelia Clel MNAHTALMATA), HOBA Byuka B rbpaaTa win iuMdageHonatia (3abonasaxe Ha IUMQHUTe
Bb3NN).

AKo UMaTe rpbAHYU MMNAAHTY, TPAOBA Aa rin HabntoaBaTe 1 Aa Ca3BaTe pyTUHHIUTE MeULMHCKN rpui. He e Heobxoaumo ja npemaxBare
FPbAHUTE CU UMNAAHTY, aKO HAMATe CUMATOMN U He cTe AuarHocTuumupann ¢ BIA-ALCL.

4, Totpe6utenu u u3KNYBaHe Ha noTpebuTenu

MpesBuaeHUTe NoTpebuTeny ca xupyp3u, KOUTO Ca 3aM03HATH C HANMYHWTE B MOMEHTa TeXHUKM 3a U3BbPLUBAHE Ha onepaLys 3a

pa3LuMpABaHe Ha rPbJHUTE TbKaHI 1 NOCTaBAHE Ha FPbAeH UMNAAHT. 3fenneTo He Moxe Jia ce 13M0N3Ba 0T UL, KOUTO He 0TrOBApAT Ha

TO3U KpUTEpHIiA.

loTpebutenuTe (MaumeHTKITE), KOUTO MOTaT 1a NOJYYaT TOBA U3/eNNe, Ca XeHI, KOUTO LLie e NMOAAraT Ha yrofemABaHe Ha blocta

(HemeZWMLIMHCKa Lien) W PeKOHCTPYKLNA Ha O1oCTa (MeAMLMHCKA Lien), WK KOUTO Ce HYXAaAT 0T pa3LUnpABaHe Ha TbKaH 1 3aMeCTBaHe Ha

NUNCBALLA FPbAHA ThKaH.

/13non3BaHeTo Ha Ta3v NpoTe3a e NPOTUBOMOKA3aHO NPY NALMEHTH, KOUTO MMAT HAKOE 0T CIefHUTe ChCTOAHUA:

*  (a6pemeHHM UM KbPMAT.

*  Jlynyc (Hanp. cuctemeH nynyc eputemato3yc (SLE) n auckonpen nynyc eputemarosyc (DLE)).

(knepogepmus (Hanp. NporpecvpaLLa cucTemHa Ckneposa).

* [loHacToALeMm CTpajaT oT 3a00/1ABaHe, KOETO MOXe Ja KOMMPOMETUPA WA YCTI0XKHM 3apacTBAHETO Ha PaHH (C U3KIIOUeHMe Ha
NaLVMEHTKUTE 32 PEKOHCTPYKLMA).

*  Wudekuna unm abcuec, KbAETO 1 Aa e o TANOTO.

*  JleMOHCTpUPAT TbKaHHI XapaKTepUCTKM, KOUTO (a KAUHWYHO HECHbBMECTUMY C UMMNAAHTA (Hanp. TbKaHHO YBPeXaHe B pe3ynTar Ha
pajvaums, HeaieKBaTHa TbKaH UNi KOMNPOMETMPaHa BacKynapHocT).

*  (Tpapar oT HAKAKBO 3a00ABaHe UV Ca MOAI0XKEHM HA NleYeHUe 33 KaKBOTO 11 4a e 3ab0nABaHe, KOeTo Cnopes MHEHNETO Ha
nekyBaLLnA(Te) nexkap(in) Moxe fa NpeACTaBnABa HEONPABAH XVPYPruUeH puck.

*  AHaTomuyHa unu Gr3nNoNorNyHa aHoMans, KOATO MOXe a A0Befe A0 3HAUUTENHN CiefionepaTUBHY YUIOXHEHNA.

*  AHamHe3a 3a UyBCTBUTENHOCT KbM YY1 MaTepuany unm NoBTapALLM Ce ONUTY 1 Heycrexy Npy yronemsaBaHe Uin pekoHCTPYKLNA Ha
rbpanTe.

*  HexenaHue 3a no-HaTaTbLUHa OnepaLiA 3a peBu3nA.

*  HepeanucTuyHu 04akBaHA, KaTo HENOAXOAALLO OTHOLLEHIE N MOTUBALMA UAW IMCA Ha pa3bupaHe Ha UCKOBETe, (Bbp3aHi ¢
XUpYpruyHaTa npoweaypa 1 UMnaaHTuTe.

* [IpemanurHeHo 3abonABaHe Ha rbpaara 6e3 NoKoXHa MacTekTOMMA.

*  HenekyBaH U1 HeNoAX0AALLO NeKyBaH 3/10KauecTBeH TYMOP Ha rbpfara, 6e3 MacTekTomu.

W3penueto He MmoXKe Aia ce 3NON3Ba OT NKLA, KOUTO €A NPOTUBOMNOKA3HN

5. OuakBaH XUBOT Ha U3AeNNETO U NpocneAABaHe
MTocTaBAHETO Ha FPBAHM UMNIAHTI MOXKE [1a He e eJHOKpaTHa onepauya. (e onepaunaTa MoXe [a ce HANOXN f1a NoCelLLaBaTe nekap,
KaKTO 1 J0MbAHIUTENHA onepaLua. Moxe CbLuyo a Ce HaNoXI UMNNAHTLT Aa 6bAe 0TCTPaHeH ¢ UK 6e3 noamAHa. [PbAHUTE UMMAAHTH
MO>e Ja He U3 bPKaT AN uBoT. 1o BCAKO Bpeme CNlef MMMNIAHTUPaHETO MO3Xe [a Bb3HIKHe pa3kbBaHe. [1poyuBaHIATa NoKa3Bar, ye
0YaKBaHNA CPEfIEH XKNBOT Ha TeNl TPbAHUAT UMNNAHT MOXe Aa e Haz 10 roauHN.

TpAA6Ba ia npaBuTe NepuoguyHN 06pashu u3cnefBaqus (Hanp. AMP, yntpa3Byk) Ha BawmuTe umnnaxTy, 3a npoBepABaTe 3a pa3kbCBaHe
Ha MMnnanTa. Toa He 3aMecTBa OMbAHUTENHATa 06pa3Ha AMArHOCTUKA, KOATO MOXE fia ce HANOXKM, KaTo HanpuMep CKPUHUHTOBA
Mamorpadua 3a pak Ha rbpaara. Jlopu v 4a HAmaTe cumnTomu, TpAGBa ia HanpaBuTe MbpBIA C ynTpa3sByK un AMP 5 — 6 rogukm cied
MbPBOHaYasHaTa onepauys 3a MMnAaHTupaHe. (nef ToBa Ha BCeKM 2 — 3 TOAMHIA. AKO U3NUTaTe CUMITOMM, B KOVATO 1 1a € MOMEHT, Wik
MONTyYTE HECUTYPHI PE3YNTaTH OT YNTPa3BYK 3 Pa3KbCBaHE Ha IPbAHNA UMMIAHT, nofnaraHeTo Ha AMP e npenopbumTeNHo.

LLle ca HeoOXopMMIN BOMBHUTENH NOCELLEHINA MY NEKaps, 3a A Ce Ceau ANk e HACTbAWNO Pa3kbeBaHe Ha UMNNaHTa. KoHcyntupaiite ce
¢ Bawma xupypr 3a pefoBeH CKpUHUHT 3 HabMoLeHNe.
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AKo o BpeMe Ha 13M0/I3BaHETO Ha TOBA M3ZeNINe N B Pe3yNTaT Ha ynoTpe6ata My e Bb3HUKHAN CePU03eH MHLMAEHT, MONA, JOKNafiBaiiTe
ro AMPeKTHO Ha Bawwna noctaBunk Ha 3apasHu yanyri wan Ha MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com win 1-866-250-5115)

6. JlnyHa KapTa 3a UMANAHT
TpA6Ba Aa CTe NOAy4NnM MeXyHapoAHa KapTa 3a UMMIaHTa oT Bawuma xupypr. Tasu KapTa Lie CbbpiKa KaTanora U CepuitHus HoMep Ha
BawwuwTe umnnaHTy, 3aeaHo ¢ Apyra uHpopmauua. Hocete kapTaTa CbC cebe cv 1 A NOKa3BaiiTe Ha JieKapuTe WK APyrv A0CTaBYNLM Ha
30paBHM YCIIyry, KOraTo rv nocelasate. ToBa Lue UM MOMOTHE J1a ce MOFpUKaT 3a Bac no noAxoAALL HauvH v We NpeanasAT Baluute rpbaHu
UMMMAHTY N0 BPEME Ha BCAKO MeAMLMHCKO IEYEHNE, OT KOETO Ce Hyx/aeTe B Gbjellle. BalumAT nekap Lue CbXpaHsABa KOMue 0T IMYHaTa
KapTa 3a MMMNIaHTa 3aeHO C MEANLIMHCKOTO By focue.

7. Ye6caiit c MH$pOpMaLyA 3a nayueHTa
MoxxeTe J1a HamMepuTe aKTyanM3aLMn 3a N3AENUETO Ha T031 yebcailT. Baluata kapTa 3a MMNNIAHTMPaHe LLe ChAbPKa HGopMauusa 3a BawweTo
KOHKPETHO 13fiene. IHhopmaLms Moxe 1a HamepuTe 1 B MeAULIMHCKOTO C1 locke

8. 06em u pasmepu
WUHpopmauusa 3a 06ema 1 pasmepa Ha rpbAHNA UMIIAHT, KOMTO LLe NONyYuTe, e NpefocTaBeHa B KapTaTa 3a UMNNaHTa cief
onepauusra.

http://icjnjmedicaldevices.com

9. MMpwunarar ce xapmoOHM3MPaHU CTaHAAPTY 1 06K cneLuduKaLmn
o PEMJIAMEHT 3A U3MbJTHEHUE (EC) 2022/2346 HA KOMUCKATA ot 1 nekemBpu 2022 . 3a onpeaensHe Ha 06y cnelukaLmm 3a
rpynuTe NPOAYKTI 663 MeULIMHCKO NpeaHa3HaueH e, 136poeru B npunoxenine XVI kbm Pernament (EC) 2017/745 Ha EBponeiickna
napnameHT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO MeAMLIMHCKNUTE N3penus

e ENISO 13485 MeauumHckn n3genua. (uctemu 3a ynpaeneHine Ha KauectBoTo. V3nckBaHnA 3a Lenute Ha HOPMaTUBHITE aKTOBE
e ENISO 14971 MeauumHckn n3genua. lpunaraHe Ha yNpaBReHNETO Ha PUCKa NPY MeANLMHCKI U3Lenus

e ENISO 14630 HeakTugHu xupypruuecku umnnantatit. 06wm n3nckaHna

e EN62366 MenuuuHckn u3genus. A3non3saHe Ha NPUNOXeH UHXEHePUHT B MeULMHCKI U3fenns

e ENISO10993-1 buronoruuHo npeeHaBaHe Ha MeULMHCKU U3Lenus.
Yacr 1: TpeLieHaBaHe 1 U3NUTBaHe B pamMKUTe Ha MPoLeca 3a ynpasneHue Ha pucka
e EN556-1 (repunu3auna Ha MeAMLMHCKN 3aenua. V3uckBanua 3a MegULUHCKN n3genns,
3a ja um 6bae noctaseHo o3HaueHne ,CTEPUIHO”,
Yact 1: U3nckBaHuA 3a OKOHUATeNHO CTepPUAM3UPAHN MESULIMHCKN U3aenns
e ENISO11737-1  (repunu3auma Ha NpogyKTy 3a 3paBeonasBaHeTo. MukpobuonornyHu metoau.
Yact 1: OnpeaenaHe Ha nonynawnATa Ha MUKPOOPraHU3MN B NPOAYKTUTE
e ENISO11737-2  (repunn3aums Ha NPOLYKTI 3a 34paBeona3BaHeTo. MukpobuonornuHn Metogu.
Yact 2: U3nuTtBaHUA Ha CTEPUAHOCT, U3BbPLUBAHY NpU ONpeAenaHe, BanuanpaHe U NOALbPXKaHe Ha
CTepUNN3aLUoHHIA NpoLiec
e ENISO 11607-1 OnaKoBKM 33 OKOHUATENHO CTEpUNM3NpPaHe Ha MeANLIMHCKM U3geNna.
Yact 1: U3nckBaHua 3a matepuanu, CTepuiiHIn NPerpagiHi cuctemMu 1 CucteMm 3a OnakoBaHe
e ENISO11607-2  OnakoBKu 3 OKOHUATENHO CTEPUNU3NPAHE HA MEANLIMHCKIA U3Lenua.
Yacr 2: V3uckBaHuA 3a BanuamnpaHe Ha npoLecuTe 3a 0GOpMAHe, 3aneyaTBaHe 1 0KOMMNIEKTOBaHe
e ENISO14644-1  Yuctm cTam v (Bbp3aHaTa C TAX KOHTPOAMPAHA OKOJIHA Cpefa.
Yact 1: Knacudukauma Ha unctotata Ha Bbgyxa
e ENISO14644-2  Yuctn cTanm v cBbp3aHaTa C TAX KOHTPOAMPAHa OKOJIHA Cpefa.
Yacr 2: CneumdukaLmy 3a u3nuTBaHe 1 HaboAeHe 3a oKa3BaHe Ha
npoabmkaBaLLo cbotBetcTue ¢ IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
e ENISO14644-5  Yuctu cTam u CBbp3aHaTa C TAX KOHTPONMPaHa okonHa cpepa. Yact 5: Excnnoatauma (IS0 14644-5:2004)
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10. PeyHMK Ha cumBonuTe

VIme unu ngeHTUdUKaLMOHeH
HOMep Ha nauueHTa

[Jlata Ha NMNJIaHTUPAHETO

HanmeHoBaHue n afpec
Ha 34paBHOTO 3aBefieHue/
[0CTaBUUK, U3BBPLLNIIO
NMNNAHTUPAHETO

YebcailT ¢ nHdpopmauma 3a
naumeHTy

me Ha u3penune

g E [

> 2

KatanoxeH Homep A

Mpou3BoauTen ©y

YHuKaneH I/I)ZleHTMd)MKaTOp Ha
n3penunAta

(epueH Homep

be3onaco npu AMP

JIABO

RIGHT
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<> MENTOR"

GELOVE PRSNI IMPLANTATY
KULATE GELOVE PRSNI IMPLANTATY MENTOR™ Z MATERIALU SILTEX™
HLADKE KULATE GELOVE PRSNI IMPLANTATY MENTOR™

GELOVE PRSNI IMPLANTATY MENTOR™ CPG™
PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTY

LAB100947444v2

1. Popis prostredku
Gelové prsniimplantaty MENTOR™ jsou vyrobeny ze silikonu. Spole¢nost MENTOR™ nabizi gelové prsni implantaty se dvéma typy plastovych
povrchi: SILTEX™ a hladky povrch. PI&St SILTEX™ je texturovany. Vechny gelové prsni implantaty MENTOR™ obsahuji silikonovy gel, ktery je
soudrzny. MENTOR™ nabizi gelové prsniimplantéty s rdiznymi drovnémi koheze vyplfiového materialu. Prostiedky jsou k dispozici v kulatém
tvaru s rliznymi vyénélky a v nékolika tvarech obrys s riiznymi vyskami a vycnélky. Objem uvedeny na Stitku vyrobku je plnici objem gelu.

2. Materialy prostredku
Prsni implantaty MENTOR™ s gelovou naplni byly testovany pro bezpecné pouZiti. Materialy, s nimiz mohou pfijit pacientky do styku, jsou ze
100% lékafského silikonu.
Pouzdra prsnich implantdtd MENTOR™ plnénych gelem jsou vyrobena ze silikonového elastomeru |ékaiské kvality. Pouzdra jsou vyplnény
100% koheznim silikonovym gelem lékai'ské kvality.

3. Informace pro bezpecné pouZiti

3.1 Obecné bezpecnostni pokyny pro pacienta
Prsni implantdty jsou urceny pro Zeny starsi 18 let, které chtéji zvéteni nebo rekonstrukci prsou.
Operace prsnich implantat(i neni uréena Zendm, u nichz se vyskytuje néktery z nésledujicich stavi:
* Téhotenstvi nebo kojici matky.
¢ Autoimunitni onemocnéni
*  Stavy, které by zvysily chirurgické riziko™
* Historie citlivosti na cizi materidly
*  Opakované pokusy a netispéchy pii zvét3eni nebo rekonstrukci prsou
* Neochota podstoupit dal3i operaci
* Nerealistickd ocekavani
> Nevhodny postoj nebo motivace
> Nedostatecné pochopeni rizik spojenych s operaci aimplantaty.
* Neléceny karcinom prsu nebo premaligni onemocnéni prsu *
* Promluvte si se svym chirurgem o moznych podminkdch
**Promluvte si se svym prsnim chirurgem a onkologem o vasem planu [écby rakoviny

3.2 Pooperacni varovani, bezpecnostni opatieni nebo opatieni
Opatieni pro sebevysetreni prsu
Mély byste se naucit provadét mésicni samovyseteni prsou. Mélo by vam byt také ukazano, jak odlisit implantat od prsni tkané.
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Varovani

e Silikonovy gel miize unikat nebo prosakovat pes neposkozeny plast do kapsle a piilehlé prsni tkdné. Dlouhodobé ucinky takového
prosakovani nejsou zndmy. Mély byste si byt této moZnosti védomy.

e Pouziti mikrovinné diatermie se NEDOPORUCUJE. MiiZe mit negativni vedlej3i Gcinky na oblast chirurgického zakroku.

e Mély byste si byt védomy toho, Ze jakykoli abnormalni stres nebo trauma prsu by mohly vést k poskozeni implantétu.

e Spolenost MENTOR™ diirazné NEDOPORUCUJE Iécbu pevnosti kapsle silngm vnéjsim naméhanim (jako je uzaviena kapsulotomie). Bylo
hlaseno, Ze zplsobuje zranéni pacienta a/nebo poskozeni implantétu.

*  Stejné jako u jinych operaci m{iZe proces hojeni po operaci prsniho implantatu narudovat koufeni.

Bezpecnostni opatreni

Informujte svého poskytovatele zdravotni péce o svych stavajicich implantatech, pokud:
*  trpite autoimunitnim onemocnénim
* méte oslabeny imunitni systém
 vsoucasné dobé uzivate léky, které oslabuji pfirozenou odolnost téla vii¢i nemocem.
Informujte svého poskytovatele zdravotni péce, pokud planujete néktery z nasledujicich krokd:
e Operace v oblasti prsou
e (Chemoterapie

e areni*
e MRI
*  Kojeni**

*  Reoperace***

*  Mamografie****

*Radiacni Iécba mdze zplsobit poskozeni prsniho implantdtu. Radiacni terapie miize zvysit riziko kapsuldrni kontraktury a/nebo zménit vzhled

prsou

** Prsniimplantdty mohou narusovat kojeni.

*** Prsni implantdty nejsou doZivotni prosttedky. V budoucnu pravdépodobné podstoupite vyjmutiimplantétu, s vyménou nebo bez vymény.
Zmény prsou jsou po explantdtu nevratné.

**%* Prsni implantaty mohou naruSovat detekci nadorovych/vapenatych usazenin.

V3echny chirurgické zakroky maji malé riziko komplikaci, jako je krvéceni, potencidlni Iékové interakce a rizika spojend s anestezii. Promluvte si o
tom se svym chirurgem.

Rizika a komplikace
Rizika Opatieni ke snizeni rizik
Infekce* *  Prostfedek MENTOR™ a obal jsou pfi prepravé sterilni.
e Jetfeba uvést, Ze by infekce méla byt pfed implantaci vylécena.
*  Kontraindikace pro implantaci v pfipadé infekce v téle.
*  PouZiti aseptické techniky pfi plnéni implantatu fyziologickym roztokem.
Tvorba *  Upozornéni chirurgovi, Ze peclivé zastaveni priitoku krve je dlileZité pro prevenci hematomu.
hematomu *  Upozornéni chirurgovi, ktery doporucuje, Ze pokud nadmérné krvaceni pretrvava, mélo by byt krvaceni kontrolovéno.
Poté pokraCujte v operaci.
Opozdéné hojeni | *  Neimplantace tam, kde je v anamnéze uvedeno narusené hojeni ran.
rany *  Varovani, Ze koufeni mdZe naruSovat proces hojeni.
*  *Vizopatfeni ke sniZeni rizika infekce.
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Rizika Opatteni ke snizeni rizik

Kapsularni e Varovani, Ze radiacni terapie mize zplisobit kapsularni kontrakturu.

kontraktura *  Varovani, Ze kolem kazdého implantétu umisténého do kontaktu s mékkymi tkanémi mize dojit ke kapsulami

(€O kontrakture.

Deformita hrudni | Pokyny pro vybérimplantatu:
stény * Implantdt by nemél byt pfilis maly ani pfilis velky ve srovnani s rozméry hrudni stény pacientky.
Dostupnd tkan musi zajistit dostatecné pokryti implantétu.
*  Submuskuldrni umisténi implantatu mdize byt vhodnéjsi u pacientek s:
> Tenkou.
> Spatnd kvalita tkéné.
*  Musi byt vytvorena dobre ohranicend, suchd kapsa odpovidajici velikosti a symetrie, aby mohl byt implantat umistén
naplocho na hladky povrch
Zvétiené PouZiti aseptickych technik.
lymfatické uzliny | ©  Oplachnéte Cisté chirurgické ndstroje a rukavice, abyste odstranili necistoty.
* *Vliz opatfeni ke snizeni rizika infekce.

Ruptura * Implantdt splfiuje bezpecnostni normy ISO.
*  Varovani pro chirurga Ze je tfeba dbat mimofadné opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni protézy chirurgickymi néstroji.
*  Varovani pro pacienta Mély byste si byt védomy toho, Ze jakykoli abnormalni stres nebo trauma prsu by mohly vést

k poskozeni implantatu.

Zmény vnimani Jakykoli chirurgicky zakrok, ktery narusuje kiizi prsu, mtize mit za nasledek pirecitlivélost nebo ztratu citlivosti v oblasti

bradavek a bradavek a dvorce. Tyto zmény se mohou liSit stupném a mohou byt docasné nebo trvalé. Zmény vniméni bradavek/prsou
prsou/bolest mohou pfileZitostné ovlivnit sexudlni odezvu nebo pohodli béhem kojeni. Predpoklada se, Ze tyto zmény jsou vysledkem
prsou poskozeni nervii nebo protaZeni nervii z operace. Pro tento stav neexistuje Zadna specifickd lécha.
Pfi vybéru optimdlni velikosti fezu a operacniho pfistupu chirurg zvazi velikost implantdtu a pevnéjsi charakter a vyssi profil
plasté SILTEX™.

Pokyny pro vybér implantatu:
* Implantdt by nemél byt pfilis maly ani pfilis velky ve srovnani's rozméry hrudni stény pacientky.
*  Dostupnd tkan musi zajistit dostatecné pokryti implantétu.
*  Submuskuldrni umisténi implantatu mdze byt vhodnéjsi u pacientek s
> Tenkou.
> Spatnd kvalita tkéné.
*  Musi byt vytvorena dobre ohranicend, suchd kapsa odpovidajici velikosti a symetrie, aby mohl byt implantat umistén
naplocho na hladky povrch.
e *Vliz opatfeni ke snizeni rizika infekce.
Mozné reakcena | © Implantdt splfiuje bezpecnostni normy.
silikon *  Dotazovani pacientky dne:
» anamnéza zahrnujici alergické reakce na implantované materidly nebo
> plniva.
Prosakovanigelu | ®  Implantét spliiuje bezpecnostni normy.
e Varovani chirurga v ndvodu k pouZiti ped rizikem prasknuti: Ze je tfeba mimorddné péce, aby nedoslo k poskozeni protézy
chirurgickymi ndstroji
*  Varovani pro pacienta Mély byste si byt védomy toho, Ze jakykoli abnormalni stres nebo trauma prsu by mohly vést
k poskozeni implantatu.
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Rizika Opatteni ke snizeni rizik
Granulomy *  Implantdt splfiuje bezpecnostni normy.
*  Varovani chirurga v ndvodu k pouZiti pred rizikem prasknuti: Ze je tfeba mimoradné péce, aby nedoslo k poskozeni
protézy chirurgickymi ndstroji.
*  Varovani pro pacienta Mély byste si byt védomy toho, Ze jakykoli abnormalni stres nebo trauma prsu by mohly vést
k poskozeni implantatu.
Vytlacovani e Varovani: NepouZivejte u pacientek s prsnimi implantaty mikrovinnou diatermii.
implantdtu *  Varovani, Ze bylo prokdzano, Ze se zvy3uje riziko vytlaceni protézy pfi umisténi v poranénych oblastech, které jsou:
> 1zjizvené
> silné ozdfené
> sespalenou tkani
> srozdrcenymi kostmi, nebo
> vyrazné zredukovany chirurgickym zakrokem.
Vrésky Zajisténi toho, aby chirurg pouZival soucasné techniky pro

e Méfeni pacientii
*  stanoveni velikosti implantdtu a
* provedeni operace.
Chirurg prostfedek nenaplini mélo ani hodné.

Trombotizované | Varovani, Ze diisledkem umisténi cizich predméti v téle miize byt trombéza.

zily
Hypertrofické Névod k pouZiti upozorfiujici chirurga, Ze:
Zjizveni *  Hypertrofické jizvy jsou obecné omezeny na pivodni misto.

*  Hypertrofické jizvy dobfe reaguji na Iébu revize jizev.
»  Tomiize zahmovat injekce steroidd k rozkladu kolagenu.
»  TomiiZe také zahrovat operaci pro revizi polohy, sméru nebo linie jizvy.

Anaplasticky Névod k pouZiti popisuje, Ze byste méli vyhledat plastického chirurga, ktery vyhodnoti BIA-ALCL, pokud se u vés vyskytnou:
velkobunécny * seromv prsu vice nez 12 mésicti po implantaci

lymfom BIA-ALCL | e novy titvar v prsu, nebo

* onemocnéni lymfatickych uzlin.

Pokud pocitujete bolest nebo nepiijemné pocity na prsou, obratte se na svého prsniho chirurga. Promluvte si se svym Iékafem o jakychkoli otdzkach,
obavdch nebo moznych vedlejsich tcincich.

Anaplasticky velkobunécny lymfom souvisejici s prsnim implantatem (BIA-ALCL)

Prsni implantdty jsou spojovany s rozvojem rakoviny imunitniho systému (BIA-ALCL). Tato rakovina se vyskytuje ¢astéji u pacientek se
strukturovanymi prsnimi implantéty nez s hladkymi implantaty, ackoli poméry nejsou jasné definovany. Pokud mate prsni implantaty, mate velmi
malé, ale zvy3ené riziko vzniku anaplastického velkobunéného lymfomu spojeného s prsnimi implantaty, neboli BIA-ALCL. BIA-ALCL neni karcinom
prsu.

Jedné se o vzacny typ nehodgkinského lymfomu (rakovina imunitniho systému). Ve vétsiné pipadi se BIA-ALCL nachdzi v jizvé a tekutiné v blizkosti
implantatu. V nékterych pfipadech se vSak mize Sifit po celém téle. V pripadech, které se rozsifily mimo zjizvenou tkar a tekutinu v blizkosti
implantdtu, byly hlaSeny vzécné pripady dmrti.

Pokud se u vds objevi v prsu sérom s pozdnim ndstupem (pozdni znamena po vice neZ 12 mésicich po implantaci), novy ttvar v prsu nebo
lymfadenopatie (onemocnéni lymfatickych uzlin), méla byste navstivit plastického chirurga, aby posoudil, zda se nejednd o BIA-ALCL.

Pokud mate prsni implantaty, mély byste je sledovat a dodrZovat pravidelnou Iékaiskou péci. Pokud nemate Zadné piiznaky a nebyl vam
diagnostikovan BIA-ALCL, neni nutné prsni implantaty vyjimat.
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4. \Vyloudeni uzivatelii a spottebitelii

Zamyslenymi uZivateli jsou chirurgové, ktefi jsou obezndmeni s aktualné dostupnymi technikami pro provadéni expanze prsni tkdné a

implantace prsu. Osoby, které nespliuji toto kritérium, jsou z pouZivani prostiedku vylouceny.

Spotiebitelky (pacientky), které mohou tento prostfedek obdrzet, jsou Zeny, které podstoupi zvétSeni prsou (pro nelékarské tcely) nebo

rekonstrukci prsou (pro Iékaiské tcely), nebo které vyZaduiji expanzi tkdné a vyménu chybéjici prsni tkéné.

PoutZiti této protézy je kontraindikovano u pacientek, u kterych se objevi néktery z nasledujicich stavi:

*  Téhotenstvi nebo kojici matky.

*  Lupus (napf. SLEa DLE).

Sklerodermie (napf. progresivni systémova skleréza).

*  Vsoucasné dobé se stavem, ktery by mohl ohrozit nebo zkomplikovat hojeni ran (kromé pacientek po rekonstruki).

* Infekce nebo absces kdekoli v téle.

*  \Vykazuji vlastnosti tkané, které jsou klinicky nekompatibilni s implantétem (napf. poskozeni tkéné zplisobené zafenim, nedostatecnd tkan
nebo narusené prokrveni).

*  Majijakykoli stav nebo jsou Iéceny pro jakykoli stav, ktery podle ndzoru konzultujiciho Iékae / konzultujicich 1ékafi miiZe predstavovat
neopodstatnéné chirurgické riziko.

*  Anatomické nebo fyziologickd abnormalita, kterd by mohla vést k vjznamnym pooperacnim komplikacim.

* Historie citlivosti na cizi materialy nebo opakované pokusy a nedspéchy pfi zvétseni nebo rekonstrukci prsou.

*  Neochota podstoupit dal3i operaci k revizi.

* Nerealisticka ocekdvani, jako je nevhodny postoj nebo motivace nebo nedostatecné pochopeni rizik spojenych s chirurgickym zakrokem a
implantaty.

*  Premaligni onemocnéni prsu bez podkozni mastektomie.

*  Nelécend nebo nevhodné lécend malignita prsu, bez mastektomie.

Kontraindikované osoby jsou z pouzivani prostredku vylouceny

5. Ocekavana Zivotnost prostredku a nasledna opatteni
Implantace prsu nemusi byt jednorazova operace. Po operaci mohou byt nutné navstévy Iékafe a dalsi operace. Mlize byt také nutné vyjmout
implantdt s vyménou nebo bez ni. Prsni implantdty nemusi vydrZet cely Zivot. K ruptufe miZe dojit kdykoli po implantaci. Studie ukdzaly, Ze
gelovy prsni implantdt mdize mit ocekdvanou primérnou Zivotnost vice nez 10 let.
Mély byste podsutpovat pravidelné zobrazovéani (napf. MRI, ultrazvuk) implantét s cilem zkontrolovat, zda nedoslo k jeho rupture. To
nenahrazuje dalsi zobrazovani, které mZe byt vyZadovéno, jako je screeningova mamografie pro rakovinu prsu. | kdyz nemdte Zadné piiznaky,
mély byste podstoupit prvni ultrazvuk nebo magnetickou rezonanci 5-6 let po pocatecni operaci implantatu. Poté kazdé 2-3 roky. Pokud
mate kdykoli piznaky nebo nejisté vysledky ultrazvuku pro rupturu prsniho implantétu, doporucuje se MRI.
K monitorovani toho, zda nedoslo k ruptufe implantatu, by byly zapotfebi dal3i névstévy |ékare. Promluvte si se svym chirurgem o pravidelném
monitorovacim screeningu.
Pokud béhem pouZivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouZivani doslo k zdvaznému incidentu, nahlaste jej pfimo svému
poskytovateli zdravotni péce nebo spolecnosti MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com nebo 1-866-250-5115)

6. ldentifikacni karta implantatu
0d svého chirurga byste mély obdrZet mezindrodni kartu implantatu. Tato karta bude obsahovat katalogové a sériové islo vasich implantati
spolu s dalsimi informacemi. Noste kartu s sebou a ukazte ji [ékaftim nebo jingm poskytovatelGim zdravotni péce, kdyz je navstivite. Pomlize
jim vhodné k vam pfistupovat a chranit vase prsni implantaty béhem jakéhokoli Iékafského o3etieni, které budete v budoucnu potfebovat. Vas
Iékaf by si mél ponechat kopii identifikacni karty implantdtu spolu s vasimi zdravotnimi zdznamy.

7. Webova stranka s informacemi pro pacienta
Jakékoli aktualizace tykajici se prostfedku najdete na tomto webu. Vase karta implantatu bude obsahovat informace o konkrétnim prostfedku.
Ty Ize najit i ve vaSem chorobopisu.

http://icjnjmedicaldevices.com
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8. Objem avelikosti
Informace o objemu a velikosti prsniho implantatu, ktery obdrZite, jsou po operaci uvedeny na karté implantatu.

10.

Pouzité harmonizované normy a spolecné specifikace
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022: kterym se stanovi spolecné specifikace pro skupiny vyrobki bez
uréeného lécebného ucelu uvedené v pfiloze XVI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

EN1S0 13485
EN1S0 14971
EN1S0 14630
EN 62366
EN1S010993-1
EN 556-1
EN1S0 11737-1
EN1S0 11737-2
EN1S0 11607-1
EN1S0 11607-2
ENISO 14644-1
ENISO 14644-2

ENISO 14644-5

Zdravotnické prostfedky — Systém managementu kvality — PoZadavky pro Gcely predpisii
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

Neaktivni chirurgické implantdty — Vseobecné poZzadavky

Zdravotnickeé prostiedky — Aplikace stanoveni pouZitelnosti na zdravotnické prostiedky

Biologické hodnocent prostredk zdravotnické techniky — Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci systému Fizeni rizik
Sterilizace zdravotnickych prostiedki — Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacované jako, STERILNI" -

(ast 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu

Sterilizace zdravotnickych prostredki — Mikrobiologické metody -

Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismii na vyrobcich

Sterilizace zdravotnickych prostredki — Mikrobiologické metody -

Cast 2: Zkousky sterility provédéné pi definovani, validaci a udrzovani sterilizatniho procesu
Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v koneném obalu —

Cast 1: Pozadavky na materiély, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnickeé prostredky sterilizované v konecném obalu —

(ast 2: Pozadavky na validaci procesi tvafeni, utésnéni a sestaveni

(isté prostory a pfislusna fizena prostedi —

Cést 1: Klasifikace Cistoty vzduchu

(isté prostory a prislusné fizena prostedi —

Cast 2: Specifikace zkousent a sledovani pro priibézné ovéfovani shody s 150 14644-1 (150 14644-2:2000)
(isté prostory a prislusné fizena prostfedi — Cast 5: Provoz (IS0 14644-5:2004)

Slovnicek symbolii
. Jméno pacienta nebo -~
? !
& dentifkitor pacienta Katalogové cislo %) VLEVO
Datum implantace M Viyrobce )2  VPRAVO
Nézev a adresa poskytovatele
o+ zdravotni péce / zdravotnického Jednoznacny identifikdtor
L] zafizeni, vnémz byla provedena prostiedku
implantace
(i) Webovd stranka s informacemi e
oro pacenty [SN]  Sériové cislo
Nézev prostfedku Bezpecné pii MR
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<> MENTOR"

GELFYLDTE BRYSTIMPLANTATER
MENTOR™ SILTEX™ RUNDE, GELFYLDTE BRYSTIMPLANTATER
MENTOR™ GLATTE, RUNDE, GELFYLDTE BRYSTIMPLANTATER

MENTOR™ CPG™ GELFYLDTE BRYSTIMPLANTATER
BROCHURE MED PATIENTINFORMATION

LAB100947444v2

1. Beskrivelse af produktet
MENTOR™ gelfyldte brystimplantater er fremstillet af silikone. MENTOR™ tilbyder gelfyldte brystimplantater med to typer skaloverflader:
SILTEX™ og med glat overflade. SILTEX™ skallen er tekstureret. Alle MENTOR™ gelfyldte brystimplantater indeholder silikonegel, som er
kohaesiv. MENTOR™ tilbyder gelfyldte brystimplantater med en raekke forskellige kohaesivitetniveauer for fyldmaterialet. Produkterne fas i
en rund form med forskellige fremspring og i adskillige konturformer med forskellige hgjder og fremspring. Den volumen, der er angivet pa
produktmaerkaten, er gelens fyldningsvolumen.

2. Udstyrets materiale
MENTOR™ gelfyldte brystimplantater er blevet testet for sikker brug. Materialer, som patienter kan komme i kontakt med, er 100 % silikone af
medicinsk kvalitet.
MENTOR™ Gelfyldte Brystimplantaters skal er fremstillet af silikoneelastomer af medicinsk kvalitet. Skallen er fyldt med 100 % kohaesiv
silikonegel af medicinsk kvalitet.

3.  Oplysninger til sikker brug
3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger til patienten
Brystimplantater er beregnet til kvinder pa 18 ar og derover, som gnsker brystforstrrelse eller -rekonstruktion.
Brystimplantatkirurgi er ikke egnet til kvinder, der har nogen af falgende tilstande:
* Graviditet eller ammende mgdre
* Autoimmun sygdom
e Tilstande, der ville gge den kirurgiske risiko*
* Enanamnese med overfalsomhed over for fremmedlegemer
* Gentagne forsag og fejl ved brystforstarrelse eller -rekonstruktion
* Enuvilje til at gennemgad yderligere operation
e Urealistiske forventninger
> upassende holdning eller motivation
> manglende forstaelse for de risici, der er forbundet med operationen og implantaterne
Ubehandlet brystkraft eller preemalign brystsygdom*
* Drgft alle de mulige tilstande med din kirurg
**Tal med din brystkirurg og onkolog om din kraftbehandlingsplan

3.2 Postoperative advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger
Foranstaltninger til selvundersggelse af bryster
Du bar lzre at udfgre selvundersagelser af dine bryster hver maned. Du ber ogsa f& vist, hvordan du kan skelne implantatet fra det
omgivende brystvaev



PPE Specification
Labeling Specification

100947444 | Rev:2

Released: 09 Jan 2026

Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs

CO: 101259492

Release Level: 4. Production

2
Advarsler
* Silikonegel kan lekke eller "blgde” gennem den ubeskadigede skal ind i kapslen og det tilstadende brystvav. De langsigtede virkninger af
en sadan "bledning” er ukendte. Du bgr vaere opmarksom pd denne mulighed.
*  Brug af mikrobglgediatermi kan IKKE anbefales. Det kan forarsage negative bivirkninger i operationsomradet.
*  Duskal veere opmaerksom pd, at unormal belastning af eller traume pa brystet kan medfare beskadigelse af implantatet.
*  MENTOR™ FRARADER pa det kraftigste behandling af kapselfasthed ved brug af kraftig ekstern belastning (sasom lukket kapsulotomi). Det
er blevet rapporteret at fordrsage patientskade og/eller implantatskade.
*  Som ved enhver operation kan rygning forstyrre helingsprocessen efter brystimplantatkirurgi
Forholdsregler

Informer din sundhedsudbyder om dine eksisterende implantater, hvis

*  Duharen autoimmun sygdom

*  Duhar et svakket immunsystem

*  Dui gjeblikket tager medicin, der svaekker kroppens naturlige modstandsdygtighed over for sygdomme
Informer din sundhedsudbyder, hvis du planlegger noget af falgende:

*  Kirurgii brystomradet

¢ Kemoterapi

e Strdlebehandling*
* MR

¢ Amning**

*  Reoperation***

*  Mammografi****

* Strélebehandling kan muligvis fordrsage skader pa brystimplantatet. Strélebehandling kan gge risikoen for kapselkontraktur og/eller andre,

hvordan dine bryster ser ud

** Brystimplantater kan interferere med amning.

*** Brystimplantater er ikke livsvarige anordninger. Du vil sandsynligvis gennemgd implantatfjernelse, med eller uden udskiftning, i fremtiden.
Andringer i dit bryst er irreversible efter eksplantation.

**¥% Brystimplantater kan interferere med pavisningen af kreeft/calciumaflejringer.

Alle kirurgiske indgreb indebaerer en lille risiko for komplikationer sésom bladning, potentielle legemiddelinteraktioner og risici forbundet med
anstesi. Tal med din kirurg om disse risici.

Risici og komplikationer

Risici Foranstaltninger til reduktion af risici

Infektion® °

MENTOR™-produktet og emballagen er sterile, nar de sendes.
Forholdsregler om, at infektion far implantation skal behandles.
Kontraindikation for implantation, hvis der er en infektion i kroppen.
Brug af aseptisk teknik, ndr implantatet fyldes med saltvand.

Hematomdannelse | ©

Advarsel til kirurgen om, at omhyggelig standsning af blodgennemstremningen er vigtig for at forhindre
hamatom.

Advarsel til kirurgen, der anbefaler, at hvis der er kraftig, persisterende bladning, skal blgdningen kontrolleres.

Fortsaet derefter med operationen.

Forsinket sarheling *

Undlad at implantere, hvis der er en anamnese med kompromitteret sarheling.
Advarsel om, at rygning kan interferere med helingsprocessen.
* Se foranstaltninger til reduktion af infektionsrisiko.

Kapselkontraktur °
(€ *

Advarsel om, at stralebehandling kan forarsage kapselkontraktur.
Advarsel om at kapselkontraktur kan forekomme omkring ethvert implantat, der er i kontakt med blgdt vaev.
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Risici Foranstaltninger til reduktion af risici
Deformitet af Retningslinjer for valg af implantat:
thoraxvaeg * |mplantatet ma ikke veere for lille eller for stort sammenlignet med dimensionerne af patientens thoraxvaeg.
e Derskal vaere tilstraekkeligt vaev til at daekke implantatet.
e Submuskular placering af implantatet kan vare at foretraekke hos patienter med:
> Tyndtvav.
> Darlig vaevskvalitet.
*  Derskal dannes en veldefineret, tor lomme af passende stgrrelse og symmetri for at give en jeevn overflade, som
implantatet kan placeres fladt pa.
Forstarrede *  Brug af aseptiske teknikker.
lymfeknuder *  Skylning af rene kirurgiske instrumenter og handsker for at fierne urenheder.
o *Seforanstaltninger til reduktion af infektionsrisiko.
Ruptur * |mplantatet opfylder ISO’s sikkerhedsstandarder.
e Advarsel til kirurgen om, at der skal udvises ekstrem forsigtighed for ikke at beskadige protesen
med kirurgiske instrumenter.
o Advarsel til patienten om, at unormal belastning af eller traume pa brystet kan medfare beskadigelse af
implantatet.
[Endret folesans i Alle kirurgiske indgreb, der underminerer huden pa brystet, kan resultere i overfalsomhed eller falelsestab i brystvorte-
brystvorte og bryst/ areola-omradet. Disse &ndringer kan variere i grad og kan vaere midlertidige eller permanente. Forandringer i
brystsmerter folesansen i brystvorten/brystet kan nogle gange pavirke seksuelle reaktioner eller komfort under amning. Disse

andringer menes at vaere et resultat af nerveskade eller straekning af nerverne pa grund af operationen. Der er ingen
specifik behandling for denne tilstand.
Kirurgen tager hgjde for implantatets stgrrelse og SILTEX™ skallens fastere karakter og hgjere profil ved valg af optimal
incisionsstarrelse og kirurgisk metode.
Retningslinjer for valg af implantat:
* |mplantatet ma ikke veere for lille eller for stort sammenlignet med dimensionerne af patientens thoraxvaeg.
e Derskal vaere tilstraekkeligt vaev til at daekke implantatet.
e Submuskular placering af implantatet kan vare at foretraekke hos patienter med:
> Tyndtvav.
> Darlig vaevskvalitet.
*  Derskal dannes en veldefineret, tor lomme af passende stgrrelse og symmetri for at give en jeevn overflade, som
implantatet kan placeres fladt pa.
o *Seforanstaltninger til reduktion af infektionsrisiko.

Mulig reaktion pa
silikone

* Implantatet opfylder sikkerhedsstandarderne.

e Udsperge patienter om:
> anamnese, der involverer allergiske reaktioner pa implantatmaterialer eller
> fyldstoffer.

Gel-lekage

* Implantatet opfylder sikkerhedsstandarderne.

Advarsel til kirurgen i brugsanvisningen om risikoen for ruptur: Der skal udvises ekstrem forsigtighed for ikke at
beskadige protesen med kirurgiske instrumenter.

o Advarsel til patienten om, at unormal belastning af eller traume pa brystet kan medfare beskadigelse af
implantatet.
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Risici Foranstaltninger til reduktion af risici
Granulomer * Implantatet opfylder sikkerhedsstandarderne.
e Advarsel til kirurgen i brugsanvisningen om risikoen for ruptur: Der skal udvises ekstrem forsigtighed for ikke at
beskadige protesen med kirurgiske instrumenter.
*  Advarsel il patienten om, at unormal belastning af eller traume pa brystet kan medfore beskadigelse af
implantatet.
Ekstrudering af e Advarsel om ikke at bruge mikrobglgediatermi il patienter med brystimplantater.
implantatet o Advarsel om, at forekomsten af ekstrudering af protesen er blevet pavist at stige, nar protesen er placeret i skadede
omrader, som er:
> arrede

> staerkt bestrdlede

> brendtvav

> knuste knogleomrader eller

> alvorligt reduceret ved kirurgi

Rynker Forholdsregler om, at kirurgen skal benytte aktuelle teknikker til
* maling af patienterne

* fastleggelse af implantatstarrelsen og

* udfgrelse af operationen

Kirurgen underfylder eller overfylder ikke anordningen.

Tromboserede vener | Advarsel om at trombose kan skyldes placering af fremmedlegemer i kroppen.

Hypertrofisk Brugsanvisningen radgiver kirurgen om, at:
ardannelse *  Hypertrofiske ar generelt er begraensede til det oprindelige sted.
*  Hypertrofiske ar reagerer godt pa arrevisionsbehandling.
> Dette kan omfatte steroidinjektioner for at nedbryde kollagenet.
> Dette kan ogsa omfatte kirurgi for at revidere arrets position, retning eller linje.
Anaplastisk storcellet | Brugsanvisningen beskriver, at en plastikkirurg skal kontaktes for at vurdere for BIA-ALCL i tilfeelde af:
lymfom, BIA-ALCL * etseromibrystet mere end 12 maneder efter implantation
e ennybrystknude, eller
e sygdom i lymfeknuderne

Kontakt din brystkirurg, hvis du oplever brystsmerter eller ubehag. Draft eventuelle spargsmaél, bekymringer eller potentielle bivirkninger med din
lege.

Brystimplantatassocieret anaplastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL)

Brystimplantater er blevet forbundet med udviklingen af kraft i immunsystemet (BIA-ALCL). Denne kraftsygdom forekommer mere almindeligt
hos patienter med teksturerede brystimplantater end glatte implantater, selvom raterne ikke er veldefinerede. Hvis du har brystimplantater, har du
en meget lille, men gget risiko for at udvikle et brystimplantatassocieret anaplastisk storcellet lymfom, eller BIA-ALCL. BIA-ALCL er ikke brystkraeft.
Det er en sjelden type non-Hodgkins lymfom (kreeft i immunsystemet). | de fleste tilfelde findes BIA-ALCL i arvaevet og vaesken naer implantatet. |
visse tilfelde kan det dog spredes i hele kroppen. | de tilfeelde, hvor det har spredt sig lengere end arvaevet og vaesken i nerheden af implantatet,
er sjeldne tilfeelde af ded blevet rapporteret.

Du skal bede om en evaluering fra en plastikkirurg for at blive udredt for BIA-ALCL, hvis du oplever forsinket seromdannelse i brystet (forsinket
betyder, at det opstar mere end 12 maneder efter implantationen), en ny veevsknude i brystet eller lymfadenopati (sygdom i lymfeknuderne).
Hvis du har brystimplantater, skal du holde gje med dem dem og falge din rutinemzssige lgebehandling. Det er ikke ngdvendigt at flerne dine
brystimplantater, hvis du ikke har nogen symptomer, og du ikke er blevet diagnosticeret med BIA-ALCL.
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4, Brugere og forbrugerudelukkelser

De pataenkte brugere er kirurger, som er fortrolige med de aktuelt tilgaengelige teknikker til udfarelse af brystveevsudvidelse og

brystimplantationskirurgi. Personer, der ikke opfylder dette kriterium, er udelukket fra brugen af anordningen.

Forbrugere (patienter), der kan modtage denne anordning, er kvinder, der vil gennemga brystforstarrelse (ikke-medicinske formal) eller

brystrekonstruktion (medicinske formal), eller som kraever vaevsudvidelse og udskiftning af manglende brystvaev.

Brugen af denne protese er kontraindiceret hos patienter med en af fglgende tilstande:

* (raviditet ellerammende mgdre

* Lupus (f.eks. SLE og DLE).

e Sklerodermi (f.eks. progressiv systemisk sklerose).

e Aktuelt lider af en tilstand, der kan kompromittere eller komplicere sarheling (undtagen rekonstruktionspatienter).

* Infektion eller byld hvor som helst i kroppen.

e Udviser vaevskarakteristika, som er klinisk uforenelige med implantatet (f.eks. veevsskade som falge af strdling, utilstraekkeligt vaev eller
kompromitteret vaskularitet).

* Lideraf en hvilken som helst tilstand eller er under behandling for en hvilken som helst tilstand, som efter de(n) ansvarshavende laege(r)s
mening kan udggre en uberettiget kirurgisk risiko.

*  Anatomisk eller fysiologisk anomali, som kan fare til betydelige postoperative komplikationer.

* Enanamnese med overfglsomhed over for fremmedlegemer eller gentagne forseg og fejl ved brystforstarrelse eller -rekonstruktion.

* Manglende vilje til at gennemga yderligere operation med henblik pa revision.

e Urealistiske forventninger, sasom upassende holdning eller motivation, eller manglende forstaelse for de risici, der er forbundet med den
kirurgiske procedure og implantaterne.

*  Premalign brystsygdom uden subkutan mastektomi.

* Ubehandlet eller fejlbehandlet brystmalignitet, uden mastektomi.
Personer, der er kontraindiceret, er udelukket fra brugen af anordningen

5. Forventet produktlevetid og opfalgning
Brystimplantation er muligvis ikke en engangsoperation. Efter operationen kan det vaere ngdvendigt med l2gebesag og yderligere operation.
Implantatfjernelse med eller uden udskiftning kan ogsa vare ngdvendig. Brystimplantater holder muligvis ikke hele livet. Der kan opsta
ruptur ndr som helst efter implantation. Undersagelser har vist, at det gelfyldte brystimplantat kan have en forventet gennemsnitlig levetid
pa over 10 dr.

Du skal have foretaget en periodisk scanning (f.eks. MR, ultralyd) af dine implantater for at screene for implantatruptur. Dette erstatter ikke
yderligere scanning, som kan vaere pakraevet, sasom screenings-mammografi for brystkraft. Selvom du ikke har nogen symptomer, skal du
have din farste ultralyds- eller MR-scanning 5-6 ar efter din farste implantatoperation. Herefter hvert 2-3 &r. Hvis du pd noget tidspunkt har
symptomer eller usikre ultralydsresultater for brystimplantatruptur, anbefales en MR-scanning.

Yderligere legebesaq vil veere ngdvendige for at overvage, om implantatet er bristet. Tal med din kirurg om regelmaessig
monitoreringsscreening.

Hvis der er opstdet en alvorlig handelse under brugen af denne anordning eller som falge af dens brug, bedes du rapportere den direkte til din
sundhedsudbyder eller til MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com eller 1-866-250-5115)

6. Implantat-1D-kort
Du bgr have modtaget et internationalt implantatkort fra din kirurg. Dette kort vil indeholde katalog- og serienummeret pé dine implantater
sammen med andre oplysninger. Hav kortet pa dig, og vis det til leger eller andre sundhedsudbydere, ndr du besgger dem. Det vil hjeelpe dem
med at behandle dig korrekt og beskytte dine brystimplantater under enhver medicinsk behandling, du har brug for i fremtiden. Din lege bor
opbevare en kopi af implantat-ID-kortet saSmmen med din legejournal.

7. Websted med patientinformation
Du kan finde eventuelle opdateringer om enheden pd dette websted. Dit implantatkort indeholder oplysninger om din specifikke enhed. Disse
oplysninger fremgar ogsa af din patientjournal
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8. Volumen og starrelser
Oplysninger om volumen og storrelsen af det brystimplantat, du vil modtage, er angivet pa implantatkortet efter
operationen.

9. Anvendte harmoniserede standarder og felles specifikationer
e KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2346 af 1. december 2022: Om faststtelse af falles specifikationer for de
grupper af produkter uden tilsigtet medicinsk formdl, der er opfart i bilag XV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr

e ENISO 13485 Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer — Krav angaende opfyldelse af lovmaessige formal

e ENISO 14971 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

e ENISO 14630 Ikke-aktive kirurgiske implantater — Generelle krav

* EN62366 Medicinsk udstyr — Anvendelse af brugbarhedsdesign il medicinsk udstyr

e ENISO10993-1  Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Evaluering og pravning inden for rammerne af en risikostyringsproces
e EN556-1 Sterilisation af medicinsk udstyr — Krav til medicinsk udstyr, som skal maerkes “STERILT" -

Del 1: Krav til slutsterilisering af medicinsk udstyr
e ENISO11737-1  Sterilisation af sundhedsprodukter — Mikrobiologiske metoder —
Del 1: Bestemmelse af population af mikroorganismer pa produkter
e ENISO11737-2  Sterilisation af sundhedsprodukter — Mikrobiologiske metoder —
Del 2: Test til validering af sterilisation ved definition, validering og vedligeholdelse af sterilisationsprocesser
e ENISO11607-1  Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr —
Del 1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer og pakkesystemer
e ENISO11607-2  Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr —
Del 2: Valideringskrav til formgivnings-, forseglings- og samleprocesser
e ENISO14644-1  Renrum og tilknyttede kontrollerede omrader —
Del 1: Klassifikation af luftrenhed
e ENISO14644-2  Renrum og tilknyttede kontrollerede omrader —
Del 2: Specifikationer for prevning og overvagning med henblik pa fortsat overenstemmelse med
150 14644-1 (150 14644-2:2000)
e ENISO14644-5  Renrum og tilknyttede kontrollerede omrdder — Del 5: Drift (ISO 14644-5:2004)

10. Symbolforklaring

| & Patientnavn eller patient-ID Katalognummer %) VENSTRE
Dato for implantation M Producent (39 H@JRE
Navn og adresse pa den
o+ sundhedsinstitution / . e
[ det hospita,der foretog Unik udstyrsidentifikation
implantationen
[11) Websted med .
patientinformation [sN] Serfenummer
Udstyrets navn MR-sikker
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1.

Produktbeschreibung

MENTOR™ Gel-Brustimplantate sind aus Silikon hergestellt. MENTOR™ bietet Gel-Brustimplantate mit zwei Arten von Hiillenoberflachen

an: SILTEX™ und mit glatter Oberfldche. Die SILTEX™ Hiille ist texturiert. Alle MENTOR™ Gel-Brustimplantate enthalten kohasives Silikongel.

MENTOR™ bietet Gel-Brustimplantate mit verschiedenen Kohdsionsgraden des Fiillmaterials an. Die Produkte sind in runder Form mit
verschiedenen Projektionen und in mehreren Konturformen mit unterschiedlichen Hohen und Projektionen erhaltlich. Das auf dem
Produktetikett angegebene Volumen ist das Fiillvolumen des Gels.

Produktmaterialien

Die gelgefiillten Brustimplantate von MENTOR™ wurden auf ihre sichere Anwendung hin getestet. Die Materialien, mit denen Patientinnen in

Kontakt kommen konnen, bestehen zu 100 % aus Silikon fiir medizinische Zwecke.

Die Hiillen der gelgefiillten Brustimplantate von MENTOR™ bestehen aus Silikonelastomer fiir klinische Anwendungen. Die Hiillen sind zu

100 % mit einem kohasiven Silikongel fiir klinische Anwendungen gefiillt.

Informationen zur sicheren Verwendung
3.1 Aligemeine Sicherheitshinweise fiir Patienten
Brustimplantate sind fiir Frauen ab 18 Jahren geeignet, die eine Brustaugmentation oder -rekonstruktion wiinschen.

Eine Brustimplantat-Operation ist nicht fiir Frauen geeignet, die sich in einem der folgenden Zusténde befinden oder unter einer der

folgenden Bedingungen leiden:
o Schwangere oder stillende Miitter.
*  Autoimmunerkrankung
* Bedingungen, die das Operationsrisiko erhohen wiirden*
* Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkdrpern in der Vergangenheit
*  Wiederholte Versuche und Misserfolge bei der Brustaugmentation oder -rekonstruktion.
* Keine Bereitschaft zu weiteren chirurgischen Eingriffen
* Unrealistische Erwartungen
> unangemessene Einstellung oder Motivation
» mangelnde Aufkldrung iiber die mit der Operation und den Implantaten verbundenen Risiken.
* Unbehandelter Brustkrebs oder pramaligne Brusterkrankung*
* Besprechen Sie mit lhrem Chirurgen alle mdglichen Bedingungen.
** Sprechen Sie mit Ihrem Brustchirurgen und Onkologen iiber Ihren Krebsbehandlungsplan
3.2 Postoperative Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen oder MaBnahmen
MaBnahmen zur Brustselbstuntersuchung

Sie sollten lernen, monatlich eine Selbstuntersuchung der Brust durchzufiihren. Man sollte [hnen auch zeigen, wie Sie das Implantat

von ihrem Brustgewebe unterscheiden kdnnen.
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Warnhinweise

e Silikongel kann durch die intakte Hiille in die Kapsel und das angrenzende Brustgewebe austreten (,Bleeding”). Die langfristigen
Auswirkungen eines solchen,,Bleedings” sind unbekannt. Sie sollten sich dieser Maglichkeit bewusst sein.

*  Die Anwendung der Mikrowellen-Diathermie wird NICHT empfohlen. Es kann zu negativen Nebenwirkungen in lhrem Operationsgebiet
fiihren.

Beachten Sie, dass jede abnorme Belastung oder jedes Trauma der Brust zu einer Beschddigung des Implantats fiihren kann.
MENTOR™ RAT DRINGEND DAVON AB, die Kapselverhértung durch eine gewaltsame &uRere Belastung (z. B. eine geschlossene
Kapsulotomie) zu behandeln. Es wurde berichtet, dass es bei Patientinnen zu Verletzungen und/oder Implantatschaden kommen kann.
*  Wie bei jedem chirurgischen Eingriff kann das Rauchen den Heilungsprozess nach einer Brustimplantatoperation beeintrachtigen
VorsichtsmafBnahmen
Informieren Sie lhren medizinischen Betreuer iiber Ihre vorhandenen Implantate, wenn
*  beilhnen eine Autoimmunerkrankung vorliegt
¢ |hrImmunsystem geschwacht ist
*  Sie derzeit Medikamente einnehmen, die die natiirliche Widerstandskraft des Korpers gegen Krankheiten schwéchen.
Informieren Sie Ihren medizinischen Betreuer, wenn Sie eine der folgenden MaBnahmen planen:
e Qperation im Brusthereich
¢ (hemotherapie
¢ Strahlung*
* MRT
e Stillen**
*  Emeute Operation™**
e Mammographie****
* Eine Strahlenbehandlung kann mdglicherweise Schaden an dem Brustimplantat verursachen. Die Strahlentherapie kann das Risiko einer
Kapselkontraktur erhghen und/oder das Aussehen lhrer Briiste verandern.
** Brustimplantate konnen das Stillen beeintrachtigen.
*** Brustimplantate kdnnen nicht ein Leben lang getragen werden. Wahrscheinlich werden Sie sich in Zukunft einer Implantatentfernung
unterziehen, mit oder ohne Ersatz. Die Veranderungen an Ihrer Brust nach der Explantation sind irreversibel.
**** Brustimplantate konnen das Erkennen von Krebs/Kalziumablagerungen beeintrachtigen
Bei allen chirurgischen Eingriffen besteht ein geringes Komplikationsrisiko, wie z. B. Blutungen, mdgliche Arzneimittelwechselwirkungen und die
Risiken, die mit der Andsthesie verbunden sind. Bitte besprechen Sie diese mit Ihrem Chirurgen/Ihrer Chirurgin.
Risiken und Komplikationen
Risiken MaBnahmen zur Risikominderung

Infektion* Das Produkt von MENTOR™ und die Verpackung sind bei der Lieferung steril.

*  Eswird darauf hingewiesen, dass eine Infektion vor der Implantation behandelt werden sollte.
*  Kontraindikation fiir die Implantation, wenn eine Infektion im Korper vorliegt.

¢ Anwendung aseptischer Technik beim Fiillen des Implantats mit Kochsalzlosung.

Himatombildung | *  Wamnhinweise fiir den Chirurgen, dass eine sorgfaltige Unterbrechung des Blutflusses wichtig ist, um Himatome zu
vermeiden.

*  Warnhinweise fiir den Chirurgen, dass bei anhaltenden iibermaBigen Blutungen die Blutung kontrolliert werden
sollte. Fahren Sie dann mit der Operation fort.

Verzogerte * Nicht implantieren, wenn die Wundheilung in der Vergangenheit beeintrachtigt war.

Waundheilung *  Warnung, dass Rauchen den Heilungsprozess beeintréchtigen kann.

e *Siehe MaBnahmen zur Verringerung des Infektionsrisikos.
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Risiken MaBnahmen zur Risikominderung
Kapselkontraktur | *  Warnung, dass eine Strahlentherapie eine Kapselkontraktur verursachen kann.
(C0) *  Warnhinweis, dass eine Kapselkontraktur um ein Implantat auftreten kann, das in Kontakt mit Weichteilgewebe
platziert wurde.
Deformierung der | Leitlinien zur Implantatauswahl:
Brustwand DasImplantat sollte im Vergleich zu den Abmessungen der Brustwand der Patientin nicht zu klein oder zu grof sein;
*  Das vorhandene Gewebe muss das Implantat ausreichend bedecken.
*  Die submuskuldre Platzierung wird bevorzugt bei Patientinnen mit folgender Gewebequalitat:
> diinn
> schlecht
e Esmuss eine gut definierte trockene Tasche von ausreichender GréRe und Symmetrie geschaffen werden, damit das
Implantat flach auf eine glatte Oberflache gesetzt werden kann.
VergroBerte *  Anwendung aseptischer Techniken.
Lymphknoten *  Spiilung von sauberen chirurgischen Instrumenten und Handschuhen, um Verunreinigungen zu entfernen
e *Siehe MaBnahmen zur Verringerung des Infektionsrisikos.
Ruptur *  Das Implantat entspricht den ISO-Sicherheitsstandards.
*  Warnhinweis fiir den Chirurgen, darauf zu achten, dass das Implantat nicht durch chirurgische Instrumente beschadigt
wird.
*  Warnhinweis fiir die Patientin, dass jede abnorme Belastung oder jedes Trauma der Brust zu einer Beschadigung des
Implantats fihren kann.
Veranderungen Jede Operation, bei der die Haut der Brust abgeldst wird, kann zu einer Steigerung oder Verminderung der Empfindlichkeit
des Brustwarzen- | im Bereich der Brustwarze und des Warzenhofs fiihren. Diese Veranderungen kdnnen unterschiedliche Auspragungen
und Brustgefiihls/ | haben und von voriibergehender oder permanenter Dauer sein. Veranderungen der Empfindlichkeit von Brustwarze und
Brustschmerzen | Brust kdnnen vereinzelt das sexuelle Empfinden oder das Empfinden beim Stillen beeintréchtigen. Man geht davon aus,
dass diese Veranderungen auf eine Nervenschadigung oder eine Dehnung der Nerven durch die Operation zuriickzufiihren
sind. Es gibt keine spezifische Behandlung fiir diesen Zustand.
Chirurgen beriicksichtigen bei der Auswahl der optimalen InzisionsgroBe und des chirurgischen Ansatzes die GroRe des
Implantats sowie das hohere Profil der SILTEX™ Hiille.
Leitlinien zur Implantatauswahl:
DasImplantat sollte im Vergleich zu den Abmessungen der Brustwand der Patientin nicht zu klein oder zu grof sein;
*  Das vorhandene Gewebe muss das Implantat ausreichend bedecken.
*  Submuskuldre Platzierung des Implantats ist mdglicherweise vorzuziehen bei Patientinnen mit folgender
Gewebequalitat
> diinn
> schlecht
e Esmuss eine gut definierte trockene Tasche von ausreichender GréRe und Symmetrie geschaffen werden, damit das
Implantat flach auf eine glatte Oberflache gesetzt werden kann.
e *Siehe MaBnahmen zur Verringerung des Infektionsrisikos.
Médgliche *  Das Implantat entspricht den Sicherheitsstandards.
Reaktion auf *  Befragung von Patientinnen zu:
Silikon > Anamnese mit allergischen Reaktionen auf Implantatmaterialien oder
> Fiillstoffe.
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Risiken MaBnahmen zur Risikominderung
Gel-Bleeding *  Das Implantat entspricht den Sicherheitsstandards.

*  Warnung des Chirurgen/der Chirurgin in der Gebrauchsanweisung vor dem Risiko einer Ruptur: Es ist darauf zu achten,
dass das Implantat nicht durch chirurgische Instrumente beschddigt wird.
*  Warnhinweis fiir die Patientin, dass jede abnorme Belastung oder jedes Trauma der Brust zu einer Beschadigung des
Implantats fiihren kann.
Granulome * DasImplantat entspricht den Sicherheitsstandards.
*  Warnung des Chirurgen/der Chirurgin in der Gebrauchsanweisung vor dem Risiko einer Ruptur: Es ist sorgfaltigst
darauf zu achten, dass das Implantat nicht durch chirurgische Instrumente beschadigt wird.
*  Warnhinweis fiir die Patientin, dass jede abnorme Belastung oder jedes Trauma der Brust zu einer Beschadigung des
Implantats fiihren kann.
Extrusion des *  Warnung vor der Anwendung von Mikrowellen-Diathermie bei Patientinnen mit Brustimplantaten.
Implantats e Warnhinweis, dass das Auftreten einer Extrusion des Implantats zunimmt, wenn das Implantat in verletzten Bereichen
eingesetzt wurde, die Folgendes aufwiesen:
> Vernarbung
> starke Bestrahlung
> verbranntes Gewebe
» zertriimmerte Knochenbereiche oder
> starke Reduzierung durch Operation
Faltenbildung Vorsorge, dass der Chirurg/die Chirurgin die aktuellen Techniken fiir
* die Korpervermessung der Patientin
¢ Dimensionierung des Implantats und
*  die Durchfiihrung der Operation verwendet.
Der Chirurg/die Chirurgie dehnt das Produkt weder zu wenig noch zu stark auf.

Thrombosierte Warnhinweis, dass eine Thrombose durch das Einbringen von Fremdkorpern in den Kérper entstehen kann.

Venen
Hypertrophe Gebrauchsanweisung, die den Chirurgen/die Chirurgien darauf hinweist, dass:
Narbenbildung * hypertrophe Narben im Allgemeinen auf die urspriingliche Stelle beschrénkt bleiben.
* hypertrophe Narben gut auf eine Narbenrevision an ansprechen.
> Dies kann die Gabe von Steroidinjektionen umfassen, um das Kollagen abzubauen.
> Dies kann auch einen chirurgischen Eingriff umfassen, bei dem die Position, die Richtung oder der Verlauf der
Narbe geandert wird.

Anaplastisch- In der Gebrauchsanweisung wird beschrieben, dass Sie einen plastischen Chirurgen aufsuchen sollten, um sich auf BIA-ALCL
groBzelliges untersuchen zu lassen, wenn Sie Beschwerden haben:
Lymphom (BIA-  ein Serom in der Brust mehr als 12 Monate nach der Implantation
ALCL) e eine neue Brustmasse, oder

Erkrankung der Lymphknoten.

Wenn Sie Schmerzen oder Beschwerden in der Brust haben, wenden Sie sich an lhren Brustchirurgen. Besprechen Sie alle Fragen, Bedenken oder
maglichen Nebenwirkungen mit lhrem Arzt.

Brustimplantat-assoziiertes anaplastisch-groB3zelliges Lymphom (BIA-ALCL)

Brustimplantate wurden mit der Entwicklung eines Krebses des Inmunsystems (BIA-ALCL) in Verbindung gebracht. Dieser Krebs tritt bei
Patientinnen mit texturierten Brustimplantaten haufiger auf als bei glatten Implantaten, obwohl die Haufigkeit nicht genau definiert ist. Wenn Sie
Brustimplantate tragen, haben Sie ein sehr geringes, aber erhhtes Risiko, ein Brustimplantat-assoziiertes anaplastisches grozelliges Lymphom
bzw. BIA-ALCL zu entwickeln. BIA-ALCL ist kein Brustkrebs.
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Es handelt sich um eine seltene Art des Non-Hodgkin-Lymphoms (Krebs des Immunsystems). In den meisten Féllen wird BIA-ALCL im
Narbengewebe und in der am Implantat anliegenden Fliissigkeit festgestellt. In einigen Féllen kann er sich jedoch im ganzen Korper ausbreiten.
In den Féllen, in denen es sich iiber das Narbengewebe und die am Implantat anliegende Fliissigkeit hinaus ausgebreitet hat, wurden seltene
Todesfalle berichtet.

Sie sollten sich von einem plastischen Chirurgen in Bezug auf ein BIA-ALCL untersuchen lassen, wenn es bei ihnen zu einer verzogert einsetzenden
Serombildung in der Brust (verzogert einsetzend bedeutet mehr als 12 Monate nach der Implantation), einer neuen Raumforderung in der Brust
oder zu einer Lymphadenopathie (Erkrankung der Lymphknoten) kommt.

Wenn Sie Brustimplantate tragen, sollten Sie Ihre Brustimplantate regelmaRig tiberpriifen lassen und sich an Ihre routinemaRige medizinische
Vorsorge halten. Die Entfernung von Implantaten ist bei Frauen ohne Symptomatik und ohne eine Diagnose von BIA-ALCL nicht notwendig.

4, Ausschluss von Anwendern und Verbrauchern
Die Zielgruppe sind Chirurg:innen, die mit den derzeit verfiigharen Techniken zur Durchfiihrung von Brustimplantationen vertraut sind.
Personen, die dieses Kriterium nicht erfiillen, sind von der Nutzung des Produkts ausgeschlossen.
Verbraucherinnen (Patientinnen), die dieses Produkt erhalten knnen, sind Frauen, die sich einer BrustvergroRerung (zu nichtmedizinischen
Zwecken) oder einer Brustrekonstruktion (zu medizinischen Zwecken) unterziehen wollen oder die eine Gewebeerweiterung und den Ersatz
von fehlendem Brustgewebe bendtigen.
Die Verwendung dieses Implantats ist bei Patientinnen kontraindiziert, die an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

*  Schwangere oder stillende Miitter.

*  Lupus (z. B. SLE und DLE).

Sklerodermie (z. B. progressive systemische Sklerose).

Derzeit besteht eine Erkrankung, die die Wundheilung beeintrachtigen oder erschweren konnte (aulSer bei Patienten, die eine
Rekonstruktion bendtigen).

e Infektion oder Abszess irgendwo im Korper.

*  Gewebeeigenschaften, die mit dem Implantat klinisch inkompatibel sind (z. B. Gewebeschdden aufgrund von Bestrahlung, inaddquates
Gewebe oder eingeschrankte GefaBversorgung).

e Patientin leidet an einem Zustand oder ist aufgrund eines Zustandes in Behandlung, der nach Ansicht des/der beratenden Arztes/Arzte ein
ungerechtfertigtes chirurgisches Risiko darstellen konnte.

*  Anatomische oder physiologische Anomalien aller Art, die zu erheblichen postoperativen Komplikationen fiihren konnten

* Empfindlichkeit gegeniiber fremden Materialien oder wiederholte Versuche und Misserfolge bei der Brustaugmentation oder
-rekonstruktion.

*  Keine Bereitschaft zu weiteren chirurgischen Eingriffen zur Revision.

*  Unrealistische Erwarungen, wie z. B. unangemessene Einstellung oder Motivation, oder ein mangelndes Verstandnis der mit dem
chirurgischen Eingriff und den Implantaten verbundenen Risiken.

*  Pramaligne Brusterkrankung ohne subkutane Mastektomie.

*  Unbehandeltes oder unangemessen behandeltes bosartiges Mammakarzinom, ohne Mastektomie.
Personen, bei denen eine Kontraindikation besteht, sind von der Verwendung des Produkts ausgeschlossen

5. Erwartete Lebensdauer des Produkts und Nachverfolgung
Eine Brustimplantation ist nicht unbedingt ein einmaliger Eingriff. Nach der Operation kdnnen Arzthesuche und weitere Eingriffe erforderlich
sein. Auch die Entfernung von Implantaten mit oder ohne Ersatz kann erforderlich sein. Brustimplantate halten moglicherweise nicht ein
Leben lang. Eine Ruptur kann zu jedem Zeitpunkt nach der Implantation auftreten. Studien haben ergeben, dass das Gel-Brustimplantat eine
durchschnittliche Lebensdauer von {iber 10 Jahren haben kann.

Sie sollten sich in regelméRigen Abstanden einer Bildgebung (z. B. MRT, Ultraschall) unterziehen, um lhre Implantate auf Rupturen zu
untersuchen. Sie ersetzt nicht die eventuell erforderliche zusétzliche Bildgebung, wie z. B. eine Screening-Mammographie zur Untersuchung
auf Brustkrebs. Auch wenn Sie keine Symptome haben, sollten Sie sich 5—6 Jahre nach der ersten Implantation einer Ultraschalluntersuchung
oder einer MRT unterziehen. Danach alle 2-3 Jahre. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Symptome oder unsichere Ultraschallergebnisse fiir
eine Ruptur des Brustimplantats haben, wird eine MRT empfohlen.
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Weitere Arztbesuche sind erforderlich, um zu kontrollieren, ob das Implantat gerissen ist. Sprechen Sie mit Ihrem Chirurgen/Ihrer Chirurgin
iiber regelmdBige Kontrolluntersuchungen.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte direkt hrem medizinischen Betreuer oder MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com oder 1-866-250-5115)

6. Implantat-ID-Karte
Sie sollten von lhrem Chirurgen/Ihrer Chirurgin eine internationale Implantatkarte erhalten haben. Diese Karte enthalt die Katalog- und
Seriennummer Ihrer Implantate sowie weitere Informationen. Tragen Sie die Karte bei sich und zeigen Sie sie Arzt:innen oder anderen
Gesundheitsdienstleistern, wenn Sie sie aufsuchen. Es hilft ihnen, Sie angemessen zu behandeln und Ihre Brustimplantate bei einer kiinftigen
medizinischen Behandlung zu schiitzen. Ihr Arzt/Ihre Arztin sollte eine Kopie der Implantat-ID-Karte bei Ihren medizinischen Unterlagen
aufbewahren.

7. Website zur Patienteninformation
Auf dieser Website finden Sie alle Aktualisierungen zu diesem Produkt. Ihre Implantatkarte enthalt Informationen zu Ihrem spezifischen
Produkt. Diese Informationen sind auch in Ihrer Krankenakte zu finden.

http://ic.jnjmedicaldevices.com

8. Volumen und Groen
Informationen iiber das Volumen und die GroBe des Brustimplantats, das Sie erhalten werden, finden Sie auf der Implantatkarte
nach der Operation.

9. Angewandte harmonisierte Normen und gemeinsame Spezifikationen
o DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/2346 DER KOMMISSION vom 1. Dezember 2022 zur Festlegung gemeinsamer Spezifikationen
fiir die in Anhang XV der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte aufgefiihrten
Produktgruppen ohne medizinische Zweckbestimmung
e ENISO 13485 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
e ENISO 14971 Medizinprodukte — - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
e ENISO 14630 Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
* EN62366 Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeitstechnik auf Medizinprodukte
e ENISO10993-1  Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 1: Beurteilung und Priifung im Rahmen eines Risikomanagementsystems
e EN556-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als, STERIL" gekennzeichnet werden —
Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert werden
e ENISO11737-1  Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 1: Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten
e ENISO11737-2  Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 2: Priifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
e ENISO11607-1  Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte —
Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
e ENISO11607-2  Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte —
Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens
e ENISO14644-1  Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit
e ENISO14644-2  Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 2: Spezifikationen fiir die Priifung und Uberwachung zum
Nachweis der kontinuierlichen Ubereinstimmung mit 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
o ENISO14644-5  Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 5: Betrieb (IS0 14644-5:2004)
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10. Symbolverzeichnis

| &

Name oder ID des Patienten

Datum der Implantation

Name und Anschrift
derimplantierenden
Gesundheitseinrichtung/
des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

Website zur
Patienteninformation

Produktname

> 2

Katalognummer A

Hersteller ©y

Einmalige Produktkennung

Seriennummer

MR-sicher

LINKS

RECHTS
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<> MENTOR"

EMOYTEYMATA MALTOY FEAHX

XTPOITYAA EMOYTEYMATA MAXTOY TEAHX MENTOR™ SILTEX™
XTPOITYAA EMOYTEYMATA MAZTOY FTEAHX MENTOR™ ME AEIA
EMNIOANEIA

EMOYTEYMATA MALTOY TEAHX MENTOR™ CPG™
ENHMEPQTIKO OYAAAAIO AZOENOYZ

LAB100947444v2

1. Neprypagn texvoloyikol mpoiovrog
Ta epgutedpata paotol yéAn¢ MENTOR™ eivar katackevaopéva amd othikovn. H MENTOR™ mpoogépel Ta epgutedpata paotou yéAng pe d0o
TUMouG em@avelwv KeNogoug: SILTEX™ kau pe Neia emepaveta. To kéhugog SILTEX™ éxel avayhugn emgdvela. ONa Ta epguTedpata paotou yéng
¢ MENTOR™ mepiéxouv yéAn athikovng mou eival ouvektikiy. H MENTOR™ mpoogépet epgputedpata paotol yéng pe pia motkihia emmédwy
OUVEKTIKOTNTAC TOU LAIKOU MARpwong. Ta epgutedpata diatiBevtal e oTpoyyuld oxrAua e didpopeg mpoPoléc kat o€ didpopa avatopkd
oxfpata pe Slagopetikd uYn kat mpoPoAéc. H évdeién Tou dykou aTnv €TIKETa TOL TIPOIOVTOC €ival 0 GyKo¢ MARPWONG TG YEANC.

2. YNid mpoiovtog
Ta epgutedpata paotou yéng MENTOR™ éxouv dokipaotei yia acpalr xprion. Ta uhikd pe Ta omoia pmopolv va épBouv o€ emagr ot aoBeveig
givat 100% othikovn latpikol Pabpov.
Ta KeAOQN TwV ePPUTEVPATOV PaoTol e YéAn Tng MENTOR™ kataokeud{ovtal amd ehactopepég KoV tatpikol Babpov. Ta keNogn eiva
yeiopéva pe 100% ouvekTikn yéAn othikovng Latpikol fabpov.

3. MMnpoyopiec yia acpali xpron
3.1 Tevikég odnyiec acpaleiag yia tnv acOevi
Ta epgutedpata paotou mpoopiCovtal yia yuvaikeg 18 €Twv kat dve mov emBupodv avénon f amokatdetaon Tou HagTov.
* Hxelpoupywn enéppaon pe poutedpata paotou dev evdeikvutat yia yuvaikeg mou €xouv omoladrmote amd Tig akoAoubeg
KATaoTAoELC:
* Eykupoouvn i yahouyia.
¢ Autodvooo voonua
*  Kataotdoeig mov Ba pmopovoav va auéoouy Tov Xelpoupyiko Kivéuvo™
* |otopikd svatoBnoiag oe EEva AIkA
o Enavelhnupévec mpoomdabeteg kat amotuyiec avénong 1 amokatdotaong pactoo.
*  AnpoBupia umoBoAiic o€ mepaITEPW YEIPOUPYIKEC EMEPPATELC
e ESwmpaypatikéc mpoodokieg
> havBaopévn otdon i kivntpo
> ENewn katavonong Twv KivOvwv mou GUVENAYoVTal 1) XEIPOUPYIKN EMEPBAON KAl TA EQUTEVHATA.
*  Kapkivog Tou paotol mou dev éxet umoPAndei ae Bepaneia i mpokapkivikr mabnon paotou *
* Z0{NTAOTE i€ TOV XELpoupyo aag omoleadrimote mbavég KATAoTAoELS
**AmeuBuvBeite aTov Xelpoupyd HaaToL Kat Tov oykoAGyo 6ag yia To axédlo Bepameiag Tou kapkivou oag
3.2 Meteyxeipntuikéc mpogidomounjosig, mpopulaseig iy pétpa
Métpa avtoe€étaong Tov pactol
Oa mpémet va pabete va kdvete autoeéétaon Tou paotou kabe prva. Oa mpémel emiong va oag deixBei mwe va dlakpivete T0 EpQUTEUPA
amé Tov 10T6 Tov 0TrBouC 0ag
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Mpocidomouoeig

*  Hyé\n athikévng pmopei va mapouaidoet dtappon i «eidpworny» péoa amd To ABIKTo KEAUQOC 0TV KAYA KAl TOV YEITOVIKG 10T TOU aoTou.
Ta pakpompoBeopa amoteNéopata piag Tétolag §idpwang sivar dyvwata. Oa mpémet va éxete umoyn autr Ty mBavéTnTa.
e Hypron dtaBeppiag pikpokupdtwy AEN ouviotdtal. Mmopei va pokahéoet apvnTIKEG TAPEVEPYELEC OTN XELPOUPYIKI| TIEPLOXN).
e Qampémelva éxete umOYN OTL OMOLASHTIOTE AQUOIKN KATAMOVNON I TPAVUATIGHOC OTOV PAoTO pmopei va empépel BAABn oTo epgiTevpa.
e HMENTOR™ AEN ouvioTd 0¢ Kapia mepimTwon Ty avTIPET@MON TS OKANPRS KAYa pe TV doknon peydAng ewtepikic mieong (Omwen
khewotr Topr) kdyac). Exet avagpepbei 611 éxel mpokahéoel Tpavpatiopd acBevolg i/kat BAGBN Tou eppuTEUpATOC.
*  ‘Omw¢ oupPaiver pe kaBe xeipoupyikn enéppaon, To KAMviopa Umopei va emnpedoel T Sladikacia eMOUAWONG LETA TN XEIPOUPYIKY emépBaon
EHQUTELpATOC PaOTOD.
Mpoguldgerg
Evnuepwore Tov mdpoxo uyElovopLKr¢ mepiBahyrig 6ag OYETIKA e Ta umdpyovTa EpQUTEDPATA 6ag 4v:
e ¢yete autodvooo voonpa
*  ¢yete adUvapo avooomoInTIKG OUOTNUA
*  TaipVeTE £Mi TOU TAPOVTOC PAPHAKA TTOU AOOUVALWYOLV TN QUOIK AVTITAON TOU 0pYavIoUOU OTIC aoBévelec.
Evnuepwore Tov mdpoyo uyelovopkng mepiBahyric oag edv oxediddete katt amd Ta akéhouba:
o XelpoupyIkn emépPaon otnv meplox\j Tou HaoTol
*  XnuewoBepaneia
e AxtvoPolia*
*  Mayvnukn Topoypagia
*  Onhaopd™*
e EmavenépBaon***
*  Maotoypagia®****
*H aktvoBepaneia pmopei evbexopévwg va mpokahéaet BAABN oTo epguteupa paotov. H aktvoBepaneia pmopei va auéiogl v mbavotnta Kaikig
0UOTOARC f)/Kat va aANGEeL TV EUpavion Tou PaoTol 6ag.
**Ta epeutebpaTa Paotou pmopei va empedoouy Tov OnAaopo.
***Ta epgutevpata paotou dev givat 1oopia mpoiovra. Eivar mbavo va umoPAnBeite o agaipeon Tou EPQUTEDHATOC, e ) XWPig AVTIKATAOTAOT, 0TO
péMov. Ot alayég oTov PaoTo oag Eival P avaoTpEPIES PETA TV EKQUTEVON.
**¥* T euuTELpaTA HaoTol pmopei va mapepuPAnbolv atnv aviyveuon Kapkivou/enacBeotwoewy.
0\eg o1 etpoupyIkéq emepPaaeic evéxouv [ikpo Kivouvo emmlokwy, 6mwg apoppayia, mbavég aMnAemdpdogig pappdxwy Kat Kivdivoug mov
oxetiCovran pe v avatoBnaia. Mapakaheiote va ou{nTiioeTe OYETIKA [ AUTA e TOV XEIPOUPYO Ta.

Kivouvot kat emmhokéc

Kivéuvor Métpa yia T peiwon Twv Kivéivwy

e Tompoiov MENTOR™ Kat nj 0UOKeVaOia €ivat amooTeIpwpEVa KATA TNV AmoGTOA).
*  Yootaon mpo@OAagng 6Tt Aoipwén mptv amd TV EUQUTEVON TIPEMEL VA AVTIPUETWTIOTEL

hoiywtn o Avtévdeidn yia v eppitevon 6tav umdpyet hoipwén 0To cwpa.

*  Xpron aonTIKAC TEXVIKMAS KATA TNV TARPWON TOU ELQUTEVHATOC HE PUTLOAOYIKO 0pO.

*  [Ipogidomoinon mpog Tov Xelpoupyd OTL N MPOGEKTIKK SLAKOTI TG AIUATIKAC PONG Elval oNPavTIKA yia TV anoguyn
TYnuatiopog QIPOTWHOTOC.
QIPOATWHATOC *  [lpocibomoinon mpog Tov Xelpoupyd 6Tt edv n umepPolikr alpoppayia empiével, n aoppayia Ba mpémel va eheyyDei.

21N oLVéYELD, TIPOXWPTOTE 0TI XELPOUPYIKT EMERPaon.

KaBuotepnuévn *  Mn ep@UTeUON O€ TIEPITTWOELG OTTOU UTIAPXEL LOTOPIKG EMMAOKWV 0TNV EMOUAWON TPAUHATWV.
emovAwon *  [lpocidomoinon 6ti To KAMvIoPa mopei va emnpedoel Tn dtadikaoia emouAwang.

Tpavpatog e *B\. pétpa yia m peioyan Tou kivduvou hoipwéng.
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Kivéuvot Métpa yia T peinon Twv Kivéivwy
Kabikh \ *  [lpoeibomoinon 6t n axktivoBepaneia pmopei va mpokaréoel Kayiki) GUOTOAN.
0UiKr) ooTONT] *  [lpoeibomoinon 0Tt propei va ejQavIoTer KaPIkr ouaToA YUPW amo ej@UTEV|IA TTOU TomOBETETaL O€ EMAQH e
() pahakoug 10Tol.
KatrevBuvtipieg 0dnyieg emhoync epguteiparoc:
o ToepgUteupa dev Ba mpémet va eivar 00Te OAD HIKPO 0UTE OND peydo oe ayéon e TI¢ SlaoTdoel¢ Tou Bwpakikol
TOlWpaTto TS aobevouc.
Mapapdpewon o 0 b100¢01p0¢ 10TOC Mpémel va mapéyel emapki KAAUYN TOU ELPUTEVHATOC.
T0U Bwpakikol *  Humopwikn Tomofétnon Tou EUQUTELHATOC iowC Eival TpoTIHOTEPN Yia aoBEVEiC e:
TOIXWHOTOG > Nemtouc 1oToUg
> lotoug mwyn¢ moldtnTag.
o [lpémetva dnpiovpynOei évag kahd mepiyeypappévoc avaipaktog BONaKaC emapkole peyeBoug Kat GUPPETpIac, yia va
TomoBetnei 10 epgiTeLpa o€ emimedn kau Aeia emdvela.
AoyKwpévoug *  Xpron aonmTIKwy TERVIKWV.
hepgadéveg *  Z¢mupa KaBapiopoU XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWY KAl YavTI@V Yia TV amopdKpuvon akabapotwv.
o *B\. pétpa ylatn peiwon touv Kvdivou hoipwéng.
e To epgitevpa minpoi ta mpétuna ac@aheiag ISO.
*  T[lpogidomoinan mpog Tov yelpoupyd ot mpémet va doBei 1biaitepn mpoooxn wote va pnv mpokAnBei {npud otnv mpdbean
Pién HE XEIPOUPYIKG Epyaheia.
*  [lpogidomoinon g aoBevoug ot omoladrmote aQUOIKN KATAMOVNOM ) TPAUHOTIONOC GTOV HAoTO Pmopei va EmM@EpEL
BAGBN oo EppiTELpA.
Omotadnmote yepoupyIkn eméuPaon mou umovopelel To O¢ppa Tou pactol pmopei va odnyroel o€ umepevaobnaia i
anwheta e aioBnong otn OnAn-nepiBnhiaia meproyr. Ot alayéc avtég pmopei va motkiNouy o€ Babpo kat evdéxetat va
eivar mapodikéc 1y povipec. Ot alayég atnv aioBnon BnAng/ paotol evdéyetal, avahoya pe TV TEPIMTWON, va EMMpedoovy
TNV EPWTIKA amoKpLon f T dveon katd tov BnAacpd. Motebetar ot ot aMayég avtég mpokimTouv amd veuptkn BAGPN i
diaraon Twv veupwv Aoyw NS XELpoupyiki¢ emépPacng. Aev umApyEL E18IKN AVTILETOMION QUTHAS TG KATAOTAON.
0 yepoupydc hapBdver uméyn Tou To péyeBog Tou EPQUTELUATOC KAl TNV TTI0 6YPLYNA GUON Kal To uYnAdTEPD TPOQIA TOU
ANayéc oty keNo@oug SILTEX™ katd tnv emhoyn Tou BéTioTou peyéBoug TopRG Kat TnE XELPOUPYIKNC TPOGEYYIONG.
aionon e KarevBuvtipieg 0dnyieg emhoync epgutelparo:
B¢ Kat Tov e To epgutevpa dev Ba mpémet va ivat 00Te MOND pikpd oUTe MOAU peydo og oxéon pe T SlaoTaoel¢ Tou Bwpakikol
HaoTOU/dAY0G TOU TolWHATog Tg aoevoi.
{aoToy e 0 d1aBéolpog 10TOC mpémeL va mapéyel EMapkr KAAuYn ToU EPQUTEVHATOC.
*  Humopviki TomoB£Tnon Tou ELQUTEVPATOC i6WC €ival TPOTIPGTEPN Yia aoBeveiC e
> NemtoU¢ 10ToUG
> lotoug mtwyr¢ moldtnTag.
o [lpémetva dnpioupynBei évag kahd meptyeypappévog avaipaktog BNakag emapkolg peyéBoug Kat GuppETpiag, yia va
TomoBetnOei 1o epguTevpa o emimedn kai Aeia emedvela.
o *B)\. pétpa yla T peiwon Tov Kivdovou Aoipwéng.
) *  To epgitevpa minpoi Ta mpétuna ao@aleia.
Evbexopevn . . —
avtiBpaon 0T e Eétaon aoeev’wv OXETIK’G U ' ’ ’ -
ooV > 1aTPIKG L0TOPIKOG e aMepYIKEC avTIOPAOELC 0 UMKA ELPUTEVPATWY 1}
> mapayovte¢ mpwong.




PPE Specification 100947444 | Rev:2

Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492
Release Level: 4. Production
4
Kivéuvot Métpa yia T peinon Twv Kivéivwy

*  To epgutevpa minpoi Ta mpétuma ao@aleia.

*  [lpocidomoinen tou xeipoupyou oTi¢ 0dnyiec xprong yia Tov kivouvo préng ot moénmet va dobei 1iaftepn mpoooyrj wote

E¢idpwon yéhne va unv mpokAnBsi {nuid atnv mpdBean e yeipoupyikd spyaeia.

*  [lpogidomoinon g acBevoug ot omoladrmote apUOIKN KATAOVNOM 1) TPAVHATIONOC GTOV JAoTO PUIopei va EmM@EpEL
BAGPN oo EppiTELpA.

*  To epgitevpa minpoi Ta mpdtuma ac@aleia.
*  [lpogidomoinan tou xeipoupyol aTic 0dnyie xprong yia Tov kivduvo préng oti: mpémei va dobei 1dlaitepn mpoooyn
Kokkiwpata WOTE va pnv mpokAnBei {nuid otnv mpdBeon pie yelpoupyikd epyaleia.
o [lpoeibomoinon tn¢ acbevouc 6ti omoladnmote aUOIKN KATAMOVN O I} TPAVUATIONOC 0TOV PAOTO PMopEi va empépel
BAAPN oTo eppiTELHO.
o [lpo&ibomoinon ya T un xprion dtaBeppiag pikpoKupdTwy o acbevei pe eppuTedjata paotou.
*  T[lpocidomoinan ot n ouyvétnta e§nBnong e mpdBeang sixe amoderyBei ot avédvetar 6tav Tomobeteital o
TPAUHATIOEVES TIEPLOYEC OL OTO{EC iva:
E¢wBnon tou > ouhomoinpéveg
ELQUTELPATOC > évtova akTvoPoAnpéveg
> Kapévog 10Tdg
> Teploxéq pe Bpuppatiopévo 0oTo
> 00Papd LELWHEVEC LEOW XEIPOUPYIKAC EMEPPaonC.
Yootaon mpo@UAAgNC 6TL 0 XELPOUPYOS VA XPNOILOTOLE TIC TPEXOUTES TEXVIKEC YICL:
*  Métpnon Twv aoBevav
Putidwon *  $100Ta610AGYNON TOU EUPUTELIATOC KAl
o dieCaywyn e yelpoupyikn¢ enéppaonc.
0 yepoupyoc dev umomAnpwvel 1} UTEPTIANPLVEL TO TIPOTOV.

Opoppwpévec Mpogibomoinon 6t pmopei va mpokAnBei BpdpBwon amé Ty TomoBEton &Evou avTikelpévoy 0To OwHA.
PAeBec

08nyie¢ xpriong mov oupBouAevouv Tov XELPOUpPYO OTL:
*  Orumeptpo@ikéG 0UAEG TEpLOpICOVTaL YEVIKG OTO APYIKG ONpEio.
YnepTpo@IKN o OLumeptpo@ikéC OUNEC avtamokpivovtal Kahd oTnv avaBewpnTikr Beparmeia Twv OVAGV.
oulomoinon > Autd pmopei va mepthapavel evéoelg oTepoeldwy yia T didomaon Tou KoMayovou.
> Autd pmopei emiong va mepthapavel yeipoupyiki eméppaon yia v avaBewpnon te Béong, g
katevBuvong A TNE yPappA¢ TG OUAC.
01 0dnyie¢ xpriong meptypdgouv 61 Ba mpémet va avalntrioete évav maoTikd xelpoupyo yia va afloloyrioei to BIA-ALCL

Avam\aoTiko ) e
S, €0V ELQAVIOETE:

ll(,p}\ ua *  0i0NHa 0TOV HAOTO EPIOOOTEPO MO 12 riVeS HETd TV EppUTEVON
ETXG AEICIEUTTapa e véa pdda oTov paoto, i

*  \epgadevomadela.

Edv epgavioete mévo 1} Suo@opia 0TOV PAGTO, EMKOWWVATTE JUE TOV XELPOUPYO HaoTol oag. Xu{nTAOTE OMOIEGONTOTE EPWTHTELC, AVOUYiEC N
mbavéc avemBOpnTEC EVEPYELEC e TOV YIaTPO 0ac.

Ixen{opevo pe pputevpa pactol avamhaoTike Aéppwpa amo peydha kutrapa (BIA-ALCL)

Ta epgutedpata paoTol £(OUV OUOKETIOTEI € TV avATTTUéN Kapkivou Tou avosomotntikou ouotrpatog (BIA-ALCL). Autdg o kapkivog pgaviletat
OUXVOTEPQ OE A0DEVEIC e EPPUTEVHATA PAOTOU e avayAupn EM@avela amd 0, Tt pe Aeia ELQUTEVHATA, Qv Kal Ta T0000Td Oev Eival 6agug
kaBoptopéva. Edv éxete eputelpata paotol, £xeTe évav moA pikpo, aAd avénpévo kivduvo epaviong avamaoTikol Aep@apatog peyahwy
KUTTdpwv mou oxeTiCetat pe Ta eputevpata paotol f BIA-ALCL. To BIA-ALCL dev eivat kapkivog Tou pagTou.
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Eivau évag omdviog Tomog Aepowpatoc pn-Hodgkin (kapkivog Tou avooomoinTikol UGTAUATOG). 2TIC EPLOOTEPEC MEPITTWOELC, T0 BIA-ALCL
Bpioketar 0Tov 0UAWAN 10TO Kat 0TO LYPO KOVTG 0T0 eUUTELa. Q0TO00, O 0PIOPEVES TIEPITTWOELS, Popei va e§amwBei o 6Ao To owpa. 2TIC
TEPUTTWOEL TToL €x0uv e§amwBei mépa amd Tov oUN®EN 10T6 Kat To LypO KovTd 0To pUTELHA, EXOuV avagepBei omdvies mepmtaaelc Bavdtou.
Oa mpémetva {ntroete aéloAdynon and maotiko xeipoupyd yia va eéetaoteite yia BIA-ALCL edv epgavioete kaBuatepnpévn évapén opwdoug
ouMoyn¢ atov paotd (kaBuotepnuévn onpaivel avamtuén meploodtepo amd 12 priveq PETd TV eupUTEVON), Hia véa pdla Tou paotol i
\epgadevondbela.

Edv éxete epgutevpata paotou, Ba mpémet va ta mapakohouBeite kat va akohouBeite T ouvhBn 1atpikr epovtida oag. Aev sival amapaitnto va
AQAIPECETE T EPPUTELATA PaOTOD 0ag Qv dev ExeTe oupmTwpata kat dev éxete dlayvworei pe BIA-ALCL.

4, Xpnotec Kat eaIpéoElc KATaVaAWTWY

OumpoPAendpievol xproTec €ivat XELPOUPYoi TTOU €ival EGOIKEWHEVOL E TIG TPEXOVTEC SIADETIHES TERVIKES YIaI TNV EKTENEDN XELPOUPYIKWV

eneppaoccwv auénTikAc HaoTou Kat eppitevong paotov. Atopa mou dev mnpolv auTé To Kpitplo amokAeiovat amé Tn Xpron Tou mpoiovToc.

Ot karavadwtég (aoBeveic) mou pmopouv va AdBouv autd To mpoiov eivat yuvaikeg mou Ba umoBAnBoly o€ auénTikn paoTo (Un LATPIKGE OKOMOC)

1] 0€ amokaTdoTaon Paotol (LaTpikdg okomdc) iy mou xpelaovtat avénon 1oTou Kat avtikatdotacn eMeimovTog 1oTo0 Tou paotou.

H xprjon auto0 tou epgutebpatog avtevdeikvutal o aoBeveic mov mapouatd{ouv omotadrmote amd Ta mapakdTw:

e Eykupootvn 1\ yahouyia.

*  AUko (m.y. ZEA kat AEA).

e YkAnpodeppia (m.y. mpoodeuTikr ouoTNUATIK GKAfjpUVEN).

*  [ldBnon mou pmopei va empedoet apvnTika iy va emmié&el v emobAwon Tpavpdtwv (ektog amd aoBeveic amokatdotaong).

*  Noipwén i ambéoTnya omoudrmoTE 0T0 OWHA.

*  EmOeIkvUel XapaKTnpLoTIKA LOTwY, Tou €ivat KAIVIKG acOpBata pe epgiteupa (m.y. BAGBN oToug 1oTolg mou mpokAnBnke amé aktivoBoia,
QVEMAPKNC 10TOC ] amd pelwpévn ayyeiwon).

* ‘Exetomowadrimote madnon 1 umoPdMetal og Bepameia yia omotadrimote manon mov, Katd TN YVWHN TOU 1aTPol 1} TWV LATPWY, UMOpEi v
amotehei {n Sikatohoyratpo mapdyovTa EMKIVOLVOTNTAG Yia TV XEIPOUPYIKN eméppaon.

*  Avatopiki 1 uotoAoyIKr avwialia, IOV Pmopei va EMQEPEL GOPAPES PETEYXEIPNTIKES EMMAOKEC,

*  loTopik6 evatoBnoiag oe Eéva VAIKA N emavenppéveg mpoomadeleg kat amoTuyiec abénong 1 amokaTdoTaong paotou.

*  AnpoBupia umoBoAig o meEpaITEP XEIPOUPYIKEC EMEUPATELC Yia avabewpnon.

o E¢wmpaypatikég mpoodokieg, omw¢ AavBaopévn ataon 1 Kivntpo 1 ENAELPN KaTavonong Twv KIVGOVWY U GUVENAYOVTAL ) XEIPOUPYIKN
enépBaon kal Ta epQuTELPaATa.

*  [IpoKapKIvIKr maBnon paoTol Xwpic umodGPLA HAOTEKTOWN.

*  KakonBeta paotou mou dev £xel umoPAnOei o Bepameia r éxet umopAnbei og AavBaopévn Bepameia, xwpi¢ HaoTeKTONN.
Atopa pe avtévdein amokAeiovtar amo T Xprion Tov MPOIGVTOC.

5. Avapevopevn Sidpketa {wri¢ kat mapakohouOnon Tov mpoidvrog

H epgutevon paotol pmopei va pnv eival emépBaon mou mpaypatomoleital o€ pia @don. Metd T xelpoupyiki enéppaon, umopei va ypelaotody

EMOKEYPELC O€ YlaTpoUC Kat mpOaBeTeC yelpoupyIkee emepPdoeic. Mmopei emiong va XpelaoTe apaipean Tou EPPUTEVRATOC e 1} XWPIC

QVTIKATAOTaoN Tov. Ta euQUTELHATA HaoToD evdéxetal va pn Slapkéaovv kad’' 0An T didpketa {wrig Tng acBevolc. Mmopei va supBei prén ava

TG00 0TIV PETA TNV EPQUTEVON. MENETEC Exouv Beiel OTI TO EPpUTEVA PHAOTOU YENNG MTOpEL va €xel avapevopevn péon didpketa {wng dvw

Twv 10 €T0v.

Oa mpémel va umoPANeaTE 0 MEPLOSIKEC AMEIKOVIOELS (TT.X. PayvnTIKT) TOROYPAIQ, UTEPNXOYPAPNHA) TV ELPUTEVPATWY 0aC Yia Va

eNéyyetal To evdeydpevo prREng Tou epputelpaToc. Auto dev avtikabiotd mpooBeTn amelkovIon mou UMOpEL v amatteital, Omwe n TPOANTTIKY

HOoTOYPaia Yia KAPKivo TOU paoToU. AKOpN Kat av dev éxeTe GUPMTApATA, Ba MPEMEL VA KAVETE TO IPWTO 0aC UTIEPNXOYPAPNHA ) HAYVNTIKK

TOHOYPAQia 5-6 Xpovia PETA TV apyIKr XELPOUPYIKN eméppaon epgiTteuong. XTn ouvéyela, ke 2-3 xpovia. EQv éxeTe oupmtwpata ava ndoa

oTIypn N apgiBola amoteNéopata umeprixwv yia prRn ELOUTEDPATOC HAGTOU, GUVIOTATAL PayVNTIKT) TOHOYPaia.

Oa yperalovtar mpooBeteg emokePelg oTov ylatpo yia va mapakohoubeital edv €xel oupei prén Tou epgutelpatoc. AmeuBuvbeite otov

XElpoupyo oag yia tnv mapakoholBnon e\éyxou o€ TakTki Bdon.

Edv, katé T Oidpketa T¢ Xpriong autou Tou mPoidvTog Ny we amotéAeapa Tng Xpriong Tou, £xel oupPei coPapd mepLoTatiko, mapakaAoUpeE va To

QVaQEPETE APET OTOV TIAPOYO UYELOVOHIKAC epiBaAPric oag i oty MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com 1} 1-866-250-5115)
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6. Kdpta tautétnrag EPQUTEOHATOC
Oa mpémel va éxete Mdpet pua Aiebvr Kapta Epgutepatog amé tov xelpoupyd oag. Autr n kdpta Ba éxet Tov apibpd katahdyou Kat Tov
oelplaKo aptBpo Twv epguteupdtwy oag, padi pe Aeg minpogopieg.Na éxete v kapta padi 6ag kat va T mEIKVUETE GTOUE YIATPOUC 1)
dMoug mapdyoug vyetovopki mepibaiyng dtav Toug emokémteote. Autd Ba Toug onbiioel va oag mapdayouv Ty KatdAnAn Bepareia kat
V0 TIPOOTATENGOLY TA EPPUTEDPATA PaoTo oag katd Tn Sidpkela omolacdrmote laTpIkn¢ Bepameiag xpetaoteite oto péMov.0 ylatpoc oag Oa
npémetva diatnpei éva avtiypago e Kdptag Tavtotntag Epgurevpatog padi pe tov 1atpiko oag ¢dkeho.

7. DiKtvakog tomo¢ minpo@opnong acdsvav
Mmopeite va Bpeite TuyOV EvNUEPWTELC OXETIKA e TO TTPOi6V 0 auTv Tov SikTuako Tomo. H kdpta epputebpatoc Ba mepiéyel mnpogopieg
OXETIKG L€ TO OUYKEKPLUEVO TIPOToV oag. AuTo pmopei emiong va Bpebei otov 1atpiko oag pdkeho

http://icjnjmedicaldevices.com

8. 'Oyko¢ Kat peyéln
M\npopopicc oxeTIKA pe TOV OyKO Kat TO péyeBog Tou EppuTEUPATOC paoTol mou Ba Adfete mapéxovrat 6TnV KapTa
EPRPUTEVPATOC PETA TN XELPOVPYIKT) EMEpPaon.

9. E@appootéa evappoviopéva mpoTuma Kat KolvéG mpodiaypagég
e EKTEAEZTIKOZ KANONIEMOX (EE) 2022/2346 THZ ENMITPOMHZ ¢ Tng Aekepppiov 2022: yia tn B¢omion kowwv mpodiaypagwy yia
TIG 0pddeg mpoiovTwv Xwpic mpoBAemopevn 1TPIKN Xprion mou avagépovtat ato mapaptnpa XVI tou kavoviopol (EE) 2017/745 tou
Evpwnaikod KowoBouiou kat Tou ZupBouliou yia Ta latpotexvoloyikd mpoiovta

e ENISO 13485 Mpoiévta yia laTpIKr Xprion — ZUoTAKATA SlaxEipLong TE moLOTNTAC — AMTAITAOELG OUOTAHATOC
Y10 KQVOVIOTIKOUG OKOTOUG

e ENISO 14971 Mpoiévta yia watpikr xprion — Epappoyn g dtayeipiong Slakvdivevong o mpoidvta yla LaTPIKN Xpron

e ENISO 14630 Mn evepya xelpoupyikd eputebpata — levikéq amartioelg

* EN62366 latpikég ouokevéc — Epappoyn TG pnxavikeuong duvatdtntag Xprong o€ LATPIKEC CUOKEVEC

* ENISO10993-1  Biohoyikn alohdynon mpoidvtav yia lTpIKn prion —
Mépoc 1: A&lohdynon kau dokipéc oo miaioto puag dtepyaoiag dtayeipiong dtakvdivevong

e EN556-1 Anooteipwon mPoiovTwWY yia 1aTPIKA XPron — ATAITHGELS Yia MPOTOVTA YLa LATPIKT XPrion WOTE vVa XapakTnpLoBolv g
«2TEIPA» — Mépog 1: AmaITiogIq yia TENKA amooTELpWwEVA TTIPOIOVTA YIa LTPIKT Xprion

e ENISO11737-1  Amooteipwon mpoidviwv yia tatpiki xpron — Mikpopiohoyikég pébodot —
Mépoc 1: Mpoadloptopdc evoc MAnBUGHOD HIKPOOPYAVIoHWY 0TA TTPOIOVTa

e ENISO11737-2  Amooteipwon mpoidviwv yia tatpiki xpron — Mikpoiohoyikég pébodot — Mépog 2: Aokipég oTelpoTnTag
epappoopevec atov kaBoplopo, EMKUPwWEN Kal Slatiipnon piag diepyaciag amooteipwong

e ENISO11607-1  Xuokevaoia yia TENKA AMOOTEIPWEVA TIPOTOVTA YIa LATPIK Xprion —
Mépoc 1: Amartioeg yia uNikd, cUeTHRATA OTEIPOU PPAYHATOC KAl GUOTIHATA CUOKEVATIag

e ENISO11607-2  Xuokevaoia yia TeAIKA aMoGTEIPWHEVA TTPOTGVTA Yla LTPIKI Xpron — Mépog 2: Amartiogig emKkupwong dladikaotwy
dlapdpewang, 6epaylong Kat suvappoAdynong

e ENISO14644-1  KaBapoi xwpot kai ouoxeTi(opeva eheyxopeva meppdrhovta — Mépog 1: Tadwvopnon e kaBapétntag aépa

e ENISO14644-2  KaBapoi xwpot kai ouoxeTi(opeva eheyxopeva mepipdrhovta — Mépog 2: Mpodiaypapés dokipwy kal mapakohoubnong
yia v anédeién me ouvexolg suppopewang e To mpotumo 1S0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO 14644-5  KaBapoi ywpot kai ouoyeti{opeva eheyxopeva mepiaMovta — Mépog 5: Aettoupyieg (150 14644-5:2004)
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10. Nuwoodpt cupporwy

Ovopa 1} avayvwptoTikd
a06evou¢

Huepopnvia epgutevong

Ovopa kat diebBuvon

ToU 16pUpaTog / mapoyou
UYELOVORIKAG TTEPIBaAYNG TTou
dlevepyei Ty epguTevon

AKtuakég Témog yia
mAnpPo@opNnoN Twv aoBevwy

Ovopa tatpotexvohoyikol
TIPOi6VTOG

g E [

> 2

ApiBp6¢ kataAdyou A
Kataokevaorg ©y

Anok\e10TIK1 Tautomoinon
latpotexvohoyIkoU TpoiovTog
(unry

Ze1plakog apiBpog

Ao@ahéc yla payvnTikn
Topoypagia

APIZTEPA

AEZIA
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<> MENTOR"

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL
IMPLANTES MAMARIOS REDONDOS DE GEL SILTEX™ MENTOR™
IMPLANTES MAMARIOS REDONDOS DE GEL LISOS MENTOR™

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL CPG™ MENTOR™
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LAB100947444v2

1. Descripcion del producto
Los implantes mamarios de gel MENTOR™ estén fabricados con silicona. MENTOR™ ofrece implantes mamarios de gel con dos tipos de
superficies de cubierta: SILTEX™y lisa. La cubierta SILTEX™ esté texturizada. Todos los implantes mamarios de gel MENTOR™ contienen gel
desilicona que es cohesivo. MENTOR™ ofrece implantes mamarios de gel con diversos niveles de cohesividad del material de relleno. Los
productos estan disponibles con forma redonda y diferentes proyecciones, y con varias formas de contorno y diferentes alturas y proyecciones.
El volumen indicado en la etiqueta del producto es el volumen de llenado del gel.
2. Materiales del dispositivo
Se ha probado la sequridad de uso de los implantes mamarios rellenos de gel MENTOR™. Los materiales con los que la paciente puede entrar
en contacto son 100 % de silicona de grado médico.
Las cubiertas de los implantes mamarios con relleno de gel MENTOR™ estan fabricados con un elastémero de silicona de grado médico. Las
cubiertas llevan un relleno de gel de silicona cohesiva que es 100 % de grado médico.
3. Informacion para un uso seguro
3.1 Instrucciones generales de seguridad para la paciente
Los implantes mamarios son para mujeres mayores de 18 afios que desean someterse a un aumento 0 a una reconstruccion mamaria.
La cirugia de implantes mamarios no estd indicada para mujeres que padezcan alguna de las siguientes afecciones:
*  Embarazo o lactandia.
* Enfermedad autoinmune.
*  (ondiciones que pueden aumentar el riesgo quirdrgico.*
*  Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios.
*  Fracasos repetidos de aumento o reconstruccién mamarios.
* Falta de disposicién a someterse a una nueva intervencion quirdrgica.
*  Expectativas poco realistas.
> Actitud o motivacién inadecuadas.
> Falta de comprension de los riesgos que conllevan la cirugia y los implantes.
*  (ancer de mama no tratado o enfermedad premaligna de la mama.*
* Comente con su cirujano cualquier posible afeccion.
** Hable con su cirujano de mama'y su oncélogo de su plan de tratamiento del cancer.
3.2 Advertencias, precauciones o medidas posoperatorias
Medidas de autoexploracion mamaria
Debe aprender a realizarse autoexploraciones mamarias mensualmente. También se le debe mostrar cémo distinguir el implante del
tejido mamario.
Advertencias
* Elgel desilicona puede filtrarse o «sangrar» a través de la cubierta intacta hacia la capsula y el tejido mamario adyacente. Se desconocen
los efectos a largo plazo de esta <hemorragia». Debe ser consciente de esta posibilidad.
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*  NOse recomienda el uso de diatermia por microondas. Puede causar efectos secundarios negativos en la zona quirtrgica.
*  Debe saber que cualquier tension o traumatismo anormal en la mama podria provocar un dafo en el implante.
*  MENTOR™ desaconseja encarecidamente el tratamiento de la firmeza de la cdpsula mediante una tension externa (como la capsulotomia
cerrada). Se han notificado casos de lesiones en las pacientes o dafios en los implantes.
*  Aligual que con cualquier cirugia, fumar puede interferir con el proceso de curacién tras una intervencion quirdrgica de implantes
mamarios.
Precauciones

Informe a su médico sobre sus implantes si:

e Tiene alguna enfermedad autoinmune.

* Tiene un sistema inmunitario debilitado.

 Toma actualmente medicamentos que debilitan la resistencia natural del organismo a las enfermedades.
Informe a su médico si tiene previsto realizar alguna de las siguientes actividades:

*  (irugia en la zona del pecho

*  Quimioterapia

e Radiacién*

e RM

* lactancia**

*  Reoperacién***
*  Mamografia****

*a radioterapia puede dafar el implante mamario. La radioterapia puede aumentar la probabilidad de contractura capsular o cambiar el aspecto

de las mamas.

** Los implantes mamarios pueden interferir con la lactancia materna.

*** Los implantes mamarios no se consideran productos para toda la vida. Es probable que en el futuro se someta a la extraccién del implante, con o
sin sustitucién. Los cambios en la mama son irreversibles tras la explantacion.

#¥¥% | 0s implantes mamarios pueden interferir en la deteccién del cancer/depdsitos de calcio.

Todas las intervenciones quirdrgicas tienen un pequefio riesgo de complicaciones, como hemorragias, posibles interacciones entre medicamentos y
riesgos asociados a la anestesia. Coméntelo con su cirujano.

Riesgos y complicaciones

Riesgos Medidas para reducir los riesgos
Infeccién® *  Elproducto MENTOR™y el embalaje son estériles cuando se envian.
e Seadvierte que debe tratarse la infeccién antes del implante.
e Laimplantacidn estd contraindicada en caso de infeccion en el organismo.
*  Se debe utilizar una técnica aséptica al rellenar el implante con solucion salina.
Formacién de e Seadvierte al cirujano de que es importante detener cuidadosamente el flujo sanguineo para evitar hematomas.
hematomas e Seadvierte al cirujano de que es recomendable que, si persiste una hemorragia excesiva, se controle la hemorragia.
A continuacidn, se puede proceder a la cirugia.
Retraso en la *  Nose debe implantar donde haya antecedentes de cicatrizacion de heridas comprometida.
cicatrizacion de e Seadvierte de que fumar puede interferir en el proceso de curacion.
heridas e *(onsulte las medidas para reducir el riesgo de infeccion.
Contractura capsular | ¢  Se advierte de que la radioterapia puede causar contractura capsular.
() e Seadvierte de que puede producirse una contractura capsular alrededor de cualquier implante que tenga contacto
con tejidos blandos.
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Riesgos Medidas para reducir los riesgos
Deformidad de la *  Directrices de seleccion de implantes:
pared tordcica  Elimplante no debe ser demasiado pequefio ni demasiado grande en comparacion con las dimensiones de la pared

tordcica de la paciente.
* Eltejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del implante.
* lacolocacion submuscular del implante puede ser mas conveniente en pacientes con:
> Tejido fino.
> Tejido de mala calidad.
*  Para colocar el implante en posicién plana sobre una superficie lisa se debe crear un bolsillo bien delimitado y seco,
de tamafio y simetria adecuados.
Aumento del *  Sedeben usar técnicas asépticas.
tamafio de los *  Sedeben aclarar los instrumentos quirdrgicos y guantes limpios para eliminar impurezas.
ganglios linfaticos e *(onsulte las medidas para reducir el riesgo de infeccidn.

Rotura *  Elimplante cumple las normas de seguridad ISO.
* Seadvierte al cirujano de que debe extremar la precaucion para no dafiar la prétesis con instrumentos quirtrgicos.
* Seadvierte al cirujano de que cualquier tension o traumatismo anormal en la mama podria provocar un dafio en el

implante.
Cambios en la Cualquier cirugia que afecte a la piel de la mama puede tener como resultado una hipersensibilidad o una pérdida de
sensibilidad del sensacion en la zona del pezon y la areola. Estos cambios pueden variar en grado y ser temporales o permanentes. Los

pezon y del pecho/ | cambios en la sensibilidad del pezon/pecho pueden, en ocasiones, afectar a la respuesta sexual o al confort durante la
dolor en el pecho lactancia. Se cree que estos cambios son el resultado de un dafio nervioso o del estiramiento de los nervios a causa de la
cirugia. No existe un tratamiento especifico para esta afeccion.
El cirujano tiene en cuenta el tamafio del implante, la naturaleza mas firme y el perfil més alto de la cubierta SILTEX™ al
decidir el tamafio 6ptimo de la incision y el abordaje quirrgico.
Directrices de seleccion de implantes:
* Elimplante no debe ser demasiado pequefio ni demasiado grande en comparacion con las dimensiones de la pared
tordcica de la paciente.
* Eltejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del implante.
* lacolocacion submuscular del implante puede ser mas conveniente en pacientes con:
»  Tejido fino.
> Tejido de mala calidad.
* Para colocar el implante en posicién plana sobre una superficie lisa se debe crear un bolsillo bien delimitado y seco,
de tamafio y simetria adecuados.
e *(onsulte las medidas para reducir el riesgo de infeccidn.

Posibles reacciones | ©  Elimplante cumple las normas de sequridad.

alasilicona * Sedebe preguntar a las pacientes sobre:

> Historial médico que implique reacciones alérgicas a materiales de implantes.
> Agentes de relleno.

Sangrado del gel * Elimplante cumple las normas de sequridad.

* Enlasinstrucciones de uso se advierte al cirujano del riesgo de ruptura: se debe extremar la precaucién para no dafiar
la prétesis con instrumentos quirdrgicos.

*  Seadvierte al cirujano de que cualquier tension o traumatismo anormal en la mama podria provocar un dafio en el
implante.
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Riesgos Medidas para reducir los riesgos
Granulomas *  Elimplante cumple las normas de seguridad.
* Enlasinstrucciones de uso se advierte al cirujano del riesgo de ruptura: se debe extremar la precaucion para no
dafiar la prétesis con instrumentos quirdrgicos.
*  Seadvierte al cirujano de que cualquier tension o traumatismo anormal en la mama podria provocar un dafio en el
implante.
Extrusion del * Seadvierte de que no se debe utilizar la diatermia por microondas en pacientes con implantes mamarios.
implante e Seadvierte de que la incidencia de extrusion de la protesis aumenta cuando esta se coloca en zonas lesionadas:
> condicatrices,
> fuertemente irradiadas,
> contejido quemado,
> conzonas 6seas aplastadas, o
> gravemente reducidas por la cirugia
Arrugas Se advierte al cirujano de que tenga la precaucién de usar técnicas actuales para:
*  Medir a las pacientes.
*  Dimensionar el implante.
*  Realizar la intervencién quirdrgica.
El cirujano no debe rellenar el producto por exceso ni por defecto.
Venas trombosadas | Se advierte de que la colocacién de cualquier objeto extrafio en el cuerpo puede provocar trombosis.
Cicatrizacion En las instrucciones de uso se advierte al cirujano de que:
hipertréfica *  Porlo general, las cicatrices hipertrdficas se limitan al lugar original.
* lascicatrices hipertrdficas responden bien al tratamiento de revision de cicatrices.
> Esto puede incluir inyecciones de esteroides para descomponer el colageno.
»  También puede incluir cirugia para revisar la posicion, direccion o linea de la cicatriz.
Linfoma anaplésico | En las instrucciones de uso se indica que se debe acudir a un cirujano pldstico para que evalde un posible LACG-AIM si
de células grandes | experimenta:
LACG-AIM *  Unseroma en la mama més de 12 meses después de la implantacion.
*  Unanueva masa mamaria.
 Enfermedad de los ganglios linfaticos.

Si siente dolor o molestias en las mamas, pongase en contacto con su cirujano. Comente con su médico cualquier duda, preocupacién o posible

efecto secundario.

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

Los implantes mamarios se han asociado al desarrollo de un cancer del sistema inmunitario (LACG-AIM). Este cancer aparece con mds frecuencia
en pacientes con implantes mamarios texturizados que con implantes lisos, aunque las tasas no estan bien definidas. Si lleva implantes mamarios,
podria tener un riesgo muy pequefio, pero superior a la media, de desarrollar linfoma anapldsico de células grandes asociado al implante mamario,
0 LACG-AIM. EI LACG-AIM no es un cancer de mama.

Es un tipo poco frecuente de linfoma no Hodgkin (cancer del sistema inmune). En la mayoria de los casos, el LACG-AIM se encuentra en el tejido de
cicatrizacion y en el liquido que rodea el implante. Sin embargo, en algunos casos, puede extenderse por todo el cuerpo. En aquellos casos en los que
se ha extendido mds alld del tejido de cicatrizacién y del liquido que rodea el implante, se han comunicado casos poco frecuentes de muerte.
Debe someterse a la evaluacion de un cirujano plastico para valorar la posibilidad de LACG-AIM si padece un seroma de aparicion tardia en la
mama (aparicién tardia significa desarrollado mas de 12 meses después de la implantacion), un nuevo bulto en la mama o una linfadenopatia
(enfermedad de los ganglios linfaticos).

Si tiene implantes mamarios, deberd vigilarlos y sequir con la atencion médica de rutina. No es necesario extirpar los implantes mamarios si no tiene
sintomas y no se le ha diagnosticado LACG-AIM.
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4, Exclusiones de usuarios y consumidores

Los usuarios previstos son cirujanos familiarizados con las técnicas disponibles actualmente para realizar expansiones de tejido mamario e

intervenciones de implantacién mamaria. Las personas que no cumplan este criterio quedan excluidas del uso del producto.

Los consumidores (pacientes) que pueden recibir este dispositivo son mujeres que se someten a un aumento mamario (con fines no médicos) o

a una reconstruccién mamaria (con fines médicos), o que necesitan expansion tisular y sustitucion de tejido mamario ausente.

El uso de esta prétesis estd contraindicado en pacientes que presenten alguna de las siguientes afecciones:

e Embarazo o lactancia.

*  Lupus (p. ej., SLEy DLE).

*  Esclerodermia (p. ej., esclerosis sistémica progresiva).

*  (on una afeccion que podria comprometer o complicar la curacién de la herida (excepto las pacientes de reconstruccion).

*  (on unainfeccién o ahsceso en cualquier parte del cuerpo.

*  (on caracteristicas tisulares clinicamente incompatibles con el implante (p. ej., dafio tisular resultante de radiacion, tejido inadecuado o
vascularidad comprometida).

*  (on cualquier afeccion o tratamiento para una afeccién, que, en la opinion de los médicos consultores, pueda constituir un riesgo
quirtirgico injustificado.

¢ (on unaanomalia anatomica o fisioldgica que podria dar lugar a complicaciones posoperatorias significativas.

* Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios o intentos y fracasos repetidos de aumento o reconstruccion mamarios.

*  Sindisposicion a someterse a otra intervencion quirdrgica de revision.

*  Expectativas poco realistas, como una actitud o motivacién inadecuadas, o falta de comprension de los riesgos que conllevan la
intervencion quirdrgica y los implantes.

*  (onuna enfermedad mamaria premaligna sin mastectomia subcutanea.

*  Con un tumor maligno de mama no tratado o tratado inadecuadamente, sin mastectomia.

Las personas contraindicadas quedan excluidas del uso del producto.

5. Vida util prevista del producto y seguimiento
La implantacién mamaria puede no ser una intervencion quirdrgica dnica. Tras la cirugia, pueden ser necesarias visitas al médico e
intervenciones quirdrgicas adicionales. También puede ser necesaria la extraccion del implante con o sin sustitucion. Los implantes mamarios
pueden no durar toda la vida. Se puede producir una rotura en cualquier momento tras la implantacion. Los estudios indican que un implante
mamario de gel puede tener una vida ttil media esperada de mas de 10 afios.
Debe someterse periddicamente a pruebas de imagen (p. ej., resonancia magnética, ecografia) de sus implantes para detectar posibles roturas.
Esto no sustituye a otras pruebas de imagen que puedan ser necesarias, como la mamografia de cribado del cdncer de mama. Aunque no
tenga ninguin sintoma, deberia hacerse la primera ecografia o resonancia magnética a los 5 o 6 afios de la cirugia inicial de implante. Después,
cada 2-3 afios. Si en cualquier momento presenta sintomas o los resultados de la ecografia para detectar una rotura del implante mamario son
inciertos, se recomienda realizar una RM.
Serian necesarias otras visitas al médico para controlar si se ha producido |a rotura del implante. Hable con su cirujano sobre los controles
periédicos.
Si durante el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se produce un incidente grave, notifiquelo directamente a su profesional
sanitario 0 a MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com o0 1-866-250-5115).

6. Tarjeta de identificacion del implante
Su cirujano deberia haberle entregado una tarjeta internacional de implante. Esta tarjeta incluye los nimeros de catélogo y de serie de
sus implantes, junto con otra informacién. Lleve la tarjeta consigo y muéstresela a los médicos u otros profesionales sanitarios cuando los
visite. Les ayudard a tratarla adecuadamente y a proteger sus implantes mamarios durante cualquier tratamiento médico que necesite en el
futuro. Su médico debe conservar una copia de la tarjeta de identificacién del implante junto con su historial médico.

7. Sitio web de informacion para el paciente
Puede consultar actualizaciones sobre el producto en este sitio web. Su tarjeta de implante contiene informacién sobre su producto especifico.
Estos datos también se pueden encontrar en su historial médico.
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8. Volumeny tamaiio

10.

http://icjnjmedicaldevices.com

La tarjeta del implante que recibira tras la intervencion incluye informacion sobre el volumen y el tamaiio de su implante
mamario.
Was armonizadas y especificaciones comunes aplicadas

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/2346 DE LA COMISION del 1 de diciembre de 2022: por el que se establecen especificaciones
comunes para los grupos de productos sin finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos sanitarios.

EN1S0 13485
EN1S0 14971
EN1S0 14630
EN 62366

EN 150 10993-1
EN 556-1

EN 150 11737-1
EN 150 11737-2
EN 150 11607-1
EN 150 11607-2
EN 1S0 14644-1

EN IS0 14644-2

EN1SO 14644-5

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestion de riesgos a los MD.
Implantes quirdrgicos no activos. Requisitos generales.

Productos sanitarios. Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1:

Evaluacién y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo.

Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados «ESTERIL».
Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.
Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1:

Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos.

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 2:

Ensayos de esterilidad efectuados para la definicidn, validacion y mantenimiento de un proceso de esterilizacion.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2:

Requisitos de validacion para procesos de conformacién, sellado y ensamblado.

Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1:

(lasificacion de la limpieza del aire mediante la concentracion de particulas.

Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 2:

Seguimiento para proporcionar evidencias del desempefio en relacion con la limpieza del aire

mediante la concentracién de particulas en cumplimiento de IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000).

Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 5: Funcionamiento (IS0 14644-5:2004).

Symbols Glossary

-0
+

5 @

Nombre o ID del paciente

Fecha de la implantacion

Nombre y direccidn de la
institucion sanitaria/profesional
médico que realiza el implante

Sitio web de informacion para el
paciente

Nombre del dispositivo

§ E

> 2

Nimero de catdlogo

Fabricante

Identificador dnico del producto

Nimero de serie

Seguro en un entorno de RM
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<> MENTOR"

GEEL-RINNAIMPLANTAADID
MENTOR™ SILTEX™ UMMARGUSED GEELIGA RINNAIMPLANTAADID
MENTOR™ SILEDAD UMMARGUSED GEELIGA RINNAIMPLANTAADID

MENTOR™ CPG™ GEELIGA RINNAIMPLANTAADID
PATSIENDI INFOLEHT

LAB100947444v2

1. Seadme kirjeldus
MENTOR™ geel-rinnaimplantaadid on valmistatud silikoonist. MENTOR™ pakub geelist rinnaimplantaate, millel on kahte tiiiipi valispindu:
SILTEX™ ja sileda pinnaga. SILTEX™ kest on tekstuuriga. Koik MENTOR™ geeliga rinnaimplantaadid sisaldavad silikoongeeli, mis on sidus.
MENTOR™ pakub geeliga rinnaimplantaate, mille taitematerjali kohesioonitase on erinev. Seadmed on saadaval immarguse kujuga ja
erinevate projektsioonidega ning mitme erineva kdrguse ja projektsiooniga kontuurkujudega. Toote sildil ndidatud maht on geeli taitemaht.

2. Seadme materjalid
MENTOR™ geeliga tdidetud rinnaimplantaadid on testitud ohutu kasutamise suhtes. Materjalid, millega patsiendid vivad kokku puutuda, on
100% meditsiinilise implantaadi kvaliteediga silikoonist.
MENTOR™-i geeliga tdidetud rinnaimplantaatide kestad on valmistatud meditsiinilisest silikoonelastomeerist. Kestad on tdidetud 100%
meditsiinilise kvaliteediga sidusa silikoongeeliga.

3. Teave ohutuks kasutamiseks
3.1 (Uldised ohutusjuhised patsiendile
Rinnaimplantaadid on moeldud 18-aastastele ja vanematele naistele, kes soovivad rindade suurendamist voi rekonstrueerimist.
* Rinnaimplantaatide operatsioon ei ole mdeldud naistele, kellel on moni jargmistest seisunditest:
¢ Rasedad voiimetavad emad.
¢ Autoimmuunhaigus
¢ Seisundid, mis suurendavad kirurgilist riski*
¢ Anamneesis tundlikkus vodrmaterjalide suhtes
¢ Korduvad katsed ja ebadnnestumised rindade suurendamisel vdi rekonstrueerimisel
*  Soovimatus edasiseks operatsiooniks
e Ebarealistlikud ootused
> Sobimatu suhtumine v6i motivatsioon
> Puudulik arusaamine operatsioonide ja implantaatidega seotud riskidest
* Ravimata rinnanaarmevahk vi vahieelne rinnanddrmehaigus*
* Arutage oma kirurgiga voimalikke haigusseisundeid
** Raakige oma rinnakirurgi ja onkoloogiga oma vahiravi plaanist
3.2 Operatsioonijargsed hoiatused, ettevaatusabinoud voi meetmed
Rindade enesekontrolli meetmed
Peaksite Gppima tegema rindade enesekontrolli kord kuus. Samuti tuleks teile naidata, kuidas eristada implantaati rinnakoest
Hoiatused
*  Silikoongeel vdib lekkida voi “veritseda” Iabi kahjustamata iimbrise kapslisse ja sellega kiilgnevasse rinnakoesse. Sellise “veritsemise”
pikaajalised mdjud ei ole teada. Peaksite olema sellest voimalusest teadlik.
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Mikrolaine diatermia kasutamine EI OLE soovitatav. See vdib pohjustada kirurgilisele piirkonnale negatiivseid kdrvaltoimeid.

Te peaksite teadma, et igasugune ebanormaalne koormus vdi trauma rinnale vdib pdhjustada implantaadi kahjustusi.

MENTOR™ soovitab tungivalt HOIDUDA kapsli jaikuse kdrvaldamisest tugeva valise koormuse abil (nt suletud kapsulotoomiaga). On
teatatud, et see pohjustab patsiendile vigastusi ja/voi implantaadi kahjustusi.

Nagu iga operatsiooni puhul, vdib suitsetamine hdirida paranemisprotsessi parast rinnaimplantaadi operatsiooni.

Ettevaatusabinoud

Teavitage oma tervishoiuteenuse osutajat olemasolevatest implantaatidest, kui

teil on autoimmuunhaigus
teil on nérgenenud immuunsiisteem
kasutate praequ ravimeid, mis nérgendavad organismi loomulikku vastupanuvéimet haigustele.

Teavitage oma tervishoiuteenuse osutajat, kui plaanite jargmist:

Rinna piirkonna operatsioon
Keemiaravi

Kiiritusravi*

MRT

Imetamine**
Kordusoperatsioon***
Mammograafia****

*Kiiritusravi voib rinnaimplantaati kahjustada. Kiiritusravi vdib suurendada kapsli kontraktuuri vdimalust ja/vdi muuta rindade vélimust
** Rinnaimplantaadid vdivad segada rinnaga toitmist

*** Rinnaimplantaadid ei ole eluaegsed seadmed. Toendoliselt eemaldatakse teie implantaat tulevikus koos asendamisega v6i ilma. Rindade
muutused on parast eksplanteerimist poordumatud

***% Rinnaimplantaadid véivad hairida vahi/kaltsiumi ladestumise tuvastamist

Koigil kirurgilistel protseduuridel on vdike risk tiisistuste tekkeks, nagu verejooks, voimalikud ravimite koostoimed ja anesteesiaga seotud riskid.

Palun arutage neid oma kirurgiga.
Riskid ja tiisistused

Riskid Meetmed riskide vahendamiseks
Nakkus* *  Mentori seade ja pakend on tarnimisel steriilsed.
¢ Enne implanteerimist tuleb nakkus valja ravida.
Vastundidustus implanteerimiseks, kui kehas on infektsioon.
* Implantaadi fiisioloogilise lahusega taitmisel kasutage aseptilist tehnikat.
Hematoomi * Hoiatus kirurgile, et verevoolu hoolikas peatamine on oluline hematoomi valtimiseks.
teke *  Hoiatus kirurgile, et liigse verejooksu piisimisel tuleb verejooks kontrolli all hoida. Seejrel jatkake operatsiooniga.
Haava e Mitte implanteerida, kui anamneesis on haavade paranemine olnud hdiritud.
hilinenud *  Hoiatus, et suitsetamine vib paranemisprotsessi hairida.
paranemine e *Vt meetmeid nakkusohu vahendamiseks.
Kapsli * Hoiatus, et kiiritusravi voib pdhjustada kapsli kontraktuuri.
kontraktuur *  Hoiatus, et implantaadi timber, mis puutub kokku pehmete kudedega, vdib tekkida kapsli kontraktuur.
(€
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Riskid Meetmed riskide vahendamiseks

Rindkere- Implantaadi valimise juhised:

seina * Implantaat ei tohi olla liiga vdike ega liiga suur vorreldes patsiendi rindkere mdotmeteqa.

deformat- *  Olemasolev kude peab tagama implantaadi piisava katvuse.

sioon

Implantaadi submuskulaarne paigaldamine véib olla eelistatav patsientidel, kel on
> 0ohuke
> halva kvaliteediga kude.
Tuleb luua piisava suuruse ja simmeetriaga hdsti maaratletud kuiv tasku, mis véimaldab implantaadi asetamist tasasele
pinnale.
Suurenenud o Aseptiliste meetodite kasutamine.
limfisdlmed | © Puhaste kirurgiliste instrumentide ja kinnaste loputamine mustuse eemaldamiseks.
e *Vtmeetmeid nakkusohu vahendamiseks.

Purunemine * |mplantaat vastab IS0 ohutusstandarditele.
*  Hoiatus kirurgile, et proteesi kahjustamist kirurgiliste instrumentidega tuleb hoolikalt véltida.
* Hoiatus patsiendile, et igasugune ebanormaalne koormus vdi trauma rinnale vdib pdhjustada implantaadi kahjustusi.

Muutused Iga operatsioon, mis d6nestab rinna nahka, véib pohjustada nibu-areolaarses piirkonnas iilitundlikkust voi tundlikkuse kaotust.
rinnanibude | Need muutused vdivad erineda ja olla ajutised voi piisivad. Nibu/rinna tundlikkuse muutused vdivad mdnikord méjutada
jarindade seksuaalset reaktsiooni vi mugavust imetamise ajal. Arvatakse, et need muutused on tingitud narvikahjustustest vi narvide

tundlikkuses/ | venitamisest operatsioonil. Selle seisundi jaoks ei ole spetsiifilist ravi.
rindadevalu | Kirurg peaks arvestama optimaalse sisseldike suuruse ja kirurgilise [ihenemise valikul implantaadi suurust ning SILTEX™ kesta
kovemat ehitust ja krgemat profiili.
Implantaadi valimise juhised:
* Implantaat ei tohi olla liiga vdike eqga liiga suur vdrreldes patsiendi rindkere modtmetega.
*  Olemasolev kude peab tagama implantaadi piisava katvuse.
*  Implantaadi submuskulaarne paigaldamine vdib olla eelistatav patsientidel, kel on
» ohuke
> halva kvaliteediga kude.
Tuleb luua piisava suuruse ja simmeetriaga hasti madratletud kuiv tasku, mis voimaldab implantaadi asetamist tasasele
pinnale.
*Vt meetmeid nakkusohu vahendamiseks.

Voimalik * |mplantaat vastab ohutusstandarditele.
reaktsioon * Patsientide kiisitlemine:
silikoonile » anamneesis allergilised reaktsioonid implantaadi materjalidele vdi
> téitematerjalidele.
Geeli * |mplantaat vastab ohutusstandarditele.
lekkimine *  Hoiatus kirurgile kasutusjuhendis rebenemise ohu eest: et tuleb olla ddirmiselt ettevaatlik, et mitte kahjustada proteesi

kirurgiliste instrumentidega.
* Hoiatus patsiendile, et igasugune ebanormaalne koormus vdi trauma rinnale vdib pdhjustada implantaadi kahjustusi.

Granuloomid | ® Implantaat vastab ohutusstandarditele.

*  Hoiatus kirurgile kasutusjuhendis rebenemise ohu eest: et tuleb olla darmiselt ettevaatlik, et mitte kahjustada proteesi
kirurgiliste instrumentidega.

* Hoiatus patsiendile, et igasugune ebanormaalne koormus vdi trauma rinnale vdib pdhjustada implantaadi kahjustusi.
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Riskid Meetmed riskide vahendamiseks

Implantaadi *  Hoiatus, et rinnaimplantaatidega patsientidel ei tohi kasutada mikrolaine diatermiat.

vdlja- *  Hoiatus, et proteesi valjapressimise esinemissagedus suureneb, kui protees on paigutatud vigastatud piirkondadesse, mis
pressimine on:

armilised

tugevalt kiiritatud

poletatud kude

purustatud luupiirkonnad voi

kirurgiliselt oluliselt vahenenud.

YV VVYVYYVY

Kortsud Ettevaatusabindud, et kirurg kasutab kaasaegseid tehnikaid

* patsientide mdotmiseks

* implantaadi suuruse madramiseks ja

*  operatsiooni labiviimiseks.

Kirurg ei tdida seadet liiga vahe ega liiga palju.

Tromboosiga | Hoiatus, et vodrkeha paigutamine kehasse voib pohjustada tromboosi.

veenid
Hiiper- Kasutusjuhend, mis annab kirurgile ndu, et:
troofiline *  Hiipertroofilised armid piirduvad tavaliselt algse kohaga.

armistumine | e Hiipertroofilised armid reageerivad hésti armide revisiooniravile.
> See vdib hdlmata steroidide siistimist kollageeni lagundamiseks.
> See voib hdlmata ka operatsiooni armi asendi, suuna vdi joone muutmiseks.

Anaplastiline | Kasutusjuhendis kirjeldatakse, et peaksite BIA-ALCL-i hindamiseks pdrduma ilukirurgi poole, kui teil tekib:
suurerakuline | o seroom rinnas rohkem kui 12 kuud parast implantatsiooni

limfoom *  yusrinnamass voi

BIA-ALCL e liimfisdlmede haigus.
Kui tunnete valu v6i ebamugavustunnet rindades, vtke iihendust oma rinnakirurgiga. Arutage oma arstiga kiisimusi, muresid voi voimalikke
korvaltoimeid.

Rinnaimplantaadiga seotud anaplastiline suurerakuline liimfoom (BIA-ALCL)

Rinnaimplantaate on seostatud immuunsiisteemi vahi (BIA-ALCL) tekkega. See vahk esineb sagedamini patsientidel, kellel on tekstureeritud
rinnaimplantaadid, mitte siledad implantaadid, kuigi maérad ei ole tapselt madratletud. Kui teil on rinnaimplantaadid, on teil vaga vaike, kuid
suurenenud risk rinnaimplantaatidega seotud anaplastilise suurerakulise limfoomi vdi BIA-ALCL-i tekkeks. BIA-ALCL ei ole rinnavahk.

See on haruldane mitte-Hodgkini limfoomi (immuunsiisteemi vahk) tiiiip. Enamikul juhtudel leidub BIA-ALCL-i armkoes ja vedelikus implantaadi
ldhedal. Kuid ménel juhul voib see levida kogu kehas. Juhtudel, mis on levinud implantaadi l&hedal asuvast armkoest ja vedelikust kaugemale, on
teatatud harvadest surmajuhtudest.

Patsient peaks podrduma ilukirurgi poole, et hinnata BIA-ALCL-i esinemist, kui rinnal esineb hilinenud seroom (hiline tahendab, et see tekib enam
kui 12 kuud pdrast implantatsiooni), uus mass rinnas vdi limfadenopaatia (limfisdlmede haigus).

Kui teil on rinnaimplantaadid, peaksite neid jalgima ja jargima oma rutiinset arstiabi. Rinnaimplantaate ei ole vaja eemaldada, kui teil ei ole
stimptomeid ja teil ei ole diagnoositud BIA-ALCL-i.

4, Kasutajad ja tarbija valistused
Kavandatud kasutajad on kirurgid, kes tunnevad praegu olemasolevaid tehnikaid rindade koe laiendamiseks ja rindade implanteerimise
operatsiooni labiviimiseks. Seadet ei tohi kasutada isikud, kes sellele kriteeriumile ei vasta.
Tarbijad (patsiendid), kes vdivad seda seadet kasutada, on naised, kellele tehakse rindade suurendamine (mittemeditsiiniline eesmark) voi
rindade rekonstrueerimine (meditsiiniline eesmérk) v6i kes vajavad kudede laiendamist ja puuduva rinnakoe asendamist.

Selle proteesi kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel on moni jargmistest seisunditest:
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* Rasedad viimetavad emad.

*  Luupus (nt SLE ja DLE).

*  Skleroderma (nt progresseeruv siisteemne skleroos).

*  Praegu esineb seisund, mis vdib haavade paranemist ohustada vdi raskendada (vélja arvatud rekonstrueerimisega patsiendid).

* Infektsioon vdi abstsess keha mistahes kohas.

*  Koe omadused, mis on implantaadiga kliiniliselt kokkusobimatud (nt kiirgusest tingitud koekahjustus, ebapiisav kude voi kahjustatud
vaskulaarsus).

Seisund vdi ravi mis tahes seisundi korral, mis konsulteeriva(te) arsti(de) arvates vdib kujutada endast pohjendamatut kirurgilist riski.

Anatoomilised vi fiisioloogilised kdrvalekalded, mis vdivad pdhjustada markimisvaarseid operatsioonijargseid tisistusi.

*  Anamneesis tundlikkus voormaterjalide suhtes vi korduvad katsed ja ebadnnestumised rindade suurendamisel voi rekonstrueerimisel.

*  Soovimatus labida edasisi revisioonoperatsioone.

*  Ebarealistlikud ootused, nditeks sobimatu suhtumine vdi motivatsioon vdi arusaamatus kirurgilise protseduuri ja implantaatidega seotud
riskidest.

*  Premalignantne rinnandarmehaigus ilma subkutaanse mastektoomiata.

*  Ravimata vdi sobimatult ravitud rinnanaarme pahaloomuline kasvaja, ilma mastektoomiata.
Vastundidustatud isikud ei tohi seadet kasutada

5. Seadme eeldatav todiga ja jarelkontroll
Rinnaimplantatsioon ei pruugi olla iihekordne operatsioon. Pdrast operatsiooni voib osutuda vajalikuks arsti visiit ja taiendav operatsioon.
Vajalikuks vdib osutuda ka implantaadi eemaldamine koos asendamisega voi ilma. Rinnaimplantaadid ei pruugi kesta kogu elu.
Implantatsioonijargne rebend voib tekkida igal ajal. Uuringud on ndidanud, et geel-rinnaimplantaadi eeldatav keskmine eluiga véib olla iile
10 aasta.
Implantaatide rebenemise skriinimiseks peate laskma implantaate perioodiliselt kuvada (nt MRT, ultraheli). See ei asenda tdiendavat
kuvamist, mis vdib olla vajalik, nditeks mammograafia sdeluuring rinnavahi suhtes. Isegi kui teil simptomeid ei ole, peaksite tegema oma
esimese ultraheli voi MRT 5-6 aastat pdrast esmast implantaadi operatsiooni. Seejarel iga 2-3 aasta tagant. Kui teil tekivad mis tahes ajal
rinnaimplantaadi rebendi siimptomid vdi ebaselged ultraheliuuringu tulemused, on soovitatav teha MRT.
Implantaadi rebenemise jalgimiseks oleks vaja taiendavaid arstivisiite. Raakige oma kirurgiga regulaarse jalgimise sdeluuringust.

Kui seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tagajdrjel on toimunud ohujuhtum, teata sellest otse oma tervishoiuteenuse osutajale voi
Mentorile (Mentor-PE@its.jnj.com voi 1-866-250-5115)

6. Implantaadi patsiendikaart
Peate saama oma kirurgilt rahvusvahelise implantaadi kaardi. Sellel kaardil on teie implantaatide kataloogi- ja seerianumber ning muu
teave. Kandke kaarti endaga kaasas ja ndidake seda arstidele vdi teistele tervishoiuteenuse osutajatele, kui neid kiilastate. See aitah neil
teid asjakohaselt ravida ja kaitsta teie rinnaimplantaate mis tahes ravi ajal, mida te tulevikus vajate. Arst peaks sdilitama implantaadi
patsiendikaardi koopiat koos teie haiguslugudega.

7. Patsienditeabe veebisait
Te leiate seadme kohta uuendatud teavet sellelt veebisaidilt. Implantaadikaart sisaldab teavet teie seadme kohta. See on ka teie haigusloos

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Mahtjasuurused
Teave teie rinnaimplantaadi mahu ja suuruse kohta on toodud implantaadi kaardil parast operatsiooni.

9. Kohaldatakse iihtlustatud standardeid ja iihiseid spetsifikatsioone
*  KOMISJONI 1. detsembri 2022. aasta RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/2346: millega kehtestatakse iihtsed kirjeldused Euroopa Parlamendi ja
noukogu madruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete kohta) XVI lisas loetletud meditsiinilise sihtotstarbeta tooterihmadele
e ENISO 13485 Meditsiiniseade — Kvaliteedijuhtimissiisteem — Nouded requlatiivsetel eesmarkidel
e ENISO 14971 Meditsiiniseadmed — Riskijuhtimise rakendamine meditsiiniseadmetele
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e ENISO 14630 Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid — Uldnéuded

*  EN62366 Meditsiiniseadmed — Kasutusmugavustehnika rakendamine meditsiiniseadmetele

e ENISO10993-1  Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine — Osa 1: Hindamine ja testimine riskijuhtimissiisteemis

e EN556-1 Meditsiiniseadmete steriliseerimine — Nouded meditsiiniseadmete STERIILSEKS tunnistamisele —
Osa 1: Nouded loplikult steriliseeritud meditsiiniseadmetele

e ENISO11737-1  Meditsiiniseadmete steriliseerimine — Mikrobioloogilised meetodid
— Osa 1: Mikroorganismide populatsiooni madramine toodetel

e ENISO11737-2  Meditsiiniseadmete steriliseerimine — Mikrobioloogilised meetodid —
Osa 2: Steriliseerimisprotsessi madratlemisel, valideerimisel ja hooldamisel tehtud steriilsuse testid

e ENISO11607-1  Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid —
Osa 1: Nouded materjalidele, steriilsetele barjaarstisteemidele ja pakendisiisteemidele

e ENISO11607-2  Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid —
Osa 2: Vormimis-, tihendamis- ja monteerimisprotsesside valideerimisnouded

e ENISO14644-1  Puhastusruumid ja nendega seotud kontrollitavad keskkonnad — Osa 1: Ohu puhtuse klassifikatsioon

e ENISO14644-2  Puhastusruumid ja nendega seotud kontrollitavad keskkonnad — Osa 2: Testimise ja seire spetsifikatsioonid, et
toendada jatkuvat vastavust standardile 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO14644-5  Puhastusruumid ja nendega seotud kontrollitavad keskkonnad — Osa 5: Toimingud (IS0 14644-5:2004)

10. SUMBOLITE SONASTIK
Patsiendi nimi véi patsiendi ID Katalooginumber Gk VASAK
Implantatsiooni kuupéev M Tootja (89, PAREM
ot Implanteeriva tervishoiuasutuse Seadme kordumatu
A / teenuseosutaja nimi ja aadress identifitseerimistunnus
Patsienditeabe veebisait [SN]  Seerianumber
Seadme nimi MR-ohutu
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<> MENTOR"

GEELIRINTAIMPLANTIT
MENTOR™ SILTEX™ PYOREAT GEELITAYTTEISET RINTAIMPLANTIT
MENTOR™ PEHMEAT JA PYOREAT GEELITAYTTEISET RINTAIMPLANTIT

MENTOR™ CPG™ GEELITAYTTEISET RINTAIMPLANTIT
POTILASTIETOLEHTI

LAB100947444v2

1. Tuotteen kuvaus
MENTOR™ geelitdytteiset rintaimplantit on valmistettu silikonista. MENTOR™ tarjoaa geelitaytteisia rintaimplantteja, joissa on kahdenlaisia
kuoripintoja: SILTEX™ ja siledpintainen. SILTEX™-kuori on karhea. Kaikki MENTOR™ geelitaytteiset rintaimplantit sisdltavat silikonigeelid, joka
on yhtendinen. MENTOR™ tarjoaa geelitdytteisid rintaimplantteja, joissa on erilaisia tdytemateriaalin yhtendisyystasoja. Laitteita on saatavana
pyodredssa muodossa erilaisilla ulkonemilla ja useissa ddrivivamuodoissa, joilla on erilaiset korkeudet ja ulkonemat. Tuotteen etiketissa
ilmoitettu tilavuus on geelin tdyttotilavuus.

2. Tuotteen materiaalit
MENTOR™ geelitaytteiset rintaimplantit on testattu turvallisen kdyton varmistamiseksi. Potilaaseen kosketuksissa olevat materiaalit ovat
100 % laakinnalliseen kdyttoon tarkoitettua silikonia.
Geelitdytteisten MENTOR™-rintaimplanttien kuoret on valmistettu laakinnalliseen implantointikayttoon tarkoitetusta silikonielastomeerista.
Kuoret on tdytetty 100-prosenttisesti ladkinnalliseen kdyttoon tarkoitetulla yhtenaiselld silikonigeelilla.

3. Turvallista kdyttoa koskevat tiedot

3.1 Vleiset turvallisuusohjeet potilaalle
Rintaimplantit on tarkoitettu 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille naisille, jotka haluavat rintojen suurentamista tai rekonstruktiota.
Rintaimplanttileikkaus ei ole tarkoitettu naisille, joilla on jokin seuraavista tiloista:
* Raskaana olevat tai rintaruokkivat naiset
* Autoimmuunisairaus
o Tiloja, jotka lisadvat kirurgista riskia*
* Aiemmin herkkyys vierasmateriaaleille
¢ Toistuvat epdonnistuneet rinnan suurennus- tai rekonstruktioyritykset
* Haluttomuus mennd lisdleikkaukseen
* Eparealistiset odotukset:
> sopimaton asenne tai motivaatio
> ymmarryksen puute leikkaukseen ja implantteihin liittyvista riskeista
* Hoitamaton rintasyopa tai premaligni rintasyopa *.
*Keskustele kirurgin kanssa mahdollisista sairauksista.
**Keskustele rintakirurgin ja onkologin kanssa sydvan hoitosuunnitelmastasi.

3.2 Leikkauksen jdlkeiset varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet
Rintojen omavalvontatoimenpiteet

Sinun tulisi oppia suorittamaan rintojen itsetarkastuksia kuukausittain. Sinulle on myds ndytettavd, miten implantti erotetaan
rintakudoksesta.
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Varoitukset
* Silikonigeeli voi vuotaa vaurioitumattoman silikonikuoren lapi kapseliin ja viereiseen rintakudokseen. Tallaisen “vuodon”
pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Sinun tulisi olla tietoinen tastd mahdollisuudesta.
* Mikroaaltodiathermian kayttdad El suositella. Se voi aiheuttaa negatiivisia sivuvaikutuksia leikkausalueellesi.
*  Sinun tulee tiedostaa, ettd rinnan poikkeava rasitus tai trauma saattaa vaurioittaa implanttia.
*  Mentori suosittelee VOIMAKKAASTI, ettei kapselin lujuutta hoideta voimakkaalla ulkoisella rasituksella (kuten suljetulla kapsulotomialla).
Sen on raportoitu aiheuttavan potilasvammoja ja/tai implanttivaurioita.
*  Kuten kaikissa leikkauksissa, tupakointi voi hdirita paranemisprosessia rintaimplanttileikkauksen jalkeen
Varotoimet

Kerro terveydenhuollon tarjoajalle olemassa olevista implantteistasi, jos:

sinulla on autoimmuunisairaus
sinulla on heikentynyt immuunijarjestelma
otat tlla hetkella 1dakkeitd, jotka heikentavat kehon luonnollista vastustuskykyd tauteja vastaan.

Kerro terveydenhuollon tarjoajalle, jos suunnittelet jotakin seuraavista:

Leikkaus rintojen alueella
Kemoterapia

Sateily*
Magneettikuvaus
Imetys**
Uudelleenkaytto™**
Mammografia****

*Sadehoito voi mahdollisesti vahingoittaa rintaimplanttia. Sddehoito voi lisdta kapselikontraktuuran mahdollisuutta ja/tai muuttaa rintojen
ulkondkaa.

**Rintaimplantit voivat hiritd imetystd.

***Rintaimplantit eivat ole koko elinian kestavid laitteita. Tulet todenndkdisesti lapikaymaan implantin poiston, vaihdon kanssa tai ilman sitd,
tulevaisuudessa. Rintojen muutokset ovat peruuttamattomia implantin poiston jalkeen.

***% Rintaimplantit voivat hairitd syovan/kalkkikertymien havaitsemista.

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa on pieni komplikaatioriski, kuten verenvuoto, mahdolliset ladkkeiden yhteisvaikutukset ja anestesiaan liittyvat
riskit. Keskustele ndista kirurgisi kanssa.

Riskit ja komplikaatiot

Riskit Toimenpiteet riskien vahentamiseksi
Infektio® e MENTOR™ -laite ja pakkaus ovat steriileja toimitettaessa.
*  Varoitus siitd, ettd infektio on hoidettava ennen implantointia.
¢ Vasta-aihe implantointiin, jos kehossa on infektio.
*  Kdytd aseptista tekniikkaa, kun tdytdt implantin keittosuolaliuoksella.
Hematooman *  Varoitus kirurgille, ettd verenkierron huolellinen pysdyttaminen on tarkedd hematooman estamiseksi.
muodostuminen *  Varoitus kirurgille siitd, ettd jos liiallinen verenvuoto jatkuu, sitd on hallittava. Jatka sitten leikkausta.
Haavan ¢ Eiimplantoida sinne, missa haavan parantuminen on aiemmin ollut hairiintynytta.
paranemisen *  Varoitus siitd, ettd tupakointi voi hdirita paranemisprosessia.
viivastyminen *  *Katso toimenpiteet infektioriskin vahentamiseksi.
kapselikontraktuura | ©  Varoitus siitd, ettd sadehoito voi aiheuttaa kapselikontraktuuran.
(C0) *  Varoitus siitd, ettd kapselikontraktuura voi esiintyd minkd tahansa pehmytkudosten kanssa kosketuksiin asetetun
implantin ympérilla.
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Kirurgi ottaa huomioon implantin koon ja SILTEX™-kuoren kiintedmman rakenteen ja korkeamman profiilin valitessaan
optimaalista avausviillon kokoa ja leikkausmenetelmaa.
Implantin valintaohjeet:
* Implantti ei saa olla liian pieni tai liian suuri potilaan rintakehan seinaman mittoihin verrattuna.
e Kdytettdvissa olevan kudoksen on katettava implantti riittavasti.
* Implantin lihaksenalainen sijoitus voi olla edullinen potilaille, joilla on:
> ohut
> huonolaatuinen kudos.
*  On luotava hyvin madritelty, kuiva tasku, jonka koko ja symmetria ovat riittdvat, jotta saadaan siled pinta, jolle
implantti voidaan sijoittaa litteaksi.
*  *Katso toimenpiteet infektioriskin vahentamiseksi.

3

Riskit Toimenpiteet riskien vahentamiseksi
Rintakehan Implantin valintaohjeet:
seindman * |mplantti ei saa olla liian pieni tai liian suuri potilaan rintakehan seindman mittoihin verrattuna.
epamuodostuma *  Kaytettdvissd olevan kudoksen on katettava implantti riittavasti.

* Implantin lihaksenalainen sijoitus voi olla edullinen potilaille, joilla on:

> ohut
> huonolaatuinen kudos.
¢ On luotava hyvin madritelty, kuiva tasku, jonka koko ja symmetria ovat riittdvat, jotta saadaan siled pinta, jolle
implantti voidaan sijoittaa litteaksi.

Suurentuneet e Aseptisten tekniikoiden kaytto.
imusolmukkeet *  Huuhtele puhtaat kirurgiset instrumentit ja kdsineet epapuhtauksien poistamiseksi.

* *Katso toimenpiteet infektioriskin vahentamiseksi.
Repeytyminen * Implantti tayttaa I1S0-turvallisuusstandardit.

*  Varoitus kirurgille siitd, ettd on noudatettava erityista varovaisuutta, jotta proteesia ei vaurioiteta

leikkausinstrumenteilla.

Potilaan varoittaminen siitd, ettd rinnan poikkeava rasitus tai trauma saattaa vaurioittaa implanttia.
Muutokset Kaikki rintojen ihoa haittaavat leikkaukset voivat johtaa yliherkkyyteen tai tunnon menetykseen nanni-areolaarisella
nannin ja rintojen alueella. Ndamd muutokset voivat vaihdella asteittain ja voivat olla véliaikaisia tai pysyvid. Muutokset nannin/rintojen
tuntemuksessa/ tuntemuksissa voivat joskus vaikuttaa seksuaaliseen vasteeseen tai mukavuuteen imetyksen aikana. Naiden muutosten
fintakipu uskotaan johtuvan hermovauriosta tai hermojen venyttelystd leikkauksesta. Talle tilalle ei ole erityistd hoitoa.

Mahdolliset reaktiot

e Implantti tayttaa turvallisuusstandardit.

silikoniin  Potilaiden kuuleminen aiheesta:
> sairaushistoria, johon liittyy allergisia reaktioita implantin materiaaleille tai
> tayteaineille.
Geelivuoto e Implantti tayttaa turvallisuusstandardit.
*  Kirurgin varoittaminen repeytymisriskistd kayttoohjeessa: on noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta proteesia ei
vaurioiteta leikkausinstrumenteilla.
*  Potilaan varoittaminen siitd, ettd rinnan poikkeava rasitus tai trauma saattaa vaurioittaa implanttia.
Granuloomat e Implantti tayttaa turvallisuusstandardit.

*  Kirurgin varoittaminen repeytymisriskistd kayttoohjeessa: on noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta proteesia ei

vaurioiteta leikkausinstrumenteilla.
Potilaan varoittaminen siitd, ettd rinnan poikkeava rasitus tai trauma saattaa vaurioittaa implanttia.
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Riskit Toimenpiteet riskien vahentamiseksi
Implantin *  Varoitus siitd, ettd mikroaaltodiatermiaa ei tule kdyttaa potilailla, joilla on rintaimplantteja.
ulostyontyminen  Varoitus siitd, ettd proteesin ulostyontymisen esiintyvyyden on osoitettu lisaantyvan, kun proteesi on sijoitettu
vauroituneelle alueelle:
> arpinen
> erittdin sddetetty
> palanut kudos
> luunmurtuma-alueet
> taijos aluetta on aiemmin redusoitu huomattavassa maarin.
Rypistyminen Varoitus siitd, ettd kirurgi kdyttaa nykyisia tekniikoita:

* potilaiden mittaamiseen
e implantin mitoitukseen ja
leikkauksen suorittamiseen.
Kirurgi ei tayta laitetta liian vahdn tai liian paljon.

Trombosoituneet Varoitus siitd, ettd tromboosi voi johtua minkd tahansa vierasesineen sijoittamisesta kehoon.

laskimot
Hypertrofinen Kdyttoohje, jossa kirurgille neuvotaan, ettd:
arpeutuminen *  Hypertrofiset arvet rajoittuvat yleensd alkuperdiselle alueelle.
*  Hypertrofiset arvet reagoivat hyvin arpien revisiohoitoon.

> Tdma voi sisaltdd steroidi-injektioita kollageenin hajottamiseksi.

> Tahan voi sisaltyd myds leikkaus, jolla tarkistetaan arven asento, suunta tai linja.
Anaplastinen Kdyttoohjeessa kuvataan, ettd sinun on kaannyttava plastiikkakirurgin puoleen BIA-ALCL:n arvioimiseksi, jos sinulla on:
suurisoluinen * serooma rinnassa yli 12 kuukautta implantaation jalkeen

lymfooma BIA-ALCL | o yutta rintamassaa tai

* lymfadenopatiaa.

Jos sinulla on rintakipua tai epamukavuutta, ota yhteytta rintakirurgiisi. Keskustele lddkarisi kanssa kaikista kysymyksistd, huolenaiheista tai
mahdollisista sivuvaikutuksista.

Rintaimplantteihin liittyva anaplastinen suurisoluinen lymfooma (BIA-ALCL)

Rintaimplantit on yhdistetty immuunijarjestelman syovan (BIA-ALCL) kehittymiseen. Tamd syopa esiintyy yleisemmin potilailla, joilla on karheita
rintaimplantteja kuin sileitd implantteja, vaikka hinnat eivat ole hyvin maariteltyja. Jos sinulla on rintaimplantteja, sinulla on hyvin pieni, mutta
lisd@ntynyt riski saada rintaimplantteihin liittyva anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai BIA-ALCL. BIA-ALCL ei ole rintasydpa.

Se on harvinainen ei-Hodgkinin lymfooman (immuunijarjestelman sydvén) tyyppi. Useimmissa tapauksissa BIA-ALCL I6ytyy implantin lahelld
olevasta arpikudoksesta ja nesteestad. Joissakin tapauksissa se voi kuitenkin levita koko kehoon. Tapauksissa, jotka ovat levinneet implantin Iahelld
olevan arpikudoksen ja nesteen ulkopuolelle, on raportoitu harvinaisia kuolemantapauksia.

Sinun on kdénnyttéva plastiikkakirurgin puoleen rintaimplanttilymfooman (BIA-ALCL) arvioimiseksi, jos hanelld kehittyy viivastynyttd seroomaa
rinnassa (viivastynyt tarkoittaa kehittymista yli 12 kuukauden kuluttua implantoinnista), uutta rintamassaa tai lymfadenopatiaa.

Jos sinulla on rintaimplantteja, sinun on seurattava niitd ja noudatettava rutiinihoitoa. Rintaimplantteja ei tarvitse poistaa, jos sinulla ei ole oireita
eika sinulla ole diagnosoitu BIA-ALCL:3a.

4, Kayttdjien ja kuluttajien poissulkemiset
Tarkoitetut kdyttdjat ovat kirurgeja, jotka tuntevat télld hetkella saatavilla olevat tekniikat rintaimplanttileikkauksen suorittamiseksi. Henkildt,
jotka eivat taytd tatd kriteerid, eivat saa kdyttaa laitetta.
Kuluttajat (potilaat), jotka voivat saada taman laitteen, ovat naisia, joille tehddan rintojen suurennus (ei-ladketieteellinen tarkoitus) tai
rintojen rekonstruktio (ladketieteellinen tarkoitus) tai jotka tarvitsevat kudoksen laajentamista ja puuttuvan rintakudoksen korvaamista.
Tamdn proteesin kdyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista:
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* Raskaana olevat tai rintaruokkivat naiset

*  Lupus (esim. SLE ja DLE)

*  |honkovettumatauti (esim. progressiivinen systeeminen skleroosi)

*  Potilaalla on télld hetkelld tila, joka voi haitata tai vaikeuttaa haavan paranemista (rekonstruktiopotilaita lukuunottamatta ).

* Infektio tai paise missa tahansa elimistossa

*  Potilaan kudos osoittaa implantin kanssa kliinisesti yhteensopimattomia ominaisuuksia (esim. sadehoidon aiheuttama kudosvaurio,
riittdmaton kudos tai verisuonistohdiriot)

* Potilaalla on mikd tahansa tila tai potilas saa hoitoa mihin tahansa tilaan, joka hoitavan laakarin mukaan voi edustaa tarpeetonta
kirurgista riskia

*  Anatominen tai fysiologinen poikkeavuus, joka voi aiheuttaa huomattavia leikkauksenjalkeisid komplikaatioita

*  Aikaisempi herkkyys vierasmateriaaleille tai toistuvat epdonnistuneet rinnan suurennus- tai rekonstruktioyritykset

*  Potilaan haluttomuus osallistua mydhempiin korjausleikkauksiin

* Eparealistiset odotukset, kuten epaasianmukainen asenne tai motivaatio tai ymmarryksen puute leikkaustoimenpiteeseen ja
implantteihin liittyvista riskeista

*  Premaligni rintasairaus ilman subkutaanista rinnanpoistoa

*  Hoitamaton tai epaasianmukaisesti hoidettu rinnan maligniteetti ilman rinnanpoistoa.

Henkildt, jotka ovat vasta-aiheisia, eivit saa kayttaa laitetta.

5. Tuotteen odotettu kayttoika ja seuranta
Rintaimplantti ei valttamatta ole kertaluonteinen leikkaus. Leikkauksen jalkeen saatetaan tarvita ladkarikdynteja ja lisdleikkauksia. Myds
implantin poisto vaihdon kanssa tai ilman voi olla tarpeen. Rintaimplantit eivat valttamatta kestd koko elinikdd. Repeytyminen voi tapahtua
milloin tahansa implantoinnin jalkeen. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd geelirintaimplantin odotettu keskimaardinen kayttoika voi olla yli
10 vuotta.
Implantit on kuvattava saannéllisesti (esim. magneettikuvauksella tai ultradénitutkimuksella), jotta implantti voidaan seuloa repeaman
varalta. Tamd ei korvaa mahdollisesti tarvittavaa lisakuvausta, kuten rintasydvan seulontamammografiaa. Vaikka sinulla ei olisi oireita,
ensimmainen ultradani- tai magneettikuvaus tulisi tehda 5-6 vuoden kuluttua ensimmaisestd implanttileikkauksesta. Sen jalkeen 2-3 vuoden
valein. Jos sinulla on milloin tahansa oireita tai epavarmoja ultradanituloksia rintaimplantin repeamadstd, magneettikuvausta suositellaan.

Tarvitaan lisd ladkdrikdyntejd, jotta voidaan seurata, onko implantti repeytynyt. Keskustele kirurgisi kanssa saannéllisesta
seurantaseulonnasta.

Jos tdman laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitd suoraan terveydenhuollon
tarjoajalle tai Mentorille (MENTOR -PE@its.jnj.com tai 1-866-250-5115).

6. Implantin tunnistekortti
Sinun olisi pitdnyt saada kansainvalinen implanttikortti kirurgiltasi. Tassa kortissa on implanttien luettelo ja sarjanumero sekd muita tietoja.
Pida kortti mukanasi ja ndyta se lddkareille tai muille terveydenhuollon tarjoajille, kun kdyt heidén luonaan. Se auttaa heitd hoitamaan sinua
asianmukaisesti ja suojaamaan rintaimplanttejasi minka tahansa tulevaisuudessa tarvitsemasi hoidon aikana. Ladkarin on sdilytettéva kopio
implantin tunnistekortista potilastietojesi kanssa.

7. Potilastietosivusto

Tuotteen kaikki pdivitykset ovat talld verkkosivustolla. Implanttikortti sisaltda tietoja omasta tuotteestasi. Tiedot sisaltyvat myds
potilaskertomukseesi.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Tilavuus ja koot
Tietoja saamasi rintaimplantin tilavuudesta ja koosta on implanttikortissa leikkauksen jalkeen.
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9.

10.

Sovelletut yhdenmukaistetut standardit ja yhteiset spesifikaatiot
KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/2346, annettu 1. péivané joulukuuta 2022: ldakinnallisista laitteista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa XVI lueteltuja tuoteryhmid, joilla ei ole ldaketieteellista kdyttotarkoitusta,

koskevista yhteisistd eritelmistd

EN 150 13485
EN IS0 14971
EN 1S0 14630
EN 62366

EN 150 10993-1
EN 556-1
EN1S0 11737-1
EN1S011737-2
EN 150 11607-1
EN1S0 11607-2

EN1SO 14644-1
EN 1S0 14644-2

EN1SO 14644-5

Ladkinndllinen laite — Laadunhallintajérjestelmd — Vaatimukset saantelytarkoituksiin

Ladkinnalliset laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

Ei-aktiiviset kirurgiset implantit — Yleiset vaatimukset

Laakinnalliset laitteet - Kaytettavyyssuunnittelun soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin
Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi — Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelmdssa

Laakinnallisten laitteiden sterilointi — Vaatimukset [dakinnallisten laitteiden merkitsemiselle “STERIILEIKSI” — Osa 1

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
Laakinnallisten laitteiden sterilointi - Mikrobiologiset menetelmét -

Osa 1: Mikro-organismipopulaation maarittaminen tuotteista

Laakinnallisten laitteiden sterilointi - Mikrobiologiset menetelmat -

Osa 2: Sterilointiprosessin maarittelyssd, validoinnissa ja ylldpidossa suoritetut steriiliystestit
suojajarjestelmid ja pakkausjarjestelmia koskevat vaatimukset

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset -

Osa 2: Muotoilu-, tiivistys- ja kokoonpanoprosessien validointivaatimukset

Puhdastilat ja niihin liittyvat valvotut ymparistot - Osa 1: llman puhtauden luokittelu
Puhdastilat ja niihin liittyvdt valvotut ymparist6t - Osa 2: Testaus- ja valvontaeritelmat iso 14644-1 -standardin
jatkuvan noudattamisen osoittamiseksi (IS0 14644-2:2000)

Puhdastilat ja niihin liittyvdt valvotut ymparist6t - Osa 5: Toiminta (IS0 14644-5:2004)

Symbolisanasto
| & Potilaan nimi tai potilastunnus Tuotenumero %) VASEN
Implantoinnin paivaméaara M Valmistaja )9  OIKEA
ot Implantoivan terveydenhuollon — . .
U
) laitoksen/tarjoajan nimi ja osoite Visilollinen laitetunniste
Potilastietosivusto [SN]  Sarjanumero
. - Turvallinen
Laitteen nimi

magneettikuvauksessa
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INFORMATIONS DESTINEES A LA PATIENTE

LAB1
1.

00947444v2
Description du dispositif

Les implants mammaires en gel MENTOR™ sont fabriqués en silicone. MENTOR™ propose des implants mammaires en gel avec deux types de
surfaces d'enveloppe : SILTEX™ et surface lisse. Lenveloppe SILTEX™ est texturée. Tous les implants mammaires en gel MENTOR™ contiennent

du gel de silicone cohésif. MENTOR™ propose des implants mammaires en gel avec différents niveaux de cohésion du matériau de remplissage.

Les dispositifs sont disponibles en forme ronde avec différentes projections et en plusieurs formes de contour avec différentes hauteurs et
projections. Le volume indiqué sur [‘étiquette du produit correspond au volume de remplissage du gel.
Matériaux du dispositif
Les implants mammaires remplis de gel MENTOR™ ont été testés pour garantir une utilisation sire. Les matériaux potentiellement en contact
avec les patientes sont composés a 100 % de silicone de qualité médicale pour implants.
Les enveloppes des implants mammaires remplis de gel MENTOR™ sont constituées d’un élastomere de silicone de qualité médicale. Les
enveloppes sont entierement remplies d’un gel cohésif de silicone de qualité médicale.
Informations pour une utilisation en toute sécurité
3.1 Instructions générales de sécurité pour la patiente

Les implants mammaires sont destinés aux femmes de 18 ans et plus qui souhaitent une augmentation ou une reconstruction

mammaire.

Les implants mammaires sont déconseillés aux femmes qui présentent I'une des conditions suivantes :

*  (rossesse ou allaitement

* Maladie auto-immune

* (onditions susceptibles d'augmenter le risque chirurgical*

¢ Antécédents de sensibilité aux matériaux étrangers

* Tentatives répétées et échecs d'augmentation ou de reconstruction mammaire

* Refus de subir d'autres interventions chirurgicales

* Attentes irréalistes

> Attitude ou motivation inappropriée
> Manque de compréhension des risques liés a la chirurgie et aux prothéses
* (ancer du sein non traité ou maladie mammaire prémaligne*
* Discutez avec votre chirurgien de toute condition potentielle.
**Parlez a votre chirurgien du sein et a votre oncologue de votre plan de traitement du cancer.

3.2 Avertissements, précautions ou mesures postopératoires

Auto-examens des seins

Vous devriez procéder a un auto-examen des seins tous les mois. On vous montrera également comment distinguer Iimplant du tissu

mammaire.

Avertissements

e Legel desilicone peut fuir ou « sécouler » a travers une enveloppe intacte dans la capsule et les tissus mammaires adjacents. Les effets a
long terme de cet « écoulement » sont inconnus. Vous devez étre consciente de cette éventualité.
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 Lutilisation de la diathermie par micro-ondes n'est PAS recommandée. Celle-ci peut avoir des effets secondaires négatifs sur la zone
opérée.
* lapatiente doit étre informée que tout stress ou traumatisme anormal du sein peut entrainer une rupture de Iimplant.
*  MENTOR™ recommande fortement de NE PAS traiter la fermeté de la capsule par une contrainte externe forcée (telle qu'une capsulotomie
fermée). Il a été rapporté que cela peut causer des blessures a la patiente et/ou des dommages a Iimplant.
*  Comme pour toute intervention chirurgicale, le tabagisme peut entraver le processus de cicatrisation aprés la pose d'un implant
mammaire.
Précautions

Informez votre prestataire de soins de santé que vous portez des prothéses si :
*  vous souffrez d'une maladie auto-immune ;
*  yotre systtme immunitaire est affaibli ;
*  vous prenez actuellement des médicaments qui affaiblissent votre systéme immunitaire.
Informez votre prestataire de soins de santé si vous envisagez |'une des éventualités suivantes :
e (hirurgie mammaire
e Chimiothérapie
* Radiothérapie*
* |RM
¢ Allaitement™*
*  Réopération***
¢  Mammographie****
*La radiothérapie peut éventuellement endommager l'implant mammaire. La radiothérapie peut augmenter le risque de contracture capsulaire et/
ou modifier 'aspect de vos seins.
** Les implants mammaires peuvent interférer avec I'allaitement.
*** Les implants mammaires ne sont pas des dispositifs que I'on garde a vie. Vous devrez probablement vous préparer a retirer les implants, avec ou
sans remplacement. Les modifications apportées a votre sein sont irréversibles aprés Iexplantation.
***% | es implants mammaires peuvent interférer avec la détection du cancer/des dépdts calciques.
Toutes les interventions chirurgicales présentent un faible risque de complications telles que les saignements, les interactions médicamenteuses
potentielles et les risques liés a I'anesthésie. Veuillez en discuter avec votre chirurgien.

Risques et complications
Risques Mesures de réduction des risques

Infection* e Ledispositif MENTOR™ et son emballage sont stériles au moment de 'expédition.

* Toute infection existante doit étre traitée avant limplantation.

* (ontre-indication a Iimplantation en cas d'infection présente dans le corps.

* Utiliser une technique aseptique lors du remplissage de I'implant avec du sérum physiologique.

Formation * Avertir le chirurgien qu'il estimportant d'arréter soigneusement la circulation sanguine pour éviter les hématomes.

d’hématomes * Avertir le chirurgien qu'il est recommandé de maitriser les saignements excessifs s'ils persistent. Procéder ensuite a
lintervention chirurgicale.

Retard de * Ne pas implanter en cas d'antécédents de cicatrisation compromise.

Cicatrisation * Avertissement que le fait de fumer peut interférer avec le processus de cicatrisation.

* *Voir les mesures de réduction du risque d'infection.

Contracture * Avertissement selon lequel la radiothérapie peut provoquer une contracture capsulaire.
capsulaire (CC) * Avertissement qu'une contracture peut se produire autour de tout implant placé en contact avec des tissus mous.




PPE Specification 100947444 | Rev:2

Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492
Release Level: 4. Production
3
Risques Mesures de réduction des risques
Déformationdela | Lignes directrices pour le choix des implants :
paroi thoracique * Limplant ne doit étre ni trop petit ni trop grand par rapport aux dimensions de la paroi thoracique de la patiente.

e Lestissus disponibles doivent assurer une couverture adéquate de Iimplant.
* Un positionnement rétropectoral de I'implant peut s‘avérer plus judicieux chez les patientes dont les tissus sont :
> fins;
> de mauvaise qualité.
* Une loge séche, bien déterminée, de taille adéquate et symétrique doit étre créée pour permettre la mise en place de
Iimplant sur une surface plate et lisse.

Ganglions * Utiliser des techniques aseptiques.

lymphatiques * Rincage des instruments chirurgicaux et des gants pour éliminer les impuretés.
hypertrophiés * *Voir les mesures de réduction du risque d'infection.

Rupture * Limplant est conforme aux normes de sécurité ISO.

* Avertir le chirurgien qu'il convient de prendre soin de ne pas endommager la prothése avec les instruments
chirurgicaux.
* |a patiente doit &tre informée que tout stress ou traumatisme anormal du sein peut entrainer une rupture de

limplant.
Modifications de Toute intervention chirurgicale fragilisant la peau du sein peut entrainer une hypersensibilité ou une perte de sensation
la sensibilité du au niveau de la région aréolo-mamelonnaire. Ces changements peuvent étre plus ou moins importants et peuvent étre
mamelon/Douleur | temporaires ou permanents. Les modifications de la sensation des mamelons et de la poitrine peuvent, a l'occasion,
au sein affecter la réponse sexuelle ou le confort pendant I'allaitement. Il est estimé que ces changements sont le résultat d’'une
Iésion nerveuse ou d’un étirement des nerfs a la suite de l'intervention chirurgicale. Il n'existe pas de traitement spécifique
pour cette situation.

Le chirurgien prend en considération la taille de I'implant, ainsi que la plus grande fermeté et le profil le plus important de
I'enveloppe SILTEX™, pour déterminer la taille de Iincision et de I'approche chirurgicale les mieux adaptées.
Lignes directrices pour le choix des implants :
* ['implant ne doit étre ni trop petit ni trop grand par rapport aux dimensions de la paroi thoracique de la patiente.
* Lestissus disponibles doivent assurer une couverture adéquate de I'implant.
* Un positionnement rétropectoral de I'implant peut s‘avérer plus judicieux chez les patientes dont les tissus sont :
> fins;
> de mauvaise qualité.
* Une loge seche, bien déterminée, de taille adéquate et symétrique doit étre créée pour permettre la mise en place de
limplant sur une surface plate et lisse.
* *Voir les mesures de réduction du risque d'infection.

Réactions possibles | * Limplant est conforme aux normes de sécurité.

aussilicone * Interroger les patientes sur :

> leurs antécédents médicaux impliquant des réactions allergiques aux matériaux de Iimplant ;
> lesagents de remplissage.

Ecoulement du gel * ['implant est conforme aux normes de sécurité.

e Avertir le chirurgien dans I'IFU du risque de rupture : Il convient de prendre soin de ne pas endommager la prothése avec
les instruments chirurgicaux.

* La patiente doit étre informée que tout stress ou traumatisme anormal du sein peut entrainer une rupture de
limplant.
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Risques Mesures de réduction des risques
Granulome * Limplant est conforme aux normes de sécurité.
* Avertir le chirurgien dans I'lFU du risque de rupture : Il convient de prendre soin de ne pas endommager la protheése
avec les instruments chirurgicaux.
* La patiente doit étre informée que tout stress ou traumatisme anormal du sein peut entrainer une rupture de
limplant.
Extrusion de * Mise en garde contre I'utilisation de la diathermie par micro-ondes chez les patientes porteuses d'implants
limplant mammaires.
* Mise en garde sur le fait que I'incidence de I'extrusion de la prothése augmente lorsque cette derniére a été placée
dans des sites traumatisés :
> présentant des cicatrices ;
> fortement irradiées ;
> présentant des tissus brdlés ;
> présentant des zones osseuses écrasées ;
> séverement réduites par la chirurgie.
Plissement Préciser que le chirurgien doit utiliser les techniques actuelles pour :
* l|aprise de mesures sur les patientes ;
* |e dimensionnement de l'implant;;
* laréalisation de l'intervention chirurgicale.
Le remplissage de I'implant ne doit étre ni trop faible, ni trop important.
Veines thrombosées | Mise en garde du fait que la pose d’un corps étranger dans l'organisme peut provoquer une thrombose.
Cicatrice LIFU informe le chirurgien des éléments suivants :
hypertrophique * Les cicatrices hypertrophiques sont généralement confinées au site d'origine.
* Les cicatrices hypertrophiques répondent bien au traitement de révision des cicatrices.
> |l peut s'agir d'injections de stéroides pour briser le collagéne.
> |l peut également s'agir d’une intervention chirurgicale visant a modifier la position, la direction ou la ligne
de la cicatrice.
Lymphome LIFU indique que vous devez consulter un chirurgien plasticien pour évaluer la présence d'un LAGC-AIM si vous présentez :
anaplasique a * un sérome dans le sein plus de 12 mois aprés limplantation;
grandes cellules * une nouvelle masse mammaire ;
(LAGC-AIM) * une maladie des ganglions lymphatiques.

Si vous ressentez une douleur ou une géne au niveau des seins, contactez votre chirurgien mammaire. Discutez avec votre médecin de vos questions,
de vos inquiétudes ou des effets secondaires potentiels.

Lymphome anaplasique a grandes cellules associé aux implants mammaires (LAGC-AIM)

Les implants mammaires ont été associés au développement d’un cancer du systeme immunitaire appelé lymphome anaplasique a grandes cellules
associé aux implants mammaires (LAGC-AIM). Ce cancer est plus fréquent chez les patientes porteuses d'implants mammaires texturés que chez
celles porteuses d'implants lisses, bien que les taux ne soient pas bien définis. Si vous portez des implants mammaires, vous courez un risque trés
léger, mais accru, de développer un lymphome anaplasique a grandes cellules associé a un implant mammaire, ou LAGC-AIM. Le LAGC-AIM n'est pas
un cancer du sein.

II's'agit d'un type de lymphome non hodgkinien rare (cancer du systéme immunitaire). Dans la plupart des cas, le LAGC-AIM est localisé dans le tissu
cicatriciel et le liquide qui entourent Iimplant. Cependant, dans certains cas, il peut se propager dans tout le corps. Parmi les lymphomes sétant
propagés au-dela du tissu cicatriciel et du liquide qui entourent Iimplant, de rares cas de décés ont été signalés.

Sivous constatez 'apparition d’un sérome tardif au niveau du sein (le mot « tardif » signifie plus de 12 mois aprés Iimplantation), d'une masse
mammaire ou d'une lymphadénopathie (maladie des ganglions lymphatiques), vous devez consulter un chirurgien plasticien pour que celui-ci lui
fasse un bilan afin de rechercher la présence d’'un lymphome anaplasique a grandes cellules associé a un implant mammaire (LAGC-AIM).
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Si vous avez des implants mammaires, nous vous recommandons de les surveiller et de suivre vos soins médicaux courants. Il n'est pas nécessaire de
retirer vos implants mammaires si vous ne présentez pas de symptomes et que vous n‘avez pas recu de diagnostic de LAGC-AIM.
4. Exclusions des utilisateurs et des consommateurs
Les utilisateurs visés sont les chirurgiens qui connaissent les techniques actuellement pratiquées en matiére de chirurgie d'expansion des tissus
mammaires et dimplantation mammaire. Les personnes qui ne répondent pas a ce critere sont exclues de I'utilisation du dispositif.
Les consommatrices (patientes) susceptibles de recevoir ce dispositif sont des femmes qui subissent une augmentation mammaire (a des fins
non médicales) ou une reconstruction mammaire (a des fins médicales), ou qui ont besoin d’une expansion tissulaire et d’un remplacement du
tissu mammaire manquant.
L'utilisation de cette prothése est contre-indiquée chez les patientes se trouvant dans I'une des situations suivantes :
*  Grossesse ou allaitement.
*  Lupus (par exemple, LES et LED).
*  Sclérodermie (par exemple, sclérodermie systémique progressive).
e [Etat de la patiente susceptible de compromettre ou de compliquer la cicatrisation de la plaie (a I'exception des patientes ayant subi une
intervention de reconstruction).
* Infection ou abcés quelle qu'en soit la localisation corporelle.
e (aractéristiques tissulaires cliniquement incompatibles avec la prothése (par exemple, [ésions tissulaires résultant d’une irradiation, tissu
inadéquat ou vascularisation compromise).
* Pathologie ou traitement en cours entrainant, de I'avis du/des médecin(s) traitant(s), un risque chirurgical injustifié.
*  Anomalie anatomique ou physiologique susceptible d'entrainer des complications postopératoires importantes.
*  Antécédents de sensibilité aux corps étrangers ou aux augmentations ou reconstructions itératives n‘ayant pas donné les résultats
escomptés.
*  Refus de se soumettre a une intervention ultérieure pour correction.
* Attentes irréalistes, telles qu'une attitude ou une motivation inappropriée, ou un manque de compréhension des risques liés a
Iintervention chirurgicale et aux prothéses.
* Affection du sein précancéreuse sans mastectomie sous-cutanée.
*  Tumeur maligne au sein non traitée ou traitée de maniére inappropriée, sans mastectomie.
Les personnes présentant des contre-indications sont exclues de I'utilisation du dispositif.
5. Durée de vie prévue du dispositif et suivi
Limplantation mammaire peut ne pas étre une opération unique. Aprés l'opération, des visites médicales et d'autres interventions
chirurgicales peuvent étre nécessaires. Le retrait d'un implant avec ou sans remplacement peut étre nécessaire. Les implants mammaires
peuvent ne pas durer toute la vie. Une rupture peut survenir a tout moment apreés l'implantation. Les études ont indiqué que l'implant
mammaire en gel peut avoir une durée de vie moyenne de plus de 10 ans.
Vous devez subir périodiquement des examens d'imagerie (par exemple, IRM, échographie) afin de détecter une éventuelle rupture de
Iimplant. Cela ne remplace pas les imageries supplémentaires qui peuvent étre nécessaires, comme la mammographie de dépistage du cancer
du sein. Méme si vous ne présentez aucun symptome, vous devez passer votre premiére échographie ou [RM 5 a 6 ans apres Iimplantation
initiale. Puis, tous les 2 ou 3 ans. Si vous présentez des symptdmes a tout moment ou si les résultats de I'échographie sont incertains en ce qui
concerne la rupture de I'implant mammaire, une IRM est recommandée.
Des visites médicales supplémentaires peuvent étre nécessaires pour vérifier si une rupture de Iimplant s'est produite. Discutez avec votre
chirurgien de la possibilité d'effectuer des contréles réguliers.
Si, au cours de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave sest produit, veuillez le signaler directement a votre
prestataire de soins de santé ou a MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com ou 1-866-250-5115).
6. Carte d'identification de Iimplant
Vous devriez avoir recu une carte internationale d'implant de la part de votre chirurgien. Cette carte comporte le catalogue et le numéro de
série de vos implants, ainsi que d‘autres informations. Portez la carte sur vous et montrez-la aux médecins et autres prestataires de soins
de santé lorsque vous les consultez. Cela les aidera a vous traiter de maniére appropriée et a protéger vos implants mammaires lors de tout
traitement médical dont vous aurez besoin a I'avenir. Votre médecin doit conserver une copie de la carte d'identification de I'implant dans
votre dossier médical.
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7.

Site Web d'information des patientes
Toutes les mises a jour au sujet du dispositif figurent sur ce site Web. La carte de porteur d'implant contiendra des informations sur le dispositif
spécifique. Elles figurent également dans le dossier médical.

http://icjnjmedicaldevices.com

Volume et dimensions

Les informations relatives au volume et a la taille de 'implant mammaire que vous recevrez sont fournies sur la carte
dimplant apres l'intervention chirurgicale.

Normes harmonisées et spécifications communes appliquées

REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2022/2346 DE LA COMMISSION du Ter décembre 2022 : établissant des spécifications communes pour
les groupes de produits n‘ayant pas de destination médicale prévue dont la liste figure a I'annexe XVI du réglement (UE) 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux.

EN 1S0 13485
EN IS0 14971
EN 1S0 14630
EN 62366

EN 150 10993-1

EN 556-1

EN1S0 11737-1

EN1S0 11737-2

EN1S0 11607-1

EN1S0 11607-2

EN1SO 14644-1
EN 150 14644-2

EN 150 14644-5

Dispositifs médicaux — Systémes de management de la qualité — Exigences a des fins réglementaires
Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

Implants chirurgicaux non actifs — Exigences générales

Dispositifs médicaux - Partie 1: application de Iingénierie de |'aptitude a I'utilisation aux dispositifs médicaux
Evaluation biologique des dispositifs médicaux —

Partie 1: Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du risque

Stérilisation des dispositifs médicaux —

Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir Iétiquetage STERILE —

Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques —

Partie 1: Détermination d’une population de micro-organismes sur des produits

Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques —

Partie 2 : Contrdles de stérilité pratiqués au moment de la définition,

de la validation et de la maintenance d’un procédé de stérilisation

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal —

Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, aux systemes de barriére stérile et aux systemes d'emballage
Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal —

Partie 2 : Exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage

Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 1: Classification de la propreté particulaire de |'air

Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 2 : Spécifications pour les essais et la
surveillance visant a prouver le maintien de la conformité a IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 5 : Exploitation (SO 14644-5:2004)
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10. Glossaire des symboles

Nom ou ID du patient

Date d'implantation

Nom et adresse de
I'établissement/du professionnel
de santé ayant procédé a
limplantation

Site Web d‘information des
patientes

Nom du dispositif

g E [

> 2

Référence catalogue A

Fabricant ©y

Identifiant unique du dispositif

Numéro de série

Compatible avec I'lRM

GAUCHE

DROIT
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<> MENTOR"

GEL-IMPLANTATI ZA DOJKE
OKRUGLI GEL-IMPLANTATI ZA DOJKE MENTOR™ SILTEX™
GLATKI OKRUGLI GEL-IMPLANTATI ZA DOJKE MENTOR™

IMPLANTATI ZA DOJKE MENTOR™ CPG™ GELOM
BROSURA S INFORMACIJAMA ZA PACIJENTE

LAB100947444v2

1.  Opis proizvoda
Gel-implantati za dojke MENTOR™ izradeni su od silikona. DruStvo MENTOR™ nudi gel-implantate za dojke s dvjema vrstama povrsine
ovojnice: SILTEX™ i glatka povrsina. Ovojnica SILTEX™ ima teksturu. Svi gel-implantati za dojke MENTOR™ sadrze silikonski gel koji je
kohezivan. Drustvo MENTOR™ nudi gel-implantate za dojke s razliitim razinama kohezivnosti materijala za punjenje. Proizvodi su dostupni
u okruglom obliku s razli¢itim profilima i u nekoliko konturnih oblika s razlicitim visinama i profilima. Volumen naveden na oznaci proizvoda
volumen je punjenja gela.

2. Materijali proizvoda
Gel-implantati za dojke MENTOR™ ispitani su za sigurnu upotrebu. Materijali s kojima pacijentice mogu do¢i u doticaj izradeni su od
100 %-tnog silikona medicinske kvalitete.

Ovojnice gel-implantata za dojke MENTOR™ izradene su od silikonskog elastomera medicinske kvalitete. Ovojnice su ispunjene 100 %-tnim
kohezivnim silikonskim gelom medicinske kvalitete.

3. Informacije za sigurnu uporabu
3.1 Opce sigurnosne upute za pacijenticu
Implantati za dojke namijenjeni su Zenama starijima od 18 godina koje Zele povecanije ili rekonstrukciju dojki.
Kirurski zahvat ugradnje implantata za dojke nije namijenjen zenama koje imaju bilo koje od sljedecih stanja:
e Trudnocaili dojenje
*  Autoimuna bolest
* Stanja koja bi povecala kirurski rizik*
* Povijest osjetljivosti na strane materijale
*  Ponovljeni poku3aji i neuspjesi u povecanju ili rekonstrukciji dojki
*  Nespremnost na daljnji kirurski zahvat
* Nerealna ocekivanja
> neprimjeren stav ili motivacija
> nerazumijevanje rizika povezanih s kirurskim zahvatom i implantatima
* Nelijeceni rak dojke ili premaligna bolest dojke *
* Razgovarajte sa svojim kirurgom o svim mogucim stanjima
**Razgovarajte sa svojim kirurgom i onkologom o planu lijecenja raka

3.2 Postoperativna upozorenja, mjere opreza ili mjere
Mjere za samostalni pregled dojki
Trebali biste nauciti kako obavljati samostalni pregled dojki svaki mjesec. Takoder vam je potrebno pokazati kako razlikovati implantat
od tkiva dojke.
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Upozorenja

¢ Silikonski gel moZe procuriti kroz neoStecenu ovojnicu u kapsulu i susjedno tkivo dojke. Dugorocni ucini takvog curenja nisu poznati.
Trebali biste biti svjesni te mogucnosti.

*  NE preporucuje se provedba mikrovalne dijatermije. To moZe uzrokovati negativne nuspojave na podrucju kirurskog zahvata.

* Trebate biti svjesni da bilo kakvo abnormalno opterecenje ili trauma dojke moze dovesti do o3tecenja implantata.

e Drustvo MENTOR™ NE PREPORUCUJE primjenu snaznog vanjskog opterecenja (kao $to je zatvorena kapsulotomija) radi utjecanja na
Cvrstocu kapsule. Prijavljeno je da to uzrokuje ozljede pacijentice i/ili oStecenje implantata.

* Kaoi kod svakog kirurskog zahvata, pusenje moze ometati proces zacjeljivanja nakon kirurskog zahvata ugradnje implantata za dojke.

Mjere opreza

Obavijestite svojeq lijecnika o postojecim implantatima ako:

*  imate autoimunu bolest

* imate oslabljen imunolo3ki sustav

* trenutacno uzimate lijekove koji oslabljuju prirodnu otpornost organizma na bolesti
Obavijestite svojeg lijecnika ako planirate nesto od sljedeceq:

*  kirurski zahvat u podrucju dojki

*  kemoterapiju
* zralenje*

*  magnetsku rezonanciju (MR)

* dojenje**

*  ponovljeni kirurski zahvat***
*  mamografiju****
* LijeCenje zracenjem moze uzrokovati oStecenje implantata za dojku.Terapija zracenjem moZe povecati vjerojatnost kapsularne kontrakture i/ili

promijeniti izgled dojki.

** Implantati za dojke mogu ometati dojenje.

*** Implantati za dojke nisu doZivotni proizvodi. Vjerojatno cete se u buducnosti podvrgnuti uklanjanju implantata, sa zamjenom ili bez nje.
Promjene na dojci nepovratne su nakon eksplantacije.

***¥|mplantati za dojke mogu ometati otkrivanje raka / naslaga kalcija.

Svi kirurski postupci predstavljaju mali rizik od komplikacija kao $to su krvarenje, potencijalne interakdije lijekova i rizici povezani s anestezijom.
Raspravite o tome sa svojim kirurgom.

Rizici i komplikacije
Rizici Mjere za smanjenje rizika
Infekdija* *  Proizvod drustva MENTOR™ i njegovo pakiranje isporucuju se sterilni.
*  Potrebno je poduzeti mjeru opreza u pogledu lijecenja infekcije prije ugradnje implantata.
* |mplantacija je kontraindicirana kada postoji infekcija u tijelu.
*  Primjena asepticke tehnike prilikom punjenja implantata fiziolo$kom otopinom.
Stvaranje hematoma | ¢  Upozorenje kirurgu da je pazljiv prekid protoka krvi vazan za sprjecavanje hematoma.
*  Upozorenje kirurgu kojim se preporucuje da, ako se prekomjerno krvarenje nastavi, krvarenje treba kontrolirati.
Zatim nastavite s kirurskim zahvatom.
0dgodeno zacjel- * |mplantat se ne smije ugraditi u sluaju povijesti slabijeg zacjeljivanja rana.
jivanje rana *  Upozorenje da pusenje moZe ometati proces zacjeljivanja.
*  *Pogledajte mjere za smanjenje rizika od infekcije.
Kapsulara kontrak- | ®  Upozorenje da terapija zraCenjem moZze uzrokovati kapsulamu kontrakturu.
tura *  Upozorenje da se kapsularna kontraktura moZe pojaviti oko bilo kojeg implantata koji je postavljen u doticaju s
(€9 mekim tkivima.
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Rizici

Mjere za smanjenije rizika

Deformacija prsnog
kosa

Smjernice za odabir implantata:

Implantat ne smije biti premalen ni prevelik u odnosu na dimenzije prsnog kosa pacijentice.
Dostupno tkivo mora osigurati odgovarajucu pokrivenost implantata.
Submuskularno postavljanje implantata moZe biti poZeljnije u pacijentica s:
> tankim tkivom
> tkivom lose kvalitete.
Potrebno je napraviti dobro definiran suhi dzep odgovarajuce velicine i simetrije da bi se omogucilo ravno
postavljanje implantata na glatku povrsinu.

Povecani limfni

Primjena aseptickih tehnika.

<vorovi * Ispiranje kirurskih instrumenata i rukavica radi uklanjanja neistoca.
e *Pogledajte mjere za smanjenje rizika od infekcije.
Puknuce * |mplantat zadovoljava ISO sigurnosne norme.

Upozorenje kirurgu da je potreban izniman oprez da bi se izbjeglo o3tecenje proteze kirurskim instrumentima.
Upozorenje pacijentici da bilo kakvo abnormalno opterecenje ili trauma dojke moze dovesti do o3tecenja
implantata.

Promjene osjeta u
bradavicama i dojka-
ma / bol u dojkama

Svaki kirurski zahvat ispod koze dojke moze uzrokovati preosjetljivost ili gubitak osjeta u podru¢ju bradavice i areole.
Te se promjene mogu razlikovati po stupnju i mogu biti privremene ili trajne. Promjene osjeta u bradavicama/do-
jkama povremeno mogu utjecati na seksualni podrazaj ili ugodnost tijekom dojenja. Smatra se da su ove promjene
posljedica ostecenja Zivaca ili istezanja Zivaca uslijed kirurSkog zahvata. Ne postoji specificno lijecenje za ovo stanje.
Kirurg treba razmotriti veli¢inu implantata te ¢vrScu prirodu i visi profil ovojnice SILTEX™ prilikom odabira optimalne
velicine reza i kirurskog pristupa.

Smjernice za odabir implantata:

Implantat ne smije biti premalen ni prevelik u odnosu na dimenzije prsnog kosa pacijentice.
Dostupno tkivo mora osigurati odgovarajucu pokrivenost implantata.
Submuskularno postavljanje implantata moZe biti poZeljnije u pacijentica s
> tankim tkivom
> tkivom loSe kvalitete.
Potrebno je napraviti dobro definiran suhi dzep odgovarajuce velicine i simetrije da bi se omogucilo ravno
postavljanje implantata na glatku povrinu.
*Pogledajte mjere za smanjenje rizika od infekcije.

Moguca reakcija na
silikon

Implantat zadovoljava sigurnosne standarde.

Postavljanje pitanja pacijenticama o:
> povijesti bolesti koja ukljucuje alergijske reakcije na materijale implantata ili
> sredstva za punjenje.

Curenje gela

Implantat zadovoljava sigurnosne standarde.

Upozorenje kirurgu u uputama za uporabu (IFU) u pogledu rizika od puknuca: potreban je izniman oprez da bi se
izbjeglo ostecenje proteze kirurskim instrumentima.

Upozorenje pacijentici da bilo kakvo abnormalno opterecenje ili trauma dojke moZe dovesti do oStecenja
implantata.

Granulomi

Implantat zadovoljava sigurnosne standarde.

Upozorenje kirurgu u uputama za uporabu (IFU) u pogledu rizika od puknuca: potreban je izniman oprez da bi se
izbjeglo o3tecenje proteze kirurSkim instrumentima.

Upozorenje pacijentici da bilo kakvo abnormalno opterecenje ili trauma dojke moZe dovesti do oStecenja
implantata.
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Rizici Mjere za smanjenije rizika

Ekstruzijaimplantata | ®  Upozorenje da se mikrovalna dijatermija ne smije provesti u pacijentica s implantatima za dojke.
*  Upozorenje da se incidencija ekstruzije proteze povecava kada je proteza postavljena u ozlijedena podrugja sa
sljedecim obiljezjima:
» oZljd
> jako ozracena podrucja
> spaljeno tkivo
> zdrobljena podrucja kostiju ili
> podrucja ozbiljno smanjena kirurskim zahvatom

Nabori Mijera opreza koja se odnosi na to da kirurg treba primjenjivati trenutacne tehnike za:
* mjerenje pacijentica,

* odredivanje veli¢ine implantata i

* izvodenje kirurkog zahvata.

Kirurg ne puni proizvod nedovoljno niti prekomjerno.

Trombozirane vene | Upozorenje da tromboza moZe biti posljedica postavljanja stranih predmeta u tijelo.

Hipertroficni ozilii | U uputama za uporabu (IFU) kirurgu se savjetuje sljedece:
 Hipertroficni oZiljci uglavnom su ograniceni na izvorno mjesto.
* Hipertroficni oZiljci dobro reagiraju na lijecenje korekcijom oZiljaka.
> Tomoze ukljucivati injekcije steroida za razgradnju kolagena.
> To takoder mozZe ukljucivati kirurski zahvat za korekciju poloZaja, smjera ili linije oZiljka.
Anaplastiéni limfom | U uputama za uporabu (IFU) opisuje se da trebate potraZiti savjet plasticnog kirurga radi procjene limfoma BIA-ALCL
velikih stanicapov- | ako se dogodi nesto od sljedeceg:
ezansimplantatima | ¢ serom u dojci vise od 12 mjeseci nakon implantacije
za dojke (BIA-ALCL) *  novamasa u dojciili
*  bolest limfnih ¢vorova

Ako osjetite bilo kakvu bol ili nelagodu u dojkama, obratite se svojem kirurgu. Razgovarajte sa svojim lijecnikom o svim pitanjima, nedoumicamaili
mogudim nuspojavama.
Anaplasticni limfom velikih stanica povezan s implantatima za dojke (BIA-ALCL)

Implantati za dojke povezani su s razvojem raka imunoloskog sustava (BIA-ALCL). Ovaj se rak ¢e$ce javlja u pacijentica s teksturiranim implantatima
za dojke nego u pacijentica s glatkim implantatima, iako stope nisu dobro definirane. Ako imate implantate za dojke, izloZeni ste vrlo malom ali
povecanom riziku od razvoja anaplasti¢nog limfoma velikih stanica povezanog s implantatima za dojke (BIA-ALCL). BIA-ALCL nije rak dojke.

To je rijetka vrsta ne-Hodgkinovog limfoma (rak imunoloskog sustava). U veini slucajeva limfom BIA-ALCL nalazi se u oZiljkastom tkivu i tekudini
u blizini implantata. Medutim, u nekim slucajevima moze se prosiriti po cijelom tijelu. U slucajevima u kojima se limfom prosirio izvan oZiljkastog
tkiva i tekucine u blizini implantata prijavljeni su rijetki slucajevi smrti.

Trebali biste zatraZiti procjenu plasticnog kirurga o mogucnosti pojave anaplasti¢nog limfoma velikih stanica povezanog s implantatima za dojke
(BIA-ALCL) ako primijetite odgodenu pojavu seroma u dojci (odgoda znadi pojavu limfoma vise od 12 mjeseci nakon implantacije), novu masu u
dojci ili limfadenopatiju (bolest limfnih ¢vorova).

Ako imate implantate za dojke, trebali biste ih nadzirati i pratiti svoju uobicajenu medicinsku skrb. Nije potrebno uklanjati implantate za dojke ako
nemate simptoma i nije vam dijagnosticiran BIA-ALCL.

4, Kriteriji za iskljucivanje korisnika i pacijentica
Predvideni su korisnici kirurzi koji su upoznati s trenutacno dostupnim tehnikama za Sirenje tkiva dojke i izvodenje kirurSkog zahvata ugradnje
implantata za dojke. Osobe koje ne ispunjavaju ovaj kriterij iskljucene su iz skupine predvidenih korisnika proizvoda.

Pacijentice u kojih se ovaj proizvod smije ugraditi Zene su koje ¢e se podvrgnuti povecanju dojki (nemedicinska svrha) ili rekonstrukciji dojki
(medicinska svrha) ili u kojih je potrebno prosiriti tkivo i nadomjestiti tkivo dojke koje nedostaje.
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Upotreba ove proteze kontraindicirana je u pacijentica koje imaju bilo koje od sljedecih stanja:

e Trudnoca li dojenje.

e Lupus (npr. sistemski eritemski lupus (SLE) ili diskoidni eritemski lupus (DLE)).

*  Sklerodermija (npr. progresivna sustavna skleroza).

*  Postojece stanje koje bi moglo ugroziti ili zakomplicirati zacjeljivanje rana (osim pacijentica u kojih je izvrSena rekonstrukcija).

* Infekija ili apsces bilo gdje u tijelu.

* Padijentice s obiljezjima tkiva koja su klinicki inkompatibilna s implantatom (npr. o3tecenje tkiva uzrokovano zracenjem, neprikladno tkivo
ili slabija vaskularizacija).

* Padijentica s bilo kojim stanjem ili pacijentica koja se lijeci zbog bilo kojeg stanja koje, prema misljenju lijecnika koji su dali savjete, moze
predstavljati nepotreban kirurski rizik.

*  Anatomskailifizioloska abnormalnost, koja moZe dovesti do znacajnih postoperativnih komplikacija.

*  Povijest osjetljivosti na strane materijale ili ponovljeni pokusaji i neuspjesi u povecanju ili rekonstrukciji dojki.

*  Nespremnost na podvrgavanje bilo kakvom daljnjem korektivnom kirurkom zahvatu.

*  Nerealna ocekivanja, kao Sto su neprikladan stav ili motivacija ili nerazumijevanje rizika povezanih s kirurskim postupkom i implantatima.

*  Premaligna bolest dojke bez potkozne mastektomije.

*  Nelijecenaili neprikladno lijecena zlocudna bolest dojke, bez mastektomije.

Proizvod se ne smije upotrebljavati u osoba s kontraindikacijama

5. Ocekivani vijek trajanja proizvoda i kontrolno pracenje
Ugradnja implantata u dojke ne mora biti jednokratan kirurski zahvat. Nakon kirurSkog zahvata mogu biti potrebni posjeti lijecniku i dodatan
kirurski zahvat. MoZe biti potrebno i uklanjanje implantata sa zamjenom ili bez nje. Implantati za dojke mozda nece trajati cijeli Zivot. Puknuce
se moZe dogoditi u bilo kojem trenutku nakon implantacije. Ispitivanja su pokazala da gel-implantati za dojke mogu imati ocekivani prosjecni
vijek trajanja dulji od 10 godina.
Trebali biste obavljati povremena snimanja (npr. MR, ultrazvuk) implantata da bi se provjerilo je li doslo do puknuca implantata. To ne
zamjenjuje dodatno snimanje koje moZe biti potrebno, kao $to je probirna mamografija za rak dojke. Cak i ako nemate simptome, trebali biste
obaviti prvi ultrazvuk ili snimanje MR-om 5 — 6 godina nakon prvobitnog kirurskog zahvata ugradnje implantata. Zatim svake 2 — 3 godine
nakon toga. Ako u bilo kojem trenutku imate simptome ili ako rezultati ultrazvuka ne ukazuju sa sigurno3¢u na puknuce implantata za dojku,
preporucuje se magnetska rezonancija (MR).

Potrebni su dodatni posjeti lijecniku da bi se pratilo je li doslo do puknuca implantata. Razgovarajte sa svojim kirurgom o redovitim kontrolnim
pregledima.

Ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe dogodio ozbiljan 3tetni dogadaj, prijavite ga izravno svojem
lijecniku ili drustvu MENTOR™ (na adresu e-posSte MENTOR -PE@its.jnj.com ili na broj telefona 1-866-250-5115).

6. ldentifikacijska karticaimplantata
Trebali ste dobiti medunarodnu karticu implantata od svojeg kirurga. Ova kartica sadrZi kataloski i serijski broj vasih implantata, zajedno s
drugim podacima. Nosite karticu sa sobom i pokaite je lijecnicima ili drugim zdravstvenim radnicima kada ih posjecujete. To ¢e im pomoci da
vas lijece na odgovarajuci nacin i zastite vase implantate za dojke tijekom bilo kojeg lijecenja koje vam moZe biti potrebno u buducnosti. Va3
lijecnik treba Cuvati kopiju identifikacijske kartice implantata zajedno s vasim zdravstvenim kartonom.

7. Web-mjesto s informacijama za pacijente

Novosti o proizvodu moZete pronaci na navedenom web-mjestu. Vasa kartica implantata sadrZavat ¢e informacije o vaSem konkretnom
proizvodu. Te informacije takoder su navedene u vaSem zdravstvenom kartonu.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volumeni velicine

Informacije o volumenu i velicini implantata za dojku koji cete primiti navedene su na kartici implantata nakon kirurskog
zahvata.
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9.

10.

Primijenjene uskladene norme i zajednicke specifikacije
e PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/2346 od 1. prosinca 2022. o utvrdivanju zajednickih specifikacija za skupine proizvoda bez
medicinske namjene koje su navedene u Prilogu XVI. Uredbi (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca o medicinskim proizvodima

e ENISO 13485 Medicinski proizvodi — Sustav upravljanja kvalitetom — Zahtjevi za zakonsku namjenu

e ENISO 14971 Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom na medicinske proizvode

e ENISO 14630 Neaktivni kirurski implantati — Opci zahtjevi

* EN62366 Medicinski proizvodi — Primjena prikladnog oblikovanja i konstrukcije medicinskih proizvoda

e ENISO10993-1  Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 1. dio: Procjena i ispitivanje unutar sustava upravljanja rizicima

e EN556-1 Sterilizacija medicinskih proizvoda — Zahtjevi za medicinske proizvode koji se oznacavaju sa,STERILNO" — 1. dio:

Zahtjevi za zavrino sterilizirane medicinske proizvode
e ENISO11737-1  Sterilizacija medicinskih proizvoda — Mikrobioloske metode —
1. dio: Odredivanje vrste i broja mikroorganizama na proizvodima
e ENISO11737-2  Sterilizacija medicinskih proizvoda — Mikrobioloske metode —
2. dio: Ispitivanja sterilnosti koja se izvode pri definiciji, validaciji i odrZavanju procesa sterilizacije
e ENISO11607-1  AmbalaZa za zavrino sterilizirane medicinske proizvode —
1. dio: Zahtjevi za materijale, sustave sterilne obloge i sustave ambalaZe
e ENISO11607-2  AmbalaZa za zavrino sterilizirane medicinske proizvode —
2. dio: Zahtjevi za oblikovanije, lijepljenje i postupke sastavljanja
e ENISO14644-1  Cisti prostori i povezana kontrolirana okruzenja — 1. dio: Klasifikacija istoce zraka
e ENISO14644-2  Cisti prostori i povezana kontrolirana okruzenja —
2. dio: Specifikacije za ispitivanje i pracenje radi dokazivanja kontinuirane sukladnosti s normom
150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
e ENISO14644-5  (isti prostori i povezana kontrolirana okruZenja — 5. dio: Rad (IS0 14644-5:2004)

Pojmovnik simbola
i Ime. .|I| identifikacijska oznaka Katalogki bro e) LUEVO
pacijenta
Datum implantacije M Proizvodac (89, DESNO

. Naziv i adresa zdravstvene
ﬁ’ﬂ ustanove / pruzatelja koji je
ugradio proizvod

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Web-stranica s podacima za
pacijente

Serijski broj
Naziv proizvoda

B> e

Sigurno za snimanje MR-om
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<> MENTOR"

GEL MELLIMPLANTATUMOK
MENTOR™ SILTEX™ KEREK GEL MELLIMPLANTATUMOK
MENTOR™ SMOOTH KEREK GEL MELLIMPLANTATUMOK

MENTOR™ CPG™ GEL MELLIMPLANTATUMOK

BETEGTAJEKOZTATO
LAB100047444v2

MAGYAR

1. Termékleiras
A MENTOR™ Gél mellimplantatumok szilikonbél késziilnek. A MENTOR™ kétféle burokfeliilettel rendelkezd gél mellimplantdtumokat
kindl: SILTEX™ és sima feliiletd. A SILTEX™ burok texturalt. Minden MENTOR™ gél mellimplantatum kohéziv szilikongélt tartalmaz. A
MENTOR™ kiilonbdz6 kohéziés szintd toltéanyaggal kinal gél mellimplantdtumokat. Az eszkdzok kerek forméban kaphatok, kiilonboz6
vetiiletekkel és tobb kontdrformaban, kiilonboz6 magassagokkal és vetiiletekkel. A termék cimkéjén feltiintetett térfogat a gél toltési
térfogata.

2. Eszkoz anyagai
AMENTOR™ géllel toltott mellimplantdtumok biztonsagos haszndlatdt tesztelték. Az anyagok, amelyekkel a betegek érintkezésbe keriilhetnek,
100%-os orvosiimplantatum-mindséqd szilikonbdl késziilnek.

AMENTOR™ géllel toltott mellimplantatumok burka orvosi mindséq( szilikon elasztomerbdl késziilt. A burkok 100%-o0s orvosi mindségd,
kohézios szilikongéllel vannak feltdltve.

3. Informaciok a biztonsagos hasznalathoz
3.1 Altalanos biztonsagi utasitasok a beteg szamara
A mellimplantatumok 18 éves vagy annal id6sebb n6k szamdra késziiltek, akik mellnagyobbitast vagy mellrekonstrukcidt
szeretnének.
A mellimplantatum-m(itét nem alkalmazhatd olyan néknél, akiknél az alabbi allapotok barmelyike fenndll:
e Terhes vagy szoptatd anyak.
e Autoimmun betegség
*  Qlyan dllapotok, amelyek novelnék a miitéti kockazatot*
* ldegen anyagokkal szembeni érzékenység a kortorténetben
*  |smétlddg kisérletek és kudarcok mellnagyobbitds vagy rekonstrukcid soran.
* Nem hajlandd tovabbi miitéten atesni
* Irredlis elvrésok
» nem megfeleld hozzaallas vagy motivacio
» amiitéttel és azimplantdtumokkal kapcsolatos kockdzatok megértésének hidnya.
*  Kezeletlen emlrak vagy premalignus emldbetegség *
* Beszélje meg sebészével a lehetséges dllapotokat
**Beszéljen emldsebészével és onkoldgusdval a rakkezelési tervérdl

3.2 Miitét utani figyelmeztetések, dvintézkedések vagy intézkedések

Mell-onvizsgalati intézkedések
Meg kell tanulnia a mell havi dnvizsgalatét. Azt is meg kell tanulnia, hogyan lehet megkiilonbdztetni az implantdtumot az
eml@szovetétdl
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Figyelmeztetések

A szilikongél a sértetlen burkon keresztiil szivdroghat vagy ,ereszthet” a kapszuldba és a szomszédos mellszovetbe. Az ilyen, eresztés”
hosszu tdvi hatdsai nem ismertek. Tisztdban kell lennie ezzel a lehetdséggel.

A mikrohullamu diatermia hasznélata NEM javasolt. Negativ mellékhatdsokat okozhat a miitéti teriileten.
Tudnia kell, hogy a mellet ér6 barmilyen rendellenes stressz vagy trauma az implantatum karosodasat okozhatja.

A MENTOR™ hatdrozottan ELLENZI a kapszula szildrdsaganak erds kiilsé nyomassal
torténd kezelését (példaul zart capsulotomia). Beszdmoltak arrdl, hogy a beteg sériilését és/vagy az
implantatum kdrosodasat okozza.

Mint minden miitétnél, a dohanyzds megzavarhatja a gyégyuldsi folyamatot a mellimplantdtum-miitét utan

Ovintézkedések
Tjékoztassa egészséqiigyi szolgaltatdjat meglévd implantdtumairdl, ha

Onnek autoimmun betegsége van
Onnek legyengiilt azimmunrendszere

olyan gydgyszereket szed, amelyek gyengitik a szervezet betegségekkel szembeni természetes
ellendlld képességét.

Tdjékoztassa egészségiigyi szolgdltatdjat, ha az aldbbiak barmelyikét tervezi:

Miitét az eml6 teriiletén
Kemoterdpia

Sugdrzds*

MR

Szoptatds**

[smételt operacid***
Mammografia****

* A sugdrkezelés kdrosithatja a mellimplantatumot. A sugdrterdpia novelheti a kapszuldris kontraktira esélyét és/vagy megvaltoztathatja mellei

kinézetét

** A mellimplantatumok akadélyozhatjak a szoptatdst

A mellimplantatumok nem élethosszig tartd eszkozok. A jovében valdszindleg eltévolitjak az implantdtumot, cserével vagy anélkiil. A mellben

bekovetkezett valtozasok visszafordithatatlanok az eltavolitas utan.

***% A mellimplantatumok akadalyozhatjak a rak/kalciumlerakddésok kimutatasat

Minden sebészeti beavatkozds jar egy kis kockdzattal a szovédmények kialakuldsara, mint példaul a vérzés,
a lehetséges gydgyszerkolcsinhatasok és az érzéstelenitéssel kapcsolatos kockazatok. Kérjiik,
beszélje meg ezeket sehészével.

Kockazatok és szovédmények

Kockazatok Kockazatcsokkento intézkedések

Fertdzés* e AMENTOR™ eszkdz és a csomagolds széllitaskor steril.

*  Gondoskodni kell arrdl, hogy a fert6zést azimplantatum beiiltetése elgtt kezeljék.
e Aszervezetben meglévd fertdzés ellenjavallat a beiiltetésre.
e Azimplantdtum sooldattal valé feltdltésekor aszeptikus technikdt kell alkalmazni.

Véromlenyképzdés *  Figyelmeztetés a sebész szamdra, hogy a véraramlds gondos ledllitasa fontos a vérdmleny megel6zése

érdekében.
*  Figyelmeztetés a sebész szamdra, ami azt javasolja, hogy ha a tllzott vérzés tovabbra is fenndll, a vérzést el kell
allitani. Ezutdn folytassa a miitétet.




PPE Specification 100947444 | Rev:2

Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492
Release Level: 4. Production
3
Kockazatok Kockazatcsokkentd intézkedések
Késleltetett ¢ Nem iiltet be, ha korabbi kdrosodott sebgydgyulds van a kortorténetben.
sebgydgyulds *  Figyelmeztetés, hogy a dohdnyzds megzavarhatja a gy6gyuldsi folyamatot.

e *L4sd afertdzés kockazatanak csokkentésére vonatkozd intézkedéseket.

Kapszularis kontraktira | ©  Figyelmeztetés, hogy a sugarterdpia kapszularis kontraktdrat okozhat.
(Capsular Contracture, | *  Figyelmeztetés, hogy kapszuldris kontraktira alakulhat ki barmely lagy szdvettel érintkezésbe keriild
) implantatum korill.

Mellkasfal-deformitds | Implantatum kivalasztasi iranyelvei:
e Azimplantdtum nem lehet tdl kicsi vagy tdl nagy a beteg mellkasfalanak méretéhez képest.
e Arendelkezésre &ll6 szovetnek megfeleld fedést kell biztositania az implantdtum szémdra.
e Azimplantatum izom ald torténd behelyezése el6nyds lehet azoknal a betegeknél, akik:
> Vékony vagy
> Gyenge mindségi szovettel rendelkeznek.
* Egy jol koriilhatdrolt, szdraz, megfeleld méret( és szimmetridju zsebet kell létrehozni a beiiltetés sima feliiletre
torténd elhelyezésének lehetdvé tétele érdekében.

Megnagyobbodott *  Aszeptikus technikak alkalmazdsa.
nyirokcsomok o Amiitéti eszkdzok és keszty(ik tisztitdsa a szennyezddések eltévolitdsa érdekében.
*  *L3sd a fert6zés kockdzatanak csokkentésére vonatkozd intézkedéseket.
Szakadas e Azimplantdtum megfelel az IS0 biztonsdgi szabvanyoknak.
*  Felhivni a sebész figyelmét, hogy kiilondsen Gvatosnak kell lennie, hogy a sebészeti m(iszerekkel ne sértse meg a
protézist.

*  Felhivni a beteg figyelmét, hogy a mellet érg bérmilyen rendellenes stressz vagy trauma az implantatum
kdrosoddsat okozhatja.

A mellbimbg és Barmely miitét, amely a mell borét érinti, tilérzékenységet vagy érzésvesztést okozhat a mellbimbd és az emlGudvar

az emlGérzékelés/ teriiletén. Ezen valtozasok mértéke valtozhat, és lehetnek dtmenetiek vagy tartdsak. A mellbimbé-/mellérzet

emléfajdalom valtozasai esetenként befolyasolhatjak a szexudlis reakci6t vagy a szoptatas kbzbeni kényelmet. Ugy gondoljak, hogy

véltozasai e vdltozasokat az idegkdrosodas vagy a mitéthdl szarmazd idegek nydjtasa eredményezi. Erre az dllapotra nincs
specifikus kezelés.

Az optimalis metszésméret és a miitéti megkdzelités kivalasztasakor a sebész figyelembe veszi azimplantatum
méretét, valamint a SILTEX™ burkolattal rendelkezd implantatumok szildrdabb jellegét és magasabb profiljat.
Implantatum kivalasztasi irdnyelvei:
e Azimplantdtum nem lehet tdl kicsi vagy tdl nagy a beteg mellkasfalanak méretéhez képest.
A rendelkezésre ll6 szovetnek megfeleld fedést kell biztositania az implantdtum szdméra.
Azimplantdtum izom ald torténd behelyezése el6nyods lehet azoknal a betegeknél, akik

> Vékony vagy

> Gyenge mindséqi szovettel rendelkeznek.
* Egyjol koriilhatdrolt, szdraz, megfeleld méreti és szimmetridju zsebet kell létrehozni a beiiltetés sima feliiletre

torténd elhelyezésének lehetdvé tétele érdekében.

e *|4sd a fertdzés kockdzatanak csokkentésére vonatkozd intézkedéseket.

A szilikonra adott * Azimplantdtum megfelel a biztonsagi szabvanyoknak.

lehetséges reakcio *  Betegek kikérdezése az aldbbiakrdl:

> kértorténetben szerepld allergids reakciék azimplantatum anyagaira vagy
> atoltéanyagokra.
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Kockazatok Kockazatcsokkentd intézkedések
Gélszivargas o Azimplantdtum megfelel a biztonsdgi szabvanyoknak.
*  Felhivni a sebész figyelmét a Haszndlati utasitasban leirt szakadds kockazatara: miszerint rendkiviil digyelni kell
arra, hogy sebészeti eszkozokkel ne sértse meq a protézist
* Felhivni a beteg figyelmét, hogy a mellet ér6 barmilyen rendellenes stressz vagy trauma az implantatum
kdrosoddsat okozhatja.
Granulomék e Azimplantatum megfelel a biztonsdgi szabvényoknak.

*  Felhivni a sebész figyelmét a Hasznalati utasitasban leirt szakadés kockdzatéra: miszerint rendkiviil tigyelni kell
arra, hogy sebészeti eszkdzokkel ne sértse meg a protézist.
Felhivni a beteg figyelmét, hogy a mellet érg barmilyen rendellenes stressz vagy trauma az implantatum

kdrosoddsat okozhatja.
Azimplantatum *  Figyelmeztetés, hogy mellimplantdtummal rendelkez6 betegeknél nem szabad mikrohulldmu diatermiat
extrudélasa hasznalni.
*  Figyelmeztetés, hogy a protézis extrudalasanak el6fordulasi gyakorisaga n, ha olyan sériilt teriiletre helyezik,
amely:
> heges
> erbsen besugdrzott
> égett szovet
»  zlzott csontteriilet vagy
> miitéti iton nagy mértékben lecsokkentett.
Rancosodas Ugyelés arra, hogy a sebész a jelenlegi technikékat hasznélja
e abetegek mérésére,
* azimplantdtum méretezésére és
* amlitét elvégzésére.
A sebész nem tolti alul vagy tul az eszkozt.
Trombotikus vénak Figyelmeztetés arra, hogy trombdzist okozhat, ha idegen térgyak keriilnek a szervezetbe.

Hipertréfids hegesedés

A Haszndlati utasitds tdjékoztatja a sebészt, hogy:
*  Ahipertrofids hegek altaldban az eredeti helyre korldtozédnak.
e Ahipertrofids hegek jol reagalnak a hegek revizids kezelésére.
» Ezmagdban foglalhatja a kollagén lebontdsara szolgéld szteroid injekciokat is.
» Ezmagdban foglalhatja a heg poziciéjanak, iranyanak vagy vonalanak reviziéjdra iranyulé mitétet is.

Anaplasztikus
nagysejtes limféma
BIA-ALCL

A Haszndlati utasitds leirja, hogy plasztikai sebészt kell keresnie a BIA-ALCL kivizsgéldsdra, ha a kivetkezdket
tapasztalja:

* szeréma a mellben tobb mint 12 hénappal a beiiltetés utén

*  (j csomd a mellben, vagy

* nyirokcsomdk betegsége.

Ha barmilyen mellfdjdalmat vagy kellemetlen érzést tapasztal, vegye fel a kapcsolatot mellsebészével. Beszélje meg kezelGorvosdval az esetleges
kérdéseket, aggélyokat vagy lehetséges mellékhatdsokat.

A mellimplantatumokkal dsszefiiggd anaplasztikus nagysejtes limfoma (BIA-ALCL)

A mellimplantatumokat dsszefiiggéshe hoztak azimmunrendszer rakos megbetegedésének (BIA-ALCL) kialakuldsaval. Ez a rak gyakrabban fordul
eld texturalt mellimplantdtummal rendelkezé betegeknél, mint sima implantatumokkal rendelkez6knél, bar az ardnyok nincsenek pontosan
meghatdrozva. Ha mellimplantatuma van, nagyon kicsi, de megndvekedett kockdzata van a mellimplantdtummal dsszefiiggé anaplasztikus
nagysejtes limféma vagy BIA-ALCL kialakuldsanak. A BIA-ALCL nem mellrdk.
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Ez egy ritka tipusd non-Hodgkin limféma (azimmunrendszer rékos megbetegedése). A legtobb esetben a BIA-ALCL az implantdtum kozelében
taldlhatd hegszdvetben és folyadékban talélhatd. Bizonyos esetekben azonban az egész testben elterjedhet. Azokban az esetekben, amelyek
talterjedtek a hegszdveten és az implantatum kdzelében Iévd folyadékon, ritka halaleseteket jelentettek.

Ha késleltetett szeroma (a késleltetett azt jelenti, hogy tobb mint 12 hénappal a beiiltetést kovetden fejlddik ki) vagy dj mellcsomd alakul ki
az emldben, illetve lymphadenopathia (nyirokcsomd-betegséqg) 1ép fel, plasztikai sebész segitségét kell kérnie a BIA-ALCL kiértékelésének
elvégzéséhez.

Ha Onnek mellimplantatuma van, figyelemmel kell kisérnie, és be kell tartania a rutinszerd orvosi ellatast. Nem sziikséges eltévolitani a
mellimplantatumot, ha nincsenek tiinetei, és nem diagnosztizaltak BIA-ALCL-t.

4, Felhasznalok és fogyasztok kizarasa
A célfelhasznaldk olyan sebészek, akik ismerik a mellszovet-tégitd és a mellimplantdcids miitét elvégzéséhez jelenleg rendelkezésre all6
technikakat. Azok a személyek, akik nem felelnek meg ennek a kritériumnak, kizarasra keriilnek az eszkoz hasznalatabdl.

Azok a fogyaszték (betegek), akik ezt az eszkdzt kaphatjak, olyan nék, akik mellnagyobbitdson (nem orvosi célbél) vagy
eml@rekonstrukcion (orvosi célbol) esnek at, vagy akiknél szovetbdvitésre és a hidnyzd mellszovet potldsara van sziikség.

Ennek a protézisnek a hasznélata ellenjavallt az alabbi allapotok barmelyikében szenvedd betegeknél:

Terhes vagy szoptatd anyak.

e Lupus (pl. SLE és DLE).

*  Szkleroderma (pl. progressziv szisztémds szklerdzis).

* Jelenleg olyan egészségi allapotban van, amely veszélyeztetheti vagy megnehezitheti a sebgydgyuldst (kivéve a rekonstrukcion dtesd
betegeket).

*  Fert6zés vagy talyog barhol a szervezetben.

*  Qlyan szoveti jellemz6ket mutat, amelyek klinikailag dsszeférhetetlenek az implantdtummal (pl. sugdrzashdl eredd szovetkarosodds, nem
megfeleld szdvet vagy kdrosodott érrendszer).

*  Barmilyen olyan betegsége van, vagy olyan allapot miatt kezelik, amely a konzultalé orvos(ok) véleménye szerint indokolatlan miitéti
kockazatot jelenthet.

*  Anatémiai vagy fiziolégiai rendellenességek, amelyek jelentds posztoperativ szovédményekhez vezethetnek.

* Idegen anyagokkal szembeni érzékenység a kortorténethen, vagy ismétlddé kisérletek és kudarcok mellnagyobbitds vagy rekonstrukcio
soran.

*  Nem hajlandé tovabbi reviziés miitéten dtesni.

* Irredlis elvardsok, példaul nem megfeleld hozzdallas vagy motivécid, vagy a miitéti eljérdssal és az implantatumokkal kapcsolatos
kockazatok megértésének hianya.

*  Premalignus emlGbetegség szubkutan mastectomia nélkiil.

*  Kezeletlen vagy nem megfelel6en kezelt emlmalignitds, mastectomia nélkiil.

Az eszkoz hasznalatabol kizarjak az ellenjavallt személyeket

5. Azeszkoz varhato élettartama és utankovetése
Eléfordulhat, hogy a mellimplantécié nem egyszeri m(itét. A mitét utén orvosi vizitekre és tovabbi mitétekre lehet sziikség. Sziikség
lehet az implantatum eltdvolitdsdra is, cserével vagy anélkiil. A mellimplantdtumok nem feltétleniil tartanak egy életen dt. A beiiltetést
kdvetden barmikor el6fordulhat szakadas. A vizsgdlatok azt mutattak, hogy a gél mellimplantdtum vérhatd atlagos élettartama tobb mint
10 év.
Rendszeres id6kozonként képalkotd vizsgalatokon (pl. MR, ultrahang) kell részt vennie, hogy kisz(irjék az implantétum szakaddsat. Ez
nem helyettesiti az esetlegesen sziikséges tovabbi képalkotd vizsgalatokat, példdul mammografit a mellrak szdirésére. Még ha nincsenek
is tiinetei, az els ultrahang- vagy MR-vizsgélatot 56 évvel az elsd implantécids mitét utén kell elvégeztetnie. Ezt kovetden pedig 2-3
évente. Ha barmikor tiinetei vannak, vagy bizonytalan az ultrahang eredménye a mellimplantatum repedésére vonatkozéan, MR-vizsgélat
javasolt.
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Tovabbi orvosi vizitekre lesz sziikség az implantdtum repedésének ellendrzéséhez. Beszéljen sebészével a rendszeres szlirdvizsgdlatokrol.

Ha az eszkoz haszndlata soran vagy annak kdvetkeztében silyos esemény tortént, kérjiik, jelentse azt kozvetleniil egészségiigyi
szolgdltatdjanak vagy a Mentornak (Mentor-PE@its.jnj.com vagy 1-866-250-5115)

6. Implantatum-azonosito kartya
Kapnia kellett egy nemzetkzi implantatumkértyat a sebésztél. Ez a kdrtya tartalmazza az implantétumok katalégus- és sorozatszamat,
valamint egyéb informdcidkat. Vigye magdval a kartyat, és mutassa meg az orvosoknak vagy mds egészségigyi szolgdltatoknak, amikor vizitre
megy. Ez segit abban, hogy megfelel6en kezeljék Ont, és megdvjak mellimplantétumait minden olyan orvosi kezelés soran, amelyre a jovében
sziiksége lesz. KezelGorvosanak meg kell 6riznie az implantatum-azonosité kartya egy masolatat az On egészségiigyi dokumentacigjaval
egyiitt.

7. Beteginformacids weboldal
Az eszkdzzel kapcsolatos friss informaciokrél ezen a weboldalon olvashat. Az implantatumkdrtya az adott eszkozre vonatkozd informdcidkat
tartalmazza. Ez megtaldlhat6 az orvosi dokumentaciéban is

http://ic.jnjmedicaldevices.com

8. Térfogat és méretek
A kapott mellimplantatum térfogatara és méretére vonatkozo informaciok a miitét utan azimplantatumkartyan talalhatok.

9. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és kozos eldirasok
*  ABIZOTTSAG (EU) 2022/2346 VEGREHAJTASI RENDELETE (2022. december 1.): az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem bir6 termékcsoportokra vonatkozd egységes
eldirdsok megallapitasardl

e ENISO 13485 Orvostechnikai eszkdz — Mindségiranyitasi rendszer — Szabalyozasi célu kovetelmények

e ENISO 14971 Orvostechnikai eszkdzok — A kockdzatiranyitds alkalmazésa orvostechnikai eszkdzokre

e ENISO 14630 Nem aktiv sebészeti implantatumok — Altalénos kivetelmények

*  EN62366 Orvostechnikai eszkdzok — Hasznalhatdsdgi tervezés alkalmazdsa orvostechnikai eszkdzokre

e ENISO10993-1  Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 1. rész: A kockdzatkezelési rendszeren beliili értékelés és vizsgalat

e EN556-1 Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa — A, STERIL" megjelolési orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények —

1. rész: A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények

e ENISO11737-1  Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa — Mikrobioldgiai mddszerek — 1. rész: A termékeken talalhatd
mikroorganizmusok populdciéjanak meghatarozdsa

e ENISO11737-2  Orvostechnikai eszkdzok sterilizéldsa — Mikrobioldgiai modszerek — 2. rész: A sterilizalasi folyamat meghatdrozasa,
validalasa és karbantartdsa sordn végzett sterilitdsi vizsgalatok

e ENISO11607-1  Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagoldsa — 1. rész: Az anyagokra, steril gatrendszerekre és
csomagoldrendszerekre vonatkozo kivetelmények

e ENISO11607-2  Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 2. rész: A formalasi, zdroldsi és dsszeszerelési
folyamatok érvényesitési kovetelményei

o ENISO14644-1  Tisztaterek és kapcsolddo ellenérzott kornyezetek — 1. rész: A levegd tisztasdganak osztdlyozasa

o ENISO14644-2  Tisztaterek és kapcsolddd ellenérzott kornyezetek — 2. rész: Az 1S0 14644-1 (IS0 14644-2:2000) szabvanynak valo
folyamatos megfelelés bizonyitasara szolgald vizsgalatokra és ellendrzésre vonatkozo eldirasok

o ENISO 14644-5  Tisztaterek és kapcsolddd ellenérzott kornyezetek — 5. rész: Miiveletek (IS0 14644-5:2004)
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<> MENTOR"

HLAUPBRJOSTAIGRADI
KRINGLOTT MENTOR™ SILTEX™ HLAUPBRJOSTAIGRADI
MJUKT MENTOR™ SILTEX™ HLAUPBRJOSTAIGRADI

MENTOR™ CPG™ HLAUPBRJOSTAIGRADI
FYLGISEDILL SJUKLINGS

LAB100947444v2

1. Lysing taekis
MENTOR™ hlaupbrjostaigreedi eru gerd dr silikoni. MENTOR™ bydur upp & hlaupbrjostaigraedi med tvenns konar skeljaflétum: SILTEX™ og
slétt yfirbord. SILTEX™ skelin er med aferd. Oll MENTOR™ hlaupbrjdstaigraedi innihalda samlodandi silikonhlaup. MENTOR™ bydur upp &
hlaupbrjéstaigraedi med ymsum samheldnistigum fyllingarefnisins. Teekin eru faanleg i kringldttu formi med mismunandi ttskotum og i
nokkrum utlitsformum med mismunandi had og dsynd. Rimmalid sem tilgreint er & merkimida vorunnar er &fyllingarrimmal hlaupsins.

2.  Efni taekis
MENTOR™ hlaupfyllt brjéstaigraedi hafa verid profud med tilliti til 6ruggrar notkunar. Efni sem sjiklingar geta komist i snertingu vid er 100%
leknisfraedilegt silikon.
Skeljar MENTOR™ hlaupfyllts brjdstaigreedis eru smidadar ur leeknisfraedilegu teygjanlegu silikonefni. Skeljarnar eru fylltar med 100%
leknisfreedilegu, samlodandi silikonhlaupi.

3. Upplysingar um 6rugga notkun

3.1 Almennar oryggisleidbeiningar fyrir sjikling
Brjéstaigraedi eru fyrir konur 18 dra og eldri sem vilja brjéstastaekkun eda enduruppbyggingu.
Bridstaigraedi er ekki fyrir konur med eitthvert af eftirfarandi dstandi:
*  Erud medgongu eda madur med barn 4 brjdsti
*  Sjlfsnemissjikdom
e Sjikdéma sem myndu auka haettu @ skurdadgerd*
*  Sogu um naemi fyrir utanadkomandi efni
*  Endurteknar tilraunir og mistok vio brjostastaekkun eda endurbyggingu.
e Ovilja til ad fara i frekari skurdadgerdir
e Oraunhafar vaentingar

»  ovideigandi vidhorf eda hvatningu
> skort a skilningi d dhattunni sem fylgir skurdadgerdinni og igraedinu.

*  Omedhondlad brjostakrabbamein eda forstigs brjéstakrabbameins**
* Raeddu vid skurdlaekninn um mdqulegt astand.
**Taladu vio brjéstaskurdlaekninn og krabbameinslaekninn um krabbameinsmedferdina pina.

3.2 Vidvaranir, varidarradstafanir eda radstafanir eftir adgerd
Radstafanir sjalfsskodunar brjosta
P( attir ad lera ad framkveema manadarlega sjalfskodun brjdsta. Einnig aetti ad syna pér hvernig & ad adgreina igraedio fra
brjéstvefnum.

Vidvaranir
*  Silikonhlaup getur lekio eda,blaett” i gegnum dskemmda skel inn i hylkid og adliggjandi brjostvef. Langtimaahrif slikra,,blaedinga” eru
ekki pekkt. Pa attir ad vita af pessum moguleika.
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e EKKI er malt med notkun rbylgjugegnhitunar. Pad getur valdio neikvaedum aukaverkunum 4 skurdsvaedinu.
e pq ttir ad hafa i huga ad 6edlilegt dlag eda averkar & brjéstid geetu valdid skemmdum & igraedinu.
e MENTOR™ meelir eindregi® GEGN medferd & héttleika hylkja med kroftugu ytra alagi (eins og lokudu hylkisndmi). Greint hefur verid frd pvi
ad pad valdi meidslum a sjuklingi og/eda skada & igraedi.
Varidarradstafanir
Segdu heilbrigdisstarfsmanni pinum fra fyrirliggjandi igraedi ef:
* D ert med sjalfsofnaemissjikjom
*  pdert med veikt 6naemiskerfi
*  Duertad takainn lyf sem veikja ndtturulega métstoou likamans gegn sjikdémum.
Lattu heilbrigdisstarfsmann pinn vita ef pd ert ad skipuleggja eitthvad af eftirfarandi:
e Skurdadgerd a brjostasvaedi
*  Krabbameinslyfjamedferd
*  Geislun*
e Sequldmskodun
*  Brjéstagjof**
o Leidréttingarskurdadgerd***.
e Brjéstamyndatoku®***
* Brjostaigraedi getur hugsanlega skemmst vid geislamedferd. Geislamedferd getur aukio likur @ samdraetti hylkja og/eda breytt Gtliti brjéstanna.
** Brjostaigraedi getur truflad brjostagjof.
*** Brjostaigraedi er ekki tlad til notkunar (it alla &vina. Liklegt er ad igraedio verdi flarleegt med eda an skipta i framtidinni. Breytingar & brjéstinu
binu eru éafturkraefar eftir fjarlegingu.
*¥¥% Brjostaigraedi geta truflad snemmbuina greiningu brjéstakrabbameins/kalkdtfellinga.
| 6llum skurdadgerdum er litil haetta a fylgikvillum eins og bledingum, hugsanlegum lyfiamilliverkunum og dhttu  tengslum vid svaefingu.
Vinsamlegast raeddu petta vid skurdlaekninn.

Ahzetta og fylgikvillar
Ahaetta Adferdir til ad draga tir ahaettu

Syking* *  Teki og umbudir MENTOR™ eru sefdar pegar per eru afhentar.

e (eta skal vartdar vardandi sykingar ddur en igraedslan er gerd.

*  Frdbending fyrir igraedslu par sem virk syking er til stadar i likamanum.
* Vidhafa skal smitgat begar igraedio er fyllt med saltlausn.

Myndun margls e Vidvorun til skurdlaeknisins um ad ndkvaem stodvun blodflaedis sé mikilvaeg til ad koma i veg fyrir margdl.
Vidvorun til skurdleknisins sem maelir med pvi ad nd stjérn & blaedingu ef hin er mikil og er vidvarandi. Haltu sidan

dfram med adgerdina.
Seinkun & sara- Ekki koma fyrir igraedi par sem vitad er ad sar hafi gr6id illa.
graedslu *  Vigvorun um ad reykingar geti truflad bataferlid.

e *§ja rddstafanir til ad draga tr haettu & sykingu.

Samdrattur hylkja | ©  Vidvorun um ad geislamedferd geti valdid samdreetti i hylkjum.
(Q e Vigvorun um ad samdréttur i hylkjum geti att sér stad i kringum igraedi sem komid er fyrir i snertingu vid mjukvefi.
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Ahaetta

Adferdir til ad draga tr ahzettu

Aflogun brjost-
veggs

Leidbeiningar um val & igrdi:

Igraedid atti ekki ad vera of litid eda of stért i samanburdi vid brjéstvegg sjaklings.
Tiltaekur vefur verdur ad veita fullnaegjandi pekju igraedisins.
Kskilegra getur verid ad setja igraedid i undirvodva hja sjiklingum sem:
> Erugrannir
> Hafaldggaeda vefi.
Utbuia verdur vel skilgreindan purran vasa af hafilegri staerd og samhverfu til ad haegt sé ad setja igraedio flatt & slétt
yfirbord..

Hafa staekkada eitla

Med pvi ad nota smitgdtartaekni.
Skoladu hrein skurdéhdld og -hanska til ad fjarleegja dhreinindi.
* Sjé rddstafanir til ad draga dr haettu & sykingu.

Rof

igraedio uppfyllir 1S0 6ryggisstadla.
Advorun til skurdlaeknisins um ad geeta pess vandlega ad skemma ekki igraedid med skurddhdldum.
P( attir ad hafa i huga ad dedlilegt dlag eda dverkar & brjéstid gaetu valdid skemmdum a igraedinu.

Breytingar & geir-
vortu og tilfinning/
verkur i brjéstum

Allar skurdadgerdir sem grafa undan hadinni d brjostinu geta valdid ofnemi eda tilfinningaleysi 4 geirvortusvaedinu.
Pessar breytingar geta verid misalvarlegar og geta verid timabundnar eda varanlegar. Breytingar 4 tilfinningu i
geirvortum/brjéstum geta haft ahrif & kynferdisleg viohrogd eda pagindi medan & bataferli stendur. Talid er ad pessar
breytingar stafi af taugaskemmdum eda teygjum & taugum eftir adgerdina. Engin sérstok medferd er til vio pessum
einkennum.

Skurdlaeknir tekur tillit til staerdar igraedisins og stinnara edlis og meiri eiginleika SILTEX™ skeljarinnar pegar hann velur
bestu skurdarsteerd og skurdadgerd.

Leidbeiningar um val 4 igrdi:

Igraedio etti ekki ad vera of litid eda of stért  samanburdi vid brjostveqq sjiklings.
Tiltaekur vefur verdur ad veita fullnaegjandi pekju igraedisins.
Kskilegra getur verid ad setja igraedid undir vodva hjé sjuklingum sem:
»  Erugrannir
> Hafaldggaeda vefi.
Utbuia verdur vel skilgreindan purran vasa af hafilegri staerd og samhverfu til ad haegt sé ad setja igraedio flatt & slétt
yfirbord.
* Sjé radstafanir til ad draga tr haettu 4 sykingu..

Hugsanleg o graedid uppfyllir bryggisstadla.
vidbrogd vio *  Adspyrjasjuklinga um:
silikoni > sjlkrasogu sem felur i sér ofnemisvidbrdgd vid igreedisefnum eda
> fylliefni.

Hlaupblading o lgraedid uppfyllir ryggisstadla.

o Advorun til skurdlaeknis i IFU um haettu a rofi: ad gaeta pess vandlega ad skemma ekki igraedid med

skurdadgerdartaekjum.

*  bq ttir ad hafa i huga ad edlilegt alag eda averkar & brjdstid geetu valdid skemmdum & igraedinu.

Atfrumuhnddur o gredid uppfyllir bryggisstadla.

Advorun til skurdlaeknis i IFU um haettu 4 rofi: ad gaeta pess vandlega ad skemma ekki igraedio med skurddhdldum.
P( attir ad hafa i huga ad dedlilegt dlag eda dverkar d brjéstid gaetu valdio skemmdum d igraedinu.
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Ahatta

Adferdir til ad draga ur ahzettu

Utpressun igraedis-
ins

e Vidvorun um ad nota ekki drbylgjugegnhitun fyrir sjiklinga med brjéstaigraedi.
e Vidvorun um ad synt hefdi verid fram & ad tioni Gtpressunar igraedisins jokst pegar pad var sett & slosud svaedi sem:
> hafa orvef
> erumikid geislud
> hafabrenndann vef
> hafamulin bein
> hafa verulega minnkad vegna skurdadgerdar.

Hrukkur Var(darradstafanir svo ad skurdlaknir noti gildandi adferdir vid
¢ Melingu d sjiklingum
*  sterdarmdtun igraedisins og
* framkveemd adgerdarinnar.
Skurdlaknirinn undirfyllir hvorki né yfirfyllir taekio.
Blaxdar med Viovorun um ad seqgamyndun geti stafad af isetningu adskotahluta i likamanum.
blddsega
Ofvéxtur orvefs IFU radleggur skurdlaekninum ad:

*  Qfvaxtardr eru yfirleitt bundin vid upprunalegt sveedi.
o Ofvaxtardr bregdast vel vio orvefsmedferd.
> betta getur falid i sér inndalingar med sterum til ad brjota nidur kollagenid.
> betta getur einnig falid i sér skurdadgerd til ad endurskoda stodu, stefnu eda linu drsins.

Villivaxtar-stor-
frumueitilaexli (e.
+Anaplastic Large
Cell Lymphoma”,
BIA-ALCL)

[FU lysir bvi ad pu attir ad leita Iytalaeknis til ad meta fyrir BIA-ALCL ef pd finnur fyrir:
 sermigul { brjésti meira en 12 manudum eftir igreedslu
*  nyjum brjéstamassa eda
*  sjlikdomiieitlum

Ef b finnur fyrir verkjum eda 6paegindum i brjéstum skaltu hafa samband vid brjostaskurdlaekninn. Raeddu spurningar, dhyggjur eda hugsanlegar
aukaverkanir vio lekninn.

Villivaxtar-storfrumueitilaexli (e. ,Anaplastic Large Cell Lymphoma®, BIA-ALCL) sem tengjast brjostaigreedi.

Brjéstaigraedi hefur verid tengt vid myndun dnaemiskerfiskrabbameins (BIA-ALCL). Petta krabbamein kemur oftar fram hja sjiklingum med
brjéstaigreedi med aferd, pd tidni sé ekki vel skilgreind. Ef pd ert med brjostaigraedi ertu i mjog litilli, en aukinni haettu 4 ad fa villivaxtar-
storfrumueitileexli, eda BIA-ALCL, sem tengist brjdstaigraedi. BIA-ALCL er ekki brjéstakrabbamein.

Pad er sjaldgeef teqund eitilfrumukrabbameins sem er ekki af Hodgkins gerd (krabbamein i 6neemiskerfinu). i flestum tilfellum er BIA-ALCL ad finna
i 6rvef og vokva ndlaegt igraedinu. | sumum tilfellum getur pad po dreifst um allan likamann. | peim tilvikum sem hafa dreifst Gt fyrir 6rvef og vokva
ndlegt igreedinu hafa mjog sjaldgeef tilfelli daudsfalla verid tilkynnt.
Pu attir ad leita til Iytalaeknis til a0 meta hvort um sé ad raeda BIA-ALCL ef b finnur fyrir siokomnu sermigul i brjdsti (seinkun pydir préun meira en
12 manudum eftir igraedslu), nyjum brjéstamassa eda eitlastaekkunum (sjakdomur i eitlum).
Ef bd ert med brjdstaigraedi ttir ba ad fylgjast med peim og fylgja venjubundinni leknishjalp pinni. Ekki er naudsynlegt ad fjarlegja brjdstaigraedi
ef pui hefur engin einkenni og pu hefur ekki greinst med BIA-ALCL.

4, Notendur og utilokanir fra neytendum
Atladir notendur eru skurdlaeknar sem pekkja paer adferdir sem na eru tiltaekar til ad framkvaema brjostvefsstaekkun og
brjéstaigraedsluadgerdir. Einstaklingar sem uppfylla ekki petta skilyrdi eru ttilokadir frd notkun taekisins.
Neytendur (sjuklingar) sem kunna ad fa petta taeki eru konur sem munu gangast undir brjéstastaekkun (ekki i leknisfraedilegum tilgangi) eda
brjéstaendurbyggingu (i leknisfraedilegum tilgangi) eda sem purfa vefjaaukningu og skipti a brjostvef sem vantar.

Ekki md nota igraedio hja sjuklingum med einhver af eftirfarandi einkennum:

*  Erudmedgongu eda madur med barn a brjosti.
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*  Raudir tlfar (t.d. SLE og DLE).

*  Herslishud (t.d. siversnandi herslismein).

e Ermed astand sem geeti stefnt sdragraedslu i haettu eda flaekt hana (nema hja uppbyggingarsjdklingum).

Syking eda igerd hvar sem er i likamanum.

*  Synir einkenni vefja, sem eru kliniskt 6samrymanleg igraedi (t.d. vefjaskemmdir sem stafa af geislun, 6fullnaegjandi vefjum eda skertum
b163fldi).

Byryfir einhverjum kvilla, eda er i medferd vio hverjum peim kvilla sem ad mati rddgefandi laeknis/lekna getur haft i for med sér 6skylda
skurdadgerdarahaettu.

o Qllliffaerafreedileg eda lifedlisfradileg fravik sem gaetu leitt til verulegra fylgikvilla eftir adgerd.

e Sogu um vidkvaemni vio adskotahlutum eda endurteknar tilraunir og bilanir vid brjostastaekkun eda endurbyggingu.

*  Ovilja til ad gangast undir frekari skurdadgerdir til lagfaeringa.

e Oraunhefar vaentingar likt og 6videigandi vidhorf eda hvatning eda skortur & skilningu & dhaettunni sem fylgja skurdadgerdinni og igraedi.

*  Forstigs brjéstakrabbameins an brjostndms undir hio.

e Omedhondladur eda dvideigandi medhondladur illkynja sjikdémur  brjdstum, &n brjéstnams.
Einstaklingar sem frabendingar eiga vid eru ekki hafir til notkunar taekisins.

5. Veentanlegur liftimi taekis og eftirfylgni
Ekki er vist ad brjostaigraedsla sé adeins einskiptisadgerd. Eftir adgerdina geeti verid porf 4 leknisheimsoknum og frekari skurdadgerdum.
Einnig geeti verio porf & ad fjarlegja igraedio med eda an endurnyjunar. Ekki er vist ad brjéstaigraedid endist avilangt. Rof getur att sér stad
hvenaer sem er eftir igraedslu. Rannséknir hafa bent til pess ad hlaup brjostaigraedis geti haft daetladan medalliftima yfir 10 dr.
P attir ad fara reglulega i myndatoku (t.d. sequldmun, émskodun) & igreedinu til ad skima fyrir rofi & igreedinu. Petta kemur ekki i stad frekari
myndatoku sem kann ad vera naudsynleg, svo sem skimunar fyrir brjéstakrabbameini. Jafnvel pétt pd hafir engin einkenni attir pu ad fara
i fyrstu 6mskodun eda sequldmun 5-6 drum eftir fyrstu igreedsluadgerdina. Sidan 4 2-3 ara fresti eftir pad. Ef pd ert med einkenni eda ef
nidurstodur dmskodunar fyrir brjdstaigreedisrof eru dvissar er malt med sequlémun.
porf vaeri 4 frekari leknisheimséknum til ad fylgjast med pvi hvort igraedio hafi rofnad. Taladu vid skurdlaekninn pinn um reglulegt eftirlit med
skimun.
Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad vid notkun pessa teekis eda vegna pess skaltu tilkynna pad beint til heilbrigdisstarfsmanns eda MENTOR™
(Mentor-PE@its.jnj.com eda 1-866-250-5115)

6. Audkenniskort igraedis
I chirurgo dovrebbe aver consegnato alla paziente una scheda internazionale della protesi. Questa scheda conterra il numero di catalogo e di
serie delle protesi, insieme ad altre informazioni. Portare con sé la scheda e mostrarla ai medici o agli altri operatori sanitari durante le visite.
Li aiutera a scegliere trattamenti appropriati e a proteggere le protesi mammarie durante qualsiasi trattamento medico di cui la paziente avra
bisogno in futuro. Il medico dovra conservare una copia della scheda identificativa della protesi insieme alla cartella clinica.

7. Upplysingavefur fyrir sjiklinga
A bessu vefsvaedi ma finna allar uppfaerslur um taekid. Igraedslukortid pitt mun innihalda upplysingar um taekid pitt. bessar upplysingar er
einnig ad finna i sjukraskranni pinni

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Rimmal og steerdir
Upplysingar um rimmal og staerd brjostaigraedisins sem pii faerd er ad finna a igraediskortinu eftir adgerdina.

9. Samraemdir stadlar og sameiginlegar forskriftir notadar
*  FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/2346 fra 1. desember 2022: um sameiginlegar forskriftir fyrir pa
voruflokka sem ekki eru aetladir til laekninga og taldir eru upp i XVI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 um
lekningataeki
e ENISO 13485 Laekningataeki — Gaedastjérnunarkerfi — Krofur vegna reglusetningar
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e ENISO 14971 Leekningataeki — Notkun dhaettustjornunar 4 lekningataeki

e ENISO 14630 Ovirkar skurdadgerdir — Almennar krofur

* EN62366 Leekningataeki - Notkun nothaefisverkfraedi & laekningateeki

e ENISO10993-1 Liffreedilegt mat d laekningataekjum — 1. hluti: Mat og préfanir innan haettustjornunarkerfis

e EN556-1 Sétthreinsun lekningataekja — Krdfur um ad laekningataeki séu audkennd , DAUDHREINSUD” — 1. hluti: Krofur fyrir
daudhreinsud lekningataeki

e ENISO11737-1  Sétthreinsun laekningatakja - Orverufraedilegar adferdir - 1. hluti: Akvordun & pydi orvera & vorum

e ENISO11737-2  Sétthreinsun laekningatakja - Orverufraedilegar adferdir - 2. hluti: Profanir & daudhreinsun sem gerdar eru vid
skilgreiningu, stadfestingu og vidhald daudhreinsunarferlis

e ENISO11607-1  Umbudir fyrir daudhreinsud laekningataeki - Hluti 1: Krdfur fyrir efni, saefd hindrunarkerfi og pokkunarkerfi

e ENISO11607-2  Umbudir fyrir daudhreinsud laekningataeki - 2. hluti: Fullgildingarkrdfur fyrir motun, innsiglun og samsetningarferli

e ENISO14644-1  Hrein herbergi og tilheyrandi styrt umhverfi - 1. hluti: Flokkun hreinleika lofts

* ENISO14644-2  Hrein herbergi og tilheyrandi styrt umhverfi - 2. hluti: Forskriftir fyrir profanir og eftirlit til ad sanna framhaldandi
samraemi vid 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO 14644-5  Hrein herbergi og tilheyrandi styrt umhverfi - 5. hluti: Adgerdir (IS0 14644-5:2004)

10. Ordalisti takna
| & Nafn eda audkenni sjuklings Vorundmer A VINSTRA

Dagsetning igraedslu M Framleidandi (39) HAGRA

Heiti og heimilisfang

,ﬁ‘ hfelllbrlgélss‘tofnunar/ Finkvzemt audkenni taekis
pjénustuveitanda sem
framkvaemdi igreedsluna
Upplysingavefur fyrir sjiklinga [SN] Radnimer
Heiti taekis Oruggt fyrir sequlomun



PPE Specification 100947444 | Rev:2
Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492

Release Level: 4. Production

<> MENTOR"

PROTESI MAMMARIE RIEMPITE CON GEL
PROTESI MAMMARIE RIEMPITE CON GEL ROTONDE MENTOR™ SILTEX™
PROTESI MAMMARIE RIEMPITE CON GEL ROTONDE LISCE MENTOR™

PROTESI MAMMARIE RIEMPITE CON GEL MENTOR™ CPG™
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER LA PAZIENTE

LAB100947444v2

1.  Descrizione del dispositivo
Le protesi mammarie riempite con gel MENTOR™ sono realizzate in silicone. MENTOR™ offre protesi mammarie riempite con gel con due tipi di
superfici dell'involucro: SILTEX™ e con superficie liscia. Linvolucro SILTEX™ & testurizzato. Tutte le protesi mammarie riempite con gel MENTOR™
contengono gel di silicone che & coesivo. MENTOR™ offre protesi mammarie riempite con gel con diversi livelli di coesivita del materiale di
riempimento. | dispositivi sono disponibili in forma rotonda con diversi profili e in diverse forme anatomiche con diverse altezze e profili. Il
volume indicato sull'etichetta del prodotto & il volume di riempimento del gel.

2. Materiali del dispositivo
Le protesi mammarie riempite con gel MENTOR™ sono state testate per un uso sicuro. | materiali con cui le pazienti possono entrare a contatto
sono il silicone di grado medico al 100%.
Gliinvolucri delle protesi mammarie MENTOR™ riempite con gel sono realizzati in elastomero di silicone di grado medico. Gli involucri sono
riempiti con gel di silicone coesivo di grado medico al 100%.

3. Informazioni per un utilizzo sicuro

3.1 Istruzioni generali di sicurezza per la paziente
Le protesi mammarie sono destinate alle donne di eta pari o superiore a 18 anni che desiderano un aumento o una ricostruzione del
seno.
Lintervento chirurgico per Iimpianto di protesi mammarie non & adatto alle donne che presentano una delle sequenti condizioni:
*  (ravidanza o madri che allattano.
* Malattia autoimmune
*  (ondizioni che aumenterebbero il rischio chirurgico®
*  Anamnesi di sensibilita ai materiali estranei
* Ripetuti tentativi e fallimenti di aumento o ricostruzione del seno
* Riluttanza a sottoporsi a ulteriori interventi chirurgici
*  Aspettative non realistiche

> Atteggiamento o motivazione inappropriati
> Mancanza di comprensione dei rischi connessi all‘intervento chirurgico e alle protesi

*  (ancro al seno non trattato 0 malattia mammaria precancerosa®
*Consultare il chirurgo per eventuali condizioni.
**Consultare il chirurgo senologico e l'oncologo in merito al piano di trattamento del cancro.

3.2 Avvertenze, precauzioni o misure postoperatorie
Misure di autopalpazione del seno
E necessario imparare a esequire 'autopalpazione del seno mensilmente. E necessario mostrare alla paziente anche come distinguere la
protesi dal tessuto mammario.
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Avvertenze

Il gel di silicone puo fuoriuscire o “trasudare” attraverso Iinvolucro non danneggiato nella capsula e nel tessuto mammario adiacente. Gli
effetti a lungo termine di tale “trasudamento” sono sconosciuti. Si dovrebbe essere consapevoli di questa potenzialita.

L'uso della diatermia a microonde NON & raccomandato. Potrebbe causare effetti collaterali negativi nell'area chirurgica.

La paziente deve essere informata che qualsiasi stress anomalo o trauma al seno potrebbe provocare danni alla protesi.

MENTOR™ sconsiglia vivamente il trattamento della compattezza della capsula mediante forte stress esterno (come la capsulotomia
chiusa). E stato segnalato che pud causare lesioni alla paziente e/o danni alla protesi.

Come con qualsiasi intervento chirurgico, il fumo puo interferire con il processo di guarigione dopo un intervento di protesi mammaria.

Precauzioni
Informare il medico in merito a protesi esistenti se:

si ha una malattia autoimmune;
si ha un sistema immunitario indebolito;
si sta attualmente assumendo farmaci che indeboliscono la resistenza naturale dell‘organismo alle malattie.

Informare l'operatore sanitario se si sta pianificando una delle sequenti attivita:

Intervento chirurgico nella zona del seno
Chemioterapia

Radioterapia®

RMI

Allattamento™*

Reintervento***

Mammografia****

*La radioterapia pud causare danni alla protesi mammaria. Essa puo aumentare il rischio di contrattura capsulare e/o modificare 'aspetto del seno.

**Le protesi mammarie possono interferire con I'allattamento al seno.

*¥¥_e protesi mammarie non sono considerate dispositivi permanenti. Probabilmente in futuro la paziente si sottoporra alla rimozione della protesi,
con o senza sostituzione. Le modifiche al seno sono irreversibili dopo l'espianto.

**%% | e protesi mammarie possono interferire con il rilevamento di cancro/depositi di calcio.

Tutte le procedure chirurgiche presentano un piccolo rischio di complicanze come trasudamento, potenziali interazioni farmacologiche e rischi
associati all'anestesia. Discuterne con il proprio chirurgo.

Rischi e complicazioni

Rischi

Misure per la riduzione dei rischi

Infezione* Il dispositivo MENTOR™ e la confezione sono sterili al momento della spedizione.

*  Precauzione: in caso di infezione, essa deve essere trattata prima dellimpianto.
*  (ontroindicazione per Iimpianto in caso di infezione nel corpo.
e Utilizzo di una tecnica asettica durante il riempimento della protesi con soluzione salina.

Formazione di *  Avvertenza per il chirurgo: un‘attenta interruzione del flusso sanguigno & importante per prevenire l'ematoma.

ematomi * Avvertenza per il chirurgo: se persiste un trasudamento eccessivo, il trasudamento deve essere controllato. Procedere
quindi con l'intervento chirurgico.

Ritardata guarigi- | *  Nonimpiantare laddove vi sia un'anamnesi di guarigione della ferita compromessa.

one delle ferite *  Avvertenza: il fumo pud interferire con il processo di guarigione.

e *Fare riferimento alle misure per ridurre il rischio di infezione.

(€0

Contrattura cap- e Avvertenza: la radioterapia puo causare contrattura capsulare.
sulare

* Avvertenza: intorno a qualsiasi protesi posta a contatto con i tessuti molli puo verificarsi una contrattura capsulare.
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Rischi Misure per la riduzione dei rischi
Deformita della Linee guida per la selezione della protesi:
parete toracica ¢ Laprotesi non deve essere di dimensioni eccessive o troppo ridotte, in rapporto alle dimensioni della parete toracica

della paziente.
¢ |l tessuto disponibile deve fornire una copertura adeguata della protesi.
*  Sipotrebbe preferire il posizionamento sottomuscolare della protesi in pazienti con:
> Tessuto sottile
> Tessuto di scarsa qualita.
*  Enecessario creare una sacca ben definita e asciutta, di dimensioni e simmetria adeguate, per consentire il
posizionamento della protesi in piano su una superficie liscia.

Linfonodi ingros- e Utilizzo di tecniche asettiche.
sati * Risciacquo degli strumenti chirurgici e i guanti per rimuovere le impurita.
*  *Fare riferimento alle misure per ridurre il rischio di infezione.

Rottura  Laprotesi soddisfa gli standard di sicurezza ISO.

*  Avvertenza per il chirurgo: fare estrema attenzione a non danneggiare la protesi con gli strumenti chirurgici.

*  Avvertenza: la paziente deve essere informata che qualsiasi stress anomalo o trauma al seno potrebbe provocare
danni alla protesi.

(ambiamenti Un intervento chirurgico che indebolisce la cute della mammella pud provocare ipersensibilita o perdita di sensibilita
nella sensazione nella regione capezzolo-areolare. Questi cambiamenti possono avere gradi diversi e possono essere temporanei o per-
del capezzolo e manenti. Cambiamenti nella sensibilita del capezzolo/seno possono, occasionalmente, influenzare la risposta sessuale
del seno/dolore al o il comfort durante I'allattamento. Si ritiene che questi cambiamenti siano il risultato di un danno ai nervi o di uno
seno stiramento dei nervi causato dall'intervento. Non esiste un trattamento specifico per questa condizione.

II chirurgo deve tenere in considerazione le dimensioni della protesi e la natura pit rigida e il profilo piu alto dell'invo-
lucro SILTEX™ al momento della scelta delle dimensioni dell'incisione e dell'approccio chirurgico ideali.
Linee guida per la selezione della protesi:
* Laprotesi non deve essere di dimensioni eccessive o troppo ridotte, in rapporto alle dimensioni della parete toracica
della paziente.
* |ltessuto disponibile deve fornire una copertura adeguata della protesi.
*  Sipotrebbe preferire il posizionamento sottomuscolare della protesi in pazienti con:
> Tessuto sottile
> Tessuto di scarsa qualita.
e Enecessario creare una sacca ben definita e asciutta, di dimensioni e simmetria adeguate, per consentire il
posizionamento della protesi in piano su una superficie liscia.
e *Fare riferimento alle misure per ridurre il rischio di infezione.

Possibili reazionial | ® Laprotesi soddisfa gli standard di sicurezza.

silicone (hiedere alle pazienti:

> Anamnesi che comprende reazioni allergiche ai materiali della protesi o

> Agenti di riempimento.

Trasudamentodel | © La protesi soddisfa gli standard di sicurezza.

gel e Avvertire il chirurgo nelle IFU del rischio di rottura: fare estrema attenzione a non danneggiare la protesi con gli
strumenti chirurgici.

* Avvertenza: la paziente deve essere informata che qualsiasi stress anomalo o trauma al seno potrebbe provocare
danni alla protesi.
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Rischi Misure per la riduzione dei rischi
Granulomi  laprotesi soddisfa gli standard di sicurezza.
e Avvertire il chirurgo nelle IFU del rischio di rottura: fare estrema attenzione a non danneggiare la protesi con gli
strumenti chirurgici.
* Avvertenza: la paziente deve essere informata che qualsiasi stress anomalo o trauma al seno potrebbe provocare
danni alla protesi.
Estrusione della *  Avvertenza: non utilizzare la diatermia a microonde nelle pazienti portatrici di protesi mammarie.
protesi *  Avvertenza: é stato dimostrato che l'incidenza dell'estrusione della protesi aumenta quando la protesi viene
posizionata in aree lesionate che:
> presentano cicatrici
> sono estremamente soggette a radioterapia
> hanno tessuto ustionato
> hanno aree ossee frantumate o
> aree notevolmente ridotte dall'intervento chirurgico.
Grinze Precauzione: il chirurgo deve utilizzare le tecniche attuali per:

e Misurare le pazienti
Dimensionare la protesi e
Esequire lintervento chirurgico.
Il chirurgo riempie in modo insufficiente o eccessivo il dispositivo.

Vene trombizzate | Avvertenza: la trombosi puo derivare dal posizionamento di oggetti estranei nel corpo.

Cicatrici ipertro- Le istruzioni per I'uso informano il chirurgo che:
fiche * Leicatrici ipertrofiche sono generalmente limitate al sito originale.
*  |ecicatrici ipertrofiche rispondono bene al trattamento di revisione delle cicatrici.

> (i0 puo includere iniezioni di steroidi per scomporre il collagene.

> (io puo includere anche un intervento chirurgico per modificare la posizione,

la direzione o la linea della cicatrice.

Linfoma anaplasti- | Le istruzioni per I'uso indicano che cisi deve rivolgere a un chirurgo plastico per valutare il BIA-ALCL se si riscontra:
coagrandicellule | * unsieroma nel seno pitl di 12 mesi dopo limpianto;
(BIA-ALCL) * unanuova massa nel seno o
* una malattia dei linfonodi.

Se si avverte dolore o fastidio al seno, contattare il chirurgo. Discutere eventuali domande, dubbi o potenziali effetti collaterali con il medico.
Linfoma anaplastico a grandi cellule associato alla protesi mammaria (BIA-ALCL)

Le protesi mammarie sono state associate allo sviluppo di un cancro del sistema immunitario (BIA-ALCL). Questo tumore si verifica pill comunemente
nelle pazienti con protesi mammarie testurizzate rispetto a quelle lisce, sebbene le percentuali non siano ben definite. Se si hanno protesi
mammarie, si corre un rischio molto piccolo, ma maggiore, di sviluppare il linfoma anaplastico a grandi cellule associato alla protesi mammaria o
BIA-ALCL. Il BIA-ALCL non & un cancro al seno.

E un raro tipo di linfoma non Hodgkin (cancro del sistema immunitario). Nella maggior parte dei casi, il BIA-ALCL si trova nel tessuto cicatriziale e
nel liquido vicino alla protesi. Tuttavia, in alcuni casi, si pud diffondere in tutto il corpo. Nei casi in cui si & diffuso oltre il tessuto cicatriziale e il fluido
vicino alla protesi, sono stati segnalati rari episodi di morte.

In caso di insorgenza ritardata di sieroma al seno (per ritardata si intende che il sieroma si & sviluppato oltre 12 mesi dopo l'impianto), nuova
neoplasia della mammella o linfadenopatia (malattia dei linfonodi), la paziente deve richiedere la valutazione di un chirurgo plastico per un
eventuale BIA-ALCL.

Se si hanno protesi mammarie, occorre monitorarle e sequire le cure mediche di routine. Non € necessario rimuovere le protesi mammarie se non si
hanno sintomi e non é stato diagnosticato il BIA-ALCL.



PPE Specification 100947444 | Rev:2

Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492
Release Level: 4. Production

5

4, Utenti e consumatori esclusi

@li utenti previsti sono chirurghi che conoscono le tecniche attualmente disponibili per I'esecuzione di interventi chirurgici di espansione del

tessuto mammario e di impianto di protesi mammarie. Le persone che non soddisfano questo criterio sono escluse dall'uso del dispositivo.

| consumatori (pazienti) che potrebbero ricevere questo dispositivo sono donne che si sottoporranno ad un aumento del seno (scopo non

medico) o alla ricostruzione del seno (scopo medico) o che necessitano di espansione tissutale e sostituzione di tessuto mammario mancante.

L'uso di questa protesi & controindicato nelle pazienti che presentano una delle sequenti condizioni:

*  Gravidanza o madri che allattano.

*  Lupus (ad esempio LES e DLE).

*  Sclerodermia (ad esempio, sclerosi sistemica progressiva).

*  Presenza attuale di una condizione che potrebbe compromettere o complicare la guarigione della ferita (ad eccezione delle pazienti
sottoposte a ricostruzione).

* Infezione o0 ascesso in qualsiasi parte del corpo.

* Evidenza di caratteristiche del tessuto che sono clinicamente incompatibili con la protesi (ad esempio, danno tissutale derivante da
radiazioni, tessuto inadeguato o vascolarizzazione compromessa).

*  Presenza di qualsiasi condizione o in cura per qualsiasi condizione che, a giudizio dei medici consultati, possa costituire un rischio
chirurgico ingiustificato.

* Anomalia anatomica o fisiologica, che potrebbe portare a complicanze postoperatorie significative.

*  Anamnesi di sensibilita a materiali estranei o ripetuti tentativi e fallimenti di aumento o ricostruzione del seno.

* Riluttanza a sottoporsi a qualsiasi ulteriore intervento chirurgico di revisione.

* Aspettative non realistiche, come atteggiamento o motivazione inappropriati 0 mancanza di comprensione dei rischi connessi alla
procedura chirurgica e alle protesi.

* Malattia al seno precancerosa senza mastectomia sottocutanea.

Tumori maligni del seno non trattati o trattati in modo inappropriato, senza mastectomia.
Le persone controindicate sono escluse dall’uso del dispositivo.

5. Durata prevista del dispositivo e follow-up
Limpianto della protesi mammaria potrebbe non essere un intervento chirurgico una tantum. Dopo l'intervento potrebbero essere necessarie
visite mediche e ulteriori interventi chirurgici. Potrebbe essere necessaria anche la rimozione della protesi con o senza sostituzione. Le protesi
mammarie potrebbero non durare tutta la vita. In qualsiasi momento dopo limpianto puo verificarsi una rottura. Gli studi hanno indicato che
a protesi mammaria riempita con gel puo avere una durata media prevista di oltre 10 anni.
(i si dovrebbe sottoporre periodicamente a imaging (ad es. RMI, ecografia) delle protesi per verificare leventuale rottura della protesi. Cio non
sostituisce 'imaging aggiuntivo che potrebbe essere necessario, come lo screening mammografico per il cancro al seno. Anche se non si hanno
sintomi, ci si dovrebbe sottoporre alla prima ecografia o RMI 5-6 anni dopo l'intervento chirurgico iniziale. Dopodiché ogni 2-3 anni. Se si
presentano sintomi in qualsiasi momento o risultati ecografici incerti per la rottura della protesi mammaria, si consiglia una RMI.
Sarebbero necessarie ulteriori visite mediche per monitorare se si e verificata la rottura della protesi. Consultare il chirurgo in merito allo
screening di monitoraggio base regolare.
Se, durante |'utilizzo di questo dispositivo o in conseguenza ad esso, si e verificato un incidente grave, segnalarlo direttamente all'operatore
sanitario 0 @ MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com o0 1-866-250-5115)

6. Scheda identificativa della protesi

Il chirurgo dovrebbe aver consegnato alla paziente una scheda internazionale della protesi. Questa scheda conterra il numero di catalogo
e di serie delle protesi, insieme ad altre informazioni. Portare con sé la scheda e mostrarla ai medici o agli altri operatori sanitari durante
le visite. Li aiutera a scegliere trattamenti appropriati e a proteggere le protesi mammarie durante qualsiasi trattamento medico di cuila
paziente avra bisogno in futuro. Il medico dovra conservare una copia della scheda identificativa della protesi insieme alla cartella clinica.

7. Sito web d'informazione della paziente
In questo sito web sono disponibili eventuali aggiornamenti relativi al dispositivo. La scheda della protesi conterra informazioni sul dispositivo
specifico. Questi dati sono disponibili anche nella cartella clinica.



PPE Specification

Labeling Specification
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs

6

100947444 | Rev:2
Released: 09 Jan 2026

CO: 101259492

Release Level: 4. Production

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volume e dimensioni
Le informazioni sul volume e sulle dimensioni della protesi mammaria che si ricevera saranno fornite sulla scheda
dellimpianto dopo l'intervento.

10.

Norme armonizzate e specifiche comuni applicate
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE (UE) 2022/2346 del 1° dicembre 2022: stabilisce specifiche comuni per i gruppi
di prodotti senza scopo medico elencati nell'allegato XVI del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui

dispositivi medici

EN S0 13485
EN1S0 14971
EN 150 14630
EN 62366
EN1S0 10993-1
EN 556-1
EN1S0 117371
EN1S0 11737-2
EN 150 11607-1
EN 150 11607-2

EN 150 14644-1
EN 150 14644-2

EN 1S0 14644-5

Dispositivo medico — Sistema di gestione della qualita — Requisiti a fini regolatori

Dispositivi medici — Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi medici

Impianti chirurgici non attivi — Requisiti generali

Dispositivi medici — Applicazione dellingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici

Valutazione biologica dei dispositivi medici —

Parte 1: Valutazione e test allinterno di un sistema di gestione del rischio

Sterilizzazione dei dispositivi medici — Requisiti affinché i dispositivi medici

possano essere designati “STERILI”— Parte 1: Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati terminalmente
Sterilizzazione dei dispositivi medici — Metodi microbiologici —

Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

Sterilizzazione dei dispositivi medici — Metodi microbiologici — Parte 2: Test di sterilita esequiti nella definizione,
validazione e mantenimento di un processo di sterilizzazione

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente —

Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi a barriera sterile e sistemi di imballaggio

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente —

Parte 2: Requisiti di validazione per i processi di formatura, sigillatura e assemblaggio

Camere bianche e ambienti controllati associati — Parte 1: Classificazione della pulizia dell'aria

Camere hianche e ambienti controllati associati — Parte 2: Specifiche per test e monitoraggio per dimostrare la
continua conformita alla norma 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

Camere hianche e ambienti controllati associati — Parte 5: Operazioni (IS0 14644-5:2004)

Glossario dei simboli
| & N°’T‘e oidentificativo del Numero di catalogo tJ  SINISTRA
paziente
Data diimpianto sl Fabbricante ©9  DESTRA
. Nome e indirizzo dell'istituto \dentificativo unico del
ﬁ’ﬂ sanitario che eseque l'impianto/ S
. . dispositivo
fornitore dell'impianto
[11) Sito web informativo per i oo
pazienti [sN] Numero di serie
Dispositivo medico Sicuro per laRM
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<> MENTOR"

GELINIAI KRUTY IMPLANTAI
,MENTOR™ SILTEX™ APVALUS GELINIAI KRUTY IMPLANTAI
,MENTOR™" LYGUS APVALUS GELINIAI KRUTY IMPLANTAI

,MENTOR™ CPG™ GELINIAI KRUTY IMPLANTAI

PACIENTES INFORMACINIS LAPELIS
LAB100947444v2

1. Priemonés aprasas
,MENTOR™" geliniai krity implantai pagaminti i3 silikono., MENTOR™ sialo gelinius kraity implantus su dviejy tipy apvalkalo pavirsiais:
LSILTEX™ ir lygiu pavirSiumi. , SILTEX™ apvalkalas yra tekstaruotas. Visuose,, MENTOR™ geliniuose kriity implantuose yra silikono gelio, kuris
yra rislus.,,MENTOR™" siilo gelinius kriity implantus su jvairiais uZpildymo medziagos rislumo lygiais. Priemonés gali biiti apvalios formos su
skirtingomis projekcijomis ir keliy kontiry formy su skirtingais aukSciais ir projekcijomis. Gaminio etiketéje nurodytas tiris yra gelio uzpildymo
taris.

2. Priemonés medziagos
,MENTOR™" geliu uZpildyti kriity implantai buvo iSbandyti, ar juos saugu naudoti. MedZiaga, su kuria pacientés galimai turés salytj, yra 100 %
medicininés paskirties silikonas.
,MENTOR™" geliu uzpildyty krity implanty apvalkalai yra pagaminti i medicininés paskirties silikono elastomero. Apvalkalai pripildyti 100 %
medicininés paskirties kibaus silikoninio gelio.

3. Informacija saugiam naudojimui
3.1 Bendrieji saugos nurodymai pacientei
Kraty implantai skirti 18 mety ir vyresnéms moterims, kurioms reikia kraty didinimo ar rekonstrukcijos.
Kriity implanty operacija neskirta moterims, turin¢ioms bet kurig i$ Siy bakliy:
* Néstumas arba maitinancios motinos.
e Autoimuniné liga.
e Buklés, kurios padidinty chirurgine rizika*.
* Jautrumo pasalinéms medziagoms istorija.
e Pasikartojantys bandymai ir nepavyke kraity didinimo ar rekonstrukcijos operacijos.
* Nenoras toliau operuotis.
* Nerealus lukesciai.
> Netinkamas pozidris ar motyvacija.
> Nepakankamas supratimas apie rizika, susijusia su operacija ir implantais.
* Negydytas kriities vézys arba ikivézineé krities liga®
* Aptarkite su chirurgu visas galimas bukles
**Pasikalbékite su kriity chirurgu ir onkologu apie savo véZzio gydymo plana
3.2 Pooperaciniai jspéjimai, atsargumo priemonés
Kruty savityros priemonés
Turétuméte iSmokti kas ménesj atlikti kraty savitikra. Jums taip pat turéty bti parodyta, kaip atskirti implanta nuo kriities audinio.
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Ispéjimai
¢ Silikono gelis gali pratekeéti arba iStekéti per nepazeista apvalkala j kapsule ir gretimus kraties audinius. llgalaikis tokio,,tekéjimo” poveikis
nezinomas. Turétuméte Zinoti apie Sig galimybe.
*  Nerekomenduojama naudoti mikrobangy diatermijos. Ji gali sukelti neigiama 3alutinj poveikj operacinei sriciai.
*  Turétuméte Zinoti, kad dél bet kokio nejprasto kriity jtempimo ar traumos implantas gali bati paZeistas.
e ,MENTOR™" primygtinai nerekomenduoja veikti kapsulés tvirtumo stipria iSorine apkrova (pvz., uzdara kapsulotomija). Buvo pranesta,
kad tai gali suzaloti pacientq ir (arba) sugadinti implanta.
*  Kaip ir bet kurios operacijos atveju, rikymas gali trukdyti gijimo procesui po kriity implanty operacijos.
Atsargumo priemonés

Informuokite sveikatos prieZilros paslaugy teikéja apie esamus implantus, jei
*  sergate autoimunine liga;
* turite susilpnéjusia imunine sistema;
* Siuo metu vartojate vaistus, kurie silpnina natraly organizmo atsparuma ligoms.
Informuokite sveikatos priezilros paslaugy teikéja, jei planuojate:
*  operacija kriity srityje,
*  chemoterapija;
*  spindulinj gydyma*;
* MRT;
*  Zindyma**;
¢ pakartotine operacija***;
*  mamografijg****,
* Spinduliné terapija gali pazeisti kraty implanta. Dél spindulinés terapijos gali padidéti kapsulinés kontraktaros tikimybé ir (arba) pasikeisti kruty
iSvaizda.
**Kraty implantai gali trukdyti Zindymui
*** Kraty implantai néra priemonés, tarnaujancios visa gyvenima. Tikétina, kad ateityje jums bus padalintas implantas, jj pakeiciant arba ne. Po
eksplantacijos, krity pokyciai yra negrjztami.
**** Kraty implantai gali trukdyti aptikti véZj / kalcio nuosédas.
Visoms chirurginéms procediiroms badinga nedidelé komplikacijy, pvz., kraujavimo, galimos vaisty sqveikos ir rizikos, susijusios su anestezija, rizika.
Aptarkite tai su savo chirurgu.
Rizika ir komplikacijos
Rizika Rizikos mazinimo priemonés
Infekcija* e ,MENTOR™” priemoné ir pakuoté siunciami sterilus.
* |spéjimas, kad pries implantuojant reikia iSgydyti infekcija.
* Kontraindikacija implantuoti, kai organizme yra infekija.
*  Pripildydami implanta fiziologiniu tirpalu, naudokite aseptine technika.

Hematomos | ®  Jspéjimas chirurgui, kad norint iSvengti hematomos svarbu kruopsiai sustabdyti kraujo tekéjima.
formavimasis | ®  |spéjimas chirurgui, kuriame rekomenduojama kontroliuoti kraujavima, jei kraujavimas vis dar stiprus. Tada teskite

operacija.
Uzdelstas *  Neimplantuoti, kai anks¢iau buvo sutrikes Zaizdy gijimas.
Zaizdos *  |spéjimas, kad rakymas gali trukdyti gijimo procesui.
gijimas e *Ir.infekcijos rizikos mazinimo priemones.
Kapsulés *  |spéjimas, kad spinduliné terapija gali sukelti kapsulés kontraktdira.

kontraktira *  Jspéjimas, kad aplink bet kurj implanta, kuris lieciasi su minkStaisiais audiniais, gali atsirasti kapsulés kontraktira.
(€@
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Rizika Rizikos mazinimo priemonés
Kratinés Implanto parinkimo gairés:
lastos sienos | ©  Implantas neturéty buti per mazas ar per didelis, palyginti su pacientés kritinés lastos sienos matmenimis.
deformacija *  Turimi audiniai turi pakankamai uzdengti implanta.
e (ali bati geriau implantuoti implantg j raumenis pacientéms, kuriy:
> plonas,
> prastos kokybés audinys.
*  Reikia sukurti aikiai apibré7ta, sausa tinkamo dydZio ir simetrijos kisene, kad implantg biity galima uzdéti lygiai ant
lygaus pavirdiaus.
Padidéje *  Naudokite aseptinius metodus.
limfmazgiai e Svariai nuplaukite chirurginius instrumentus ir pirstines, kad pasalintuméte nesvarumus.
e *r.infekdjos rizikos mazinimo priemones.
Plysimas * Implantas atitinka ISO saugos standartus.
*  |spéjimas chirurgui, kad reikia biiti itin atsargiam ir nepaZeisti protezo chirurginiais instrumentais.
*  Jspéjimas pacientei, kad bet koks nejprastas kriity apkrovimas ar trauma gali paZeisti implanta.
Speneliy ir Bet kokia operacija, pazeidZianti krities oda, gali sukelti padidéjusj jautruma arba pablogéti pojatis spenelio-areolés srityje.
kriity pojucio | Sie pokydiai gali buti jvairaus laipsnio ir laikini arba nuolatiniai. Speneliy ir kraty pojucio pokyciai kartais gali turéti jtakos
pokydiai seksualinei reakcijai ar komfortui Zindymo metu. Manoma, kad Sie pokyciai atsiranda dél nervy pazeidimo ar nervy istempi-
/ kriity mo po operacijos. Siai buklei specifinio gydymo néra.
skausmas Chirurgas, parinkdamas optimaly pjavio dydj ir chirurginj metoda, turi atsizvelgti j implanto dydj, tvirtesnj pobiidj ir
aukstesnj, SILTEX™ apvalkalo profilj.
Implanto parinkimo gairés:
* Implantas neturéty buti per mazas ar per didelis, palyginti su pacientés kriitinés Iastos sienos matmenimis.
*  Turimi audiniai turi pakankamai uzdengti implanta.
*  (ali bati geriau implantuoti implanta j raumenis pacientéms, kuriy
> plonas,
> prastos kokybés audinys.
*  Reikia sukurti aikiai apibré7ta, sausq tinkamo dydzio ir simetrijos kisene, kad implanta biity galima uzdéti lygiai ant
lygaus pavirdiaus.
e *r.infekcijos rizikos maZinimo priemones.
Galimareak- | ® Implantas atitinka saugos standartus.
cijajsilikong | ¢ Pacienty apklausa apie:
> ligos istorija, apimancia alergines reakcijas j implanto medziagas arba
> uzpildymo medZiagas.
Gelio teke- * |mplantas atitinka saugos standartus.
jimas *  |spéjimas chirurgui naudojimo instrukcijose apie plySimo pavojy: reikia biti atsargiems, kad chirurginiais instrumentais
nebiity pazeistas protezas.
*  |spéjimas pacientei, kad bet koks nejprastas kriity apkrovimas ar trauma gali paZeisti implanta.
Granuliomos | ® Implantas atitinka saugos standartus.
*  |spéjimas chirurgui naudojimo instrukcijose apie plysimo pavojy: reikia bati atsargiems, kad chirurginiais instrumentais
nebaty pazeistas protezas.
* |spéjimas pacientei, kad bet koks nejprastas kriity apkrovimas ar trauma gali paZeisti implanta.
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Rizika Rizikos mazinimo priemonés

Implanto *  |spéjimas nenaudoti mikrobangy diatermijos pacientéms su kriity implantais.
isspaudimas | ©  Jspéjimas, kad protezy ekstruzijos daznis padidéja, kai jie dedami j suZalotas vietas, kurios yra:
» randuotos;

> stipriai ap3vitintos;

> sunudegusiu audiniu;

> sutraiskyto kaulo sritys arba

> smarkiai sumazéja po operacijos.

Rauksléjima- | Perspéjimas, kad chirurgas naudoty dabartinius metodus

sis * matuodamas pacientes,

parinkdamas implanto dydj ir

 atlikdamas operacija.

Chirurgas ne per mazai uZpildo arba neperpildo priemonés.

Veny trom- | Ispéjimas, kad j organizma patekus svetimkaniams gali atsirasti trombozé.

hozé
Hipertrofiniai | IFU pataria chirurgui, kad:
randai *  Hipertrofiniai randai paprastai lieka tik pirminéje vietoje.

* Hipertrofiniai randai gerai reaguoja j randy revizinj gydyma.
> Gali biti atliekamos steroidy injekcijos kolagenui suardyti.
> Taip pat gali bti atliekama chirurginé operacija, kuria siekiama pakeisti rando padétj, kryptj ar linija.

Anaplastiné | Naudojimo instrukcijose aprasyta, kad turétumeéte kreiptis j plastikos chirurgg, kad bty atliktas jvertinimas deél BIA-ALCL, jei
dideliy las- atsirado:

teliylimfoma | ®  seroma kratyje praéjus daugiau nei 12 ménesiy po implantacijos;

BIA-ALCL * naujas darinys krityje arba

* limfmazgiy liga.

Jei jaudiate krity skausma ar diskomforta, kreipkités j savo kraity chirurga. Visus klausimus, nuogastavimus ar galima Salutinj poveikj aptarkite su
savo gydytoju.

Su kruty implantais siejama anaplastiné dideliy lasteliy limfoma (BIA-ALCL)

Kriity implantai siejami su imuninés sistemos véZio (BIA-ALCL) iSsivystymu. Sis véZys dazniau pasireiSkia pacientéms, turincioms tekstaruotus kriity
implantus, nei lygius, nors jo daznis néra tiksliai apibréztas. Jei turite kriity implantus, turite labai maza, taciau padidéjusiq rizikq susirgti su krity
implantu susijusia anaplastine dideliy lasteliy limfoma arba BIA-ALCL. BIA-ALCL néra kriity vézys.

Tai reta ne Hodzkino limfomos (imuninés sistemos véZio) rasis. Daugeliu atvejy BIA-ALCL randama rando audinyje ir skystyje 3alia implanto. Taciau
kai kuriais atvejais jis gali iSplisti po visa kiing. Tais atvejais, kai infekcija iSplinta uZ randinio audinio ir skyscio, esancio $alia implanto, riby, buvo
pranesta apie retus mirties atvejus.

Turétuméte kreiptis j plastikos chirurga dél BIA-ALCL jvertinimo, jei krities seroma atsirado pavéluotai (pavéluotai — praéjus daugiau nei 12 ménesiy
po implantacijos), atsirado naujas kraties darinys arba limfadenopatija (limfmazgiy liga).

Jei turite kraty implantus, turétuméte juos stebéti ir laikytis jprastos medicininés prieZiiros. Jei neturite jokiy simptomy ir jums nebuvo diagnozuota
BIA-ALCL, kraty implantus 3alinti nebatina.

4, Naudotojai ir vartotojy iSimtys
Numatytieji naudotojai yra chirurgai, kurie yra susipazine su Siuo metu naudojamais kriity audinio iSplétimo ir krity implanty déjimo
operacijy metodais. Asmenims, neatitinkantiems Sio kriterijaus, neleidZiama naudoti priemonés.
Vartotojai (pacientai), kurie gali gauti $j priemoneg, yra moterys, kurioms bus atliekamas krity didinimas (nemedicininé paskirtis) arba kraty
rekonstrukcija (medicininé paskirtis), arba kurioms reikia iSplésti audinius ir pakeisti trakstama kraties audin;.

Sio protezo negalima naudoti pacientéms, yra bet kuri i§ toliau iSvardyty bakliy.
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*  Néstumas arba maitinancios motinos.

e Vilkligé (pvz., SLE ir DLE).

Sklerodermija (pvz., progresuojanti sisteminé sklerozé).

e Siuo metu serqa liga, galincia pakenkti Zaizdy gijimui arba jj apsunkinti (iSskyrus rekonstrukcijos pacientus).

* Infekcija ar abscesas bet kurioje kiino vietoje.

* Audiniai pasizymi savybémis, kurios yra kliniskai nesuderinamos su implantu (pvz., dél radiacijos pazeisti audiniai, nepakankamas audiniy
kiekis arba paZeistas kraujagysliy tinklas).

*  Yrabet kokia buklé arba gydoma dél bet kokios buklés, kuri, konsultuojancio (-iy) gydytojo(-y) nuomone, gali kelti nepagrista chirurgine
rizika.

*  Anatominé ar fiziologiné anomalija, galinti sukelti reikSmingas pooperacines komplikacijas.

*  Jautrumo pasalinéms medZiagoms istorija arba pasikartojantys bandymai ir nepavykusios kraty didinimo ar rekonstrukcijos operacijos.

*  Nenoras atlikti bet kokig tolesne revizine operacija.

*  Nereals likesciai, pvz., netinkamas poZidris ar motyvacija, nepakankamas supratimas apie rizika, susijusia su chirurgine procediira ir
implantais.

*  PrievéZiné kriities liga be poodinés mastektomijos.

*  Negydomas arba netinkamai gydomas krities piktybinis navikas be mastektomijos.

Asmenims, kuriems yra kontraindikacijy, neleidziama naudoti priemonés

5. Tiketina primonés tarnavimo trukmé ir stebéjimas

Kriity implantacija gali buti ne vienkartiné operacija. Po operacijos gali prireikti apsilankymy pas gydytoja ir papildomy operacijy. Taip pat gali
prireikti pasalinti implanta jj pakeiciant arba nepakeiciante. Kriity implantai gali tarnauti ne visg gyvenima. Po implantavimo bet kuriuo metu gali
jvykti plySimas. Tyrimai parodé, kad gelio krities implantas gali tarnauti vidutiniskai daugiau nei 10 mety.

Turétuméte periodiskai atlikti implanty vaizdavima (pvz., magnetinio rezonanso tomografij, ultragarsa), kad baty galima patikrinti, ar implantai
neply3o. Ji nepakeicia papildomy vaizdy, kuriy gali prireikti, pavyzdZiui, atrankinés mamografijos dél kraties véZio. Net jei nejauciate jokiy
simptomy, praéjus 5—6 metams po pirmosios implantacijos operacijos pirma kartg turétuméte atlikti ultragarsinj arba magnetinio rezonanso
tyrima. Véliau — kas 2—3 metus. Jei bet kuriuo metu jauiate simptomus arba ultragarso tyrimo rezultatai dél kriity implanty plySimo neaikds,
rekomenduojama atlikti magnetinio rezonanso tyrima.

Reikés papildomy apsilankymy pas gydytoja, kad buty galima stebéti, ar implantas ply3o. Pasikalbékite su chirurgu apie reguliarius stebéjimo
patikrinimus.

Jei naudojant 3ig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai tiesiogiai savo sveikatos priezitros paslaugy teikéjui
arba,, MENTOR™" (Mentor-PE@its.jnj.com arba 1-866-250-5115).

6. Implanto ID kortelé
I§ savo chirurgo turétoje gauti tarptauting implanto kortele. Sioje korteléje bus jiisy implanty katalogas ir serijos numeris kartu su kita
informacija. Turékite kortele su savimi ir parodykite ja gydytojams ar kitiems sveikatos prieZitros paslaugy teikéjams, kai pas juos lankysités.
Tai padés jiems tinkamai jus gydyti ir apsaugoti jsy kriity implantus bet kokio medicininio gydymo metu, kurio prireiks ateityje. Implanto
identifikavimo kortelés kopija gydytojas turéty saugoti kartu su jisy medicininiais dokumentais.

7. Informacijos pacientéms svetainé
Sioje svetaingje galite rasti visg atnauijinta informacijq apie priemone. Implanto korteléje bus pateikta informacija apie konkrecia priemone. Tai
taip pat galite rasti savo medicininiuose dokumentuose

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Turis ir dydziai
Informacija apie kriity implanto apimtj ir dydj pateikiama implanto korteléje po operacijos.
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9. Taikomi darnieji standartai ir bendrosios specifikacijos
* 2022 m. gruodzio 1 d. KOMISIJOS |GYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/2346: kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy XVI priede iSvardyty tikslinés medicininés paskirties neturinciy gaminiy grupiy

bendrosios specifikacijos
e ENISO 13485 Medicinos priemonés. Kokybés valdymo sistema. Reikalavimai reguliavimo tikslais
e ENISO 14971 Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms
e ENISO 14630 Neaktyvieji chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai
* EN62366 Medicinos priemonés. Tinkamumo naudoti inZinerijos taikymas medicinos priemonéms
e ENISO10993-1  Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Vertinimas ir testavimas rizikos valdymo sistemoje
e EN556-1 Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai medicinos priemonéms, kurioms turi biiti suteiktas Zzymuo,, STERILI".

1 dalis: Reikalavimai galutinai sterilizuotoms medicinos priemonéms

e ENISO11737-1  Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai.
1 dalis. Ant gaminiy esanciy mikroorganizmy skaiciaus nustatymas

e ENISO11737-2  Medicinos prietaisy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami apibréZiant,
validuojant ir prizitrint sterilizavimo procesa

e ENISO11607-1  Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai medZiagoms,
sterilioms barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms

e ENISO11607-2  Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuoteés. 2 dalis. Validacijos reikalavimai,
keliami formavimo, sandarinimo ir surinkimo procesams

o ENISO14644-1  Svariosios patalpos ir susijusi kontroliuojama aplinka. 1 dalis. Oro Svarumo klasifikacija

o ENISO14644-2  Svariosios patalpos ir susijusi kontroliuojama aplinka. 2 dalis. Bandymy ir stebéjimo specifikacijos,
siekiant jrodyti nuolatine atitiktj 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

o ENISO14644-5  Svariosios patalpos ir susijusi kontroliuojama aplinka. 5 dalis. Operacijos (SO 14644-5:2004)

10. Glossario dei simboli

. Paciento vardas, pavardé arba . :
) : 3

& dentifkatorius Katalogo numeris %) KAIRE

Implantavimo data M Gamintojas (38} DESINE

. Sveikatos priezilros jstaigos
,@\ (teikéjo), kurioje implantuota,
pavadinimas ir adresas

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Pacientams skirtos informacijos
svetainé

(=
Priemonés pavadinimas

Serijos numeris

B> e

Saugus MRT aplinkoje
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<> MENTOR"

AR GELU PILDITI KRUSU IMPLANTI
MENTOR™ SILTEX™ APALIE GELA KRUSU IMPLANTI
MENTOR™ GLUDIE, APALIE GELA KRUSU IMPLANTI

MENTOR™ CPG™ APALIE GELA KRUSU IMPLANTI

INFORMACIJA PACIENTIEM
LAB100947444v2

1. lerices apraksts
MENTOR™ ar gelu pilditais krats implants ir veidots no silikona. MENTOR™ piedava géla kriiSu implantus ar divu veidu apvalkiem: SILTEX™ apvalks un gludais apvalks.
SILTEX™ apvalkam ir specifiska tekstiira. Visi MENTOR™ géla kraSu implanti satur silikona gélu, kas spéj savienoties ar citam vielam. MENTOR™
razotajiem kridu implantiem ir dazadu pakapju kohezivitate. lerices ir pieejamas apala forma ar dazadiem profiliem un formam, kuram ir
atskirigs apjoms un profili. Uz izstradajuma etiketes noraditais tilpums ir uzpildita géla tilpums.

2. lerices materiali
MENTOR™ ar gélu pilditi kraSu implanti ir atziti par droSiem. Materiali, ar kuriem pacientes var saskarties, ir 100 % mediciniskas klases silikons.

MENTOR™ ar gélu pildita krats implanta apvalks ir izgatavots no mediciniskas klases silikona elastoméra. Apvalks ir piepildits ar 100 %
mediciniskas klases koheziva silikona gélu.

3. Informacija drosai ierices lietosanai
3.1 Pacientem paredzetas visparigas drosibas instrukcijas
KrdSu implanti ir paredzéti vismaz 18 gadus vecam sievietam, kuras vélas palielinat kratis vai kuram nepiecieSama krasu rekonstrukcija.
Kr$u implantaciju neveic sievietem, kuramiir:
* gritnieciba vai kuras zida mazuli ar kriti;
e Jutoimina saslimsana;
e stavoklis, kas palielina ar operaciju saistitos riskus®;
* ieprieks konstatéta jutiba pret sveSiem materialiem;
e bijusi atkartoti neveiksmigi kriSu palielina3anas vai rekonstrukcijas méginajumi;
* nav vélmes veikt turpmakas operacijas;
* neobjektivas gaidas;
> nepiemérota attieksme vai motivacija;
> triikst izpratnes par riskiem saistiba ar operaciju un implantiem;
* nearstéts krits vézis vai |Jaundabiga krits saslim3ana®;
* Konsultgjieties ar kirurgu, ja ir aizdomas par kadu no Siem faktoriem
** Konsultgjieties ar savu kriiSu kirurgu un onkologu par véZa arstésanas planu
3.2 Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un darbibas, kas javeic péc operacijas
KrusSu pasizmeklésana
Katrai pacientei biitu vismaz reizi ménesi pasai jaizmekl€ savas kratis Tapat tev biitu jaspéj implantu atskirt no kriits audiem
Bridinajumi
* Silikona géls var noplist vai siikties kapsula un apkartgjos kraits audos ari caur neskarta silikona apvalku. Sadas noplides ilgtermina
ietekme uz veseltbu nav izpétita. Jums ir jaapzinas, ka Sis var notikt.
¢ Nav ieteicams izmantot mikrovilpu diatermiju. Tas var kaitét kermena vietai, kura tika veikta operacija.
* Jumsjaapzinas, ka patologisks spiediens vai krats trauma var bojat implantu.
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e MENTOR™ stingri NEIESAKA izdarit spécigu aréju slodzi (pieméram, slégto kapsulotomiju), lai arstétu kapsulas kontraktdru. Ir zinots par
gadijumiem, kad tas traumeéjis pacienti un/vai rezultgjies implanta bojajuma.
*  Kaikvienas operacijas gadijuma, arf péc kriSu implantacijas smekesana var kavét dzisanu.

Piesardzibas pasakumi
Konsultéjieties ar savu arstu par jau esosiem implantiem, ja

*  jumsir autoimana saslimsana;

® jumsirnovajinata imunsistéma;

* jus Sobrid lietojat zales, kas samazina kermena dabisko sp&ju pretoties slimibam.
Konsultgjieties ar savu arstu, ja planojat veikt kadu no Sim procedaram:

e operacija krisu dala;

*  Limijterapija;
*  apstarosana*;

* magnétiska rezonanse;

*  hbaroSana ar krti**;

atkartota operacija***;

*  mamografija****,

*Pastav risks, ka apstaroSana radis krats implanta bojajumu. Rentgenoterapija var palielinat iespéju, ka veidosies kapsulas kontraktira un/vai

izmainisies krasu izskats.

** Krasu implanti var ietekmét sievietes iespéjas barot bérnu ar kriti

***Kradu implanti netiek uzskatiti par visu mizu lietojamam iericém. Visticamak, implantu vélak naksies iznemt — ar vai bez ta nomainas. Péc
implantu iznem3anas, kriiSu parmainas ir neatgriezeniskas.

***% Kradu implanti var kavét véza/kalcija depozitu atklasanu.

Ikvienai kirurgiskai procedrai ir neliels komplikaciju risks, pieméram, asinosana, iespéjama reakcija uz zalém un ar anestéziju saistiti riski. lesakam

tos parrunat ar savu kirurgu.

Riski un komplikacijas

Riski Darbibas risku mazinasanai
Infekcija* e MENTOR™ ierices un iepakojumi tiek piegadati sterili.

*  Japacientei pirms operacijas ir infekcija, ta vispirms ir jaarste.

* Tiek noteiktas kontrindikacijas, kas var rasties implantacijas laika, ja pacientei ir infekcija.

*  Aseptiskas metodes izmanto3ana, implantu piepildot ar fiziologisko Skidumu.
Hematomas vei- *  Kirurgam ir janem vera, ka hematomas noversana biitiska ir ripiga asins plismas apturésana.
do3anas. *  Kirurgam ir janem véra, ka ja spéciga asinosana turpinas, ta ir jaaptur. Tikai tad var turpinat operaciju.
Kavéta briicu * |mplants netiek uzstadits, ja pacientei agrak bijusas problémas ar bracu dzisanu.
dziSana *  Paciente jabridina, ka sméekésana var kavét dziSanas procesu.

e *Skatiet darbibas, kas javeic, lai mazinatu infekcijas risku.
Kapsulas kontrak- *  Bridinajums par to, ka rentgenoterapija var izraisit kapsularas kontraktras.
tira *  Bridinajums par to, ka kapsulara kontraktira iespéjama ap jebkuru implantu, kas saskaras ar mikstajiem audiem.
(€0
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Riski Darbibas risku mazinasanai
Kraskurvja sienas Noradijumi implanta izvéle:
deformadija * Implants nedrikst bt parak mazs vai parak liels, salidzinot ar pacientes kraskurvja sienas izmeériem.
*  Pieejamiem audiem janodrosina pietiekams implanta parklajums.
*  Submuskulars implanta novietojums var bt vélams pacientém ar:
> planiem audiem;
> zemas kvalitates audiem.
*  Lainovietotu implantu lidzeni uz gludas virsmas, jaizveido labi norobeZota, sausa, atbilsto3a izméra un simetrijas
kabata.
Palielinati limf- *  Aseptisku metozu izmantoSana.
mezgli *  Kirurgisko instrumentu un cimdu noskalo3ana, lai atbrivotos no netirumiem.
*  *Skatiet darbibas, kas javeic, lai mazinatu infekcijas risku.
Saplisana * Sisimplants atbilst IS0 drosuma standartiem.

*  Kirurgam janem vera, ka vinam jarikojas ar sevisku piesardzibu, lai ar kirurgiskajiem instrumentiem nesabojatu
protézi.
* Paciente jabridina par to, ka patologisks spiediens vai kriits trauma var bojat implantu.

Kratsgala un krits
jutiguma par-
mainas/sapes krati

Jebkura operacija, kas skar kriits adu, var izraisit paaugstinatu jutibu vai sajitas zudumu kriitsgala-areolas rajona. Sis
parmainas var but dazadu smaguma pakapju, Tslaicigas vai pastavigas. Kratsgala/krits jutibas parmainas dazkart var
ietekmét seksualo atbildreakciju un labsajitu zidisanas laika. Uzskata, ka Sis izmainas rada nervu bojajums vai nervu
iestiepums operacijas laika. Siem traucéjumiem nav specifiskas arstésanas.
[zvéloties optimalo incizijas izméru un kirurdisko metodi, kirurgam janem véra implanta izmérs un SILTEX™ apvalka
lielaka stingriba un augstakais profils.
Noradijumi implanta izvéle:
* Implants nedrikst but parak mazs vai parak liels, salidzinot ar pacientes kraskurvja sienas izmeriem.
*  Pieejamiem audiem janodrosina pietiekams implanta parklajums.
Submuskulars implanta novietojums var bt vélams pacientém ar:
> planiem audiem;
»  zemas kvalitates audiem.
e Lainovietotu implantu lidzeni uz gludas virsmas, jaizveido labi norobezota, sausa, atbilsto3a izméra un simetrijas
kabata.
e *Skatiet darbibas, kas javeic, lai mazinatu infekcijas risku

lespéjamas reakci-
jas pret silikonu

* Sisimplants atbilst droSuma standartiem.
¢ Paciente jaiztauja par:
> medicinisko vésturi saistiba ar alergiskam reakcijam pret implanta sastava esosajiem materialiem vai

> pildijumu.
Géla nopliide e Sisimplants atbilst droSuma standartiem.
* Lietodanas instrukcijas kirurgs jabridina par plisuma risku: ka jarikojas ar sevisku piesardzibu, lai ar kirurgiskajiem
instrumentiem nesabojatu protézi.
* Paciente jabridina par to, ka patologisks spiediens vai kriits trauma var bojat implantu.
Granulomas e Sisimplants atbilst drosuma standartiem.

* Lietosanas instrukcijas kirurgs jabridina par plisuma risku: ka jarikojas ar sevisku piesardzibu, lai ar kirurgiskajiem
instrumentiem nesabojatu protézi.
* Paciente jabridina par to, ka patologisks spiediens vai kriits trauma var bojat implantu.
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Riski Darbibas risku mazinasanai
Implanta ekstrazija | ¢  Bridinajums par to, ka pacientém ar kraSu implantiem, nedrikst veikt mikrovilnu diatermiju.
*  Bridinajums par to, ka protézes ekstrizijas iespejamiba ir augstaka, ja implants tiek ievietots traumétu audu zonas,
kurasir:
> rétaudi;
> nopietni bojajumi;
» apdedzinati audi;
> luzusi kauli vai
> veikta samazinasanas operacija.
Sakroko%anas Kirurgam jaievéro jaunakas metodes:
*  pacienSu mérisana;
* implanta izméra noteikSana;
*  operacijas izpilde.
Kirurgs implantu nedrikst piepildit ar mazak vai vairak Skiduma neka nepiecie3ams.
Vénu tromboze Jabridina, ka, ievietojot organisma sveskermeni, var rasties tromboze.
Hipertrofisku rétu | LietoSanas instrukcijas kirurgam janorada, ka:
veidoanas * hipertrofiskas rétas vajadzétu veidot tikai sakotnéja vieta;
* hipertrofiskas rétas labi paklaujas rétu atkartotai arstésanai;
> Varizmantot steroidu injekcijas, lai sadalrtu kolagénu.
> Varizmantot arf operaciju, lai mainitu rétas novietojumu, virzienu vai liniju.
Anaplastiska lielo LietoSanas instrukcijas noradits, ka javersas pie plastiska kirurga, lai izmeklétu BIA-ALCL, ja ir $adas pazimes:
Sinu limfoma e vairak neka 12 méne3us péc implantacijas kratis ir paradijusies seroma;
e kratis ir paradijies jauns veidojums vai
 irpietikusi limfmezgli.

Ja jutiet sapes kriitis vai diskomfortu, sazinieties ar savu kri$u kirurgu. Konsultéjieties ar savu arstu par jebkadiem citiem jautajumiem, bazam vai
iesp&jamam blakusparadibam.

Ar kruts implantu saistita anaplastiska lielSunu limfoma (BIA-ALCL)

Konstatéta saistiba starp krats implantiem un imin3iinu véza (BIA-ALCL) attistibu. VishieZak Sis vézis attistas pacientém, kuram implantéti
faktaraini nevis gludi implanti, tau Sie dati nav skaidri pamatoti. Ja jums ir kraSu implanti, pastav neliels, tacu paaugstinats risks, ka attistisies ar
kriits implantu saistita anaplastiska lielStnu limfoma (BIA-ALCL). BIA-ALCL nav kriits vézis.

Ta ir rets Nehodzkina limformas paveids (imanstnu vézis). Vairuma gadijumu BIA-ALCL ir konstatéts rétaudos un audu $kidruma tuvu pie implanta.
Tacu daZos gadijumos tas var izplatities arf visa kermeni. Gadijumos, kad vezis izplatijies arpus rétaudiem un audu Skidruma tuvu pie implanta, reti
fiksets letals iznakums.

lesakam konsultéties ar plastikas kirurgu, lai novertétu BIA-ALCL, ja rodas aizkavéta seroma kriti (aizkavéta nozimé, ka attistas vairak neka

12 ménesus péc implantacijas), jauna krits masa vai limfadenopatija (limfmezglu iekaisums).

Ja jums ir kradu implanti, tie ir janovero, ka arf regulari javeic attiecigas mediciniskas procediras. Ja nav nekadu simptomu un nav konstatéts BIA-
ALCL, kradu implanti nav jaiznem.

4, Lietotaji un pacientes, kuram liegta izstradajuma izmantosana
Paredzétie lietotaji ir kirurgi, kuri parzina aktualakas krasu implantu ievietoSanas metodes. Personas, kuras neatbilst $im kritérijam, nedrikst
apieties ar ierici.
Pacientes, kuram So ierici var implantét ir sievieties, kuram tiek veikta krasu palielinasana (nemediciniskos nolukos) vai krasu rekonstrukcija
(mediciniskos nolukos), vai pacientes, kuram nepiecieama audu paplasinasana un trakstoso krats audu aizvieto3ana.
Sis protézes lietosana ir kontrindicéta pacientém turpmak minétajos gadijumos:
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*  gritnieciba vai kuras zida mazuli ar kriiti;

e vilkéde (pieméram, SLE un DLE);

e sklerodermija (pieméram, progreséjosa sistémiska skleroze);

*  pacientes stavoklis var kavét vai sarezdit bricu dziSanu (iznemot rekonstrukcijas pacientes);

e infekcijas vai augoni;

* audu stavoklis liecina, ka tie varétu but kliniski nesaderét ar implantu (pieméram, starojuma izraisiti audu bhojajumi, nepieméroti audi vai
traucéta asinsvadu darbiba);

*  péckonsultejosa(-o) arsta(-u) domam pacientes veselibas stavokla dé| operacija ir parak riskanta;

*  anatomiskas vai fiziologiskas patalogijas, kas var radit biitiskas pécoperacijas komplikacijas;

* anamnéze aprakstita jutiba pret sveSiem materialiem vai pacientei bijusi atkartoti neveiksmigi kraSu palielinaSanas vai rekonstrukcijas
méginajumi;

* nevelesanas veikt turpmaku operaciju revizijas noluka;

* pacientei ir neobjektivas gaidas, pieméram, neatbilstosa attieksme vai motivacija, vai izpratnes trikums par risku, kas saistits ar kirurdisko
procedru un protézi;

* |aundabiga kriits saslim3ana pirmsvéZa stadija bez zemadas masektomijas;

* nearstéts vai neatbilstosi arstéts |aundabigs audzejs krati bez mastektomijas.
So ierici nevar implantét pacientém, kuram konstatétas kontrindikacijas.

5. Paredzamais ierices kalposanas laiks un pacientes apsekosana
Krisu implantu ievieto$ana nav vienreizéja operacija Pastav iespéja, ka péc operacijas naksies atkartoti apmeklét arstus un veikt papildu
operaciju. Tapat pastav iespéja, ka implantu naksies iznemt, to neaizvietojot ar jaunu. Kradu implanti var nekalpot visu mizu. Péc
implantacijas implants jebkura bridi var plist. Saskana ar pétijumiem ar gélu pilditu krits implantu videjais kalposanas miZs ir vairak neka 10
gadi.
lesakam periodiski veikt kriiSu implantu skenéSanu (pieméram, ar magnétisko rezonansi, ultraskanu), lai parbauditu implanta plisumus. Tas
neizslédz nepiecieSamibu veikt papildu attéldiagnostiku, pieméram, mamografiju, lai parbaudrtu, vai nav izveidojies kriits vézis. Pat ja nav
nekadu simptomu, tik un ta iesakam 5—6 gadus péc sakotnéjas implantacijas veikt pirmo ultraskanas diagnostiku. P&c tam to vélams atkartot
ik péc 2-3 gadiem. Ja jums jebkura bridi paradas simptomi vai saistiba ar iespejamu kriiSu implantu plisumu ultrasonografijas rezultati ir
neskaidri, ieteicams veikt magnétisko rezonansi.
Sada gadijuma arsts jaapmekI atkartoti, lai parbauditu implanta stavokli. Konsultgjieties ar savu kirurgu par regularu krasu skriningu.
Jaierices lietoSanas laika vai tas lietosana ir izraisTjusi nopietnu incidentu, 1adzu, par to informéjiet savu arstu vai MENTOR™
(Mentor-PE@its.jnj.com vai 1-866-250-5115).

6. ImplantaID karte
Kirurgs pacientém izsniedz implanta starptautisko identifikacijas karti. Saja karté biis noradits jasu implantu kataloga un sérijas numurs, ka ari
cita informacija.Nemiet $o karti lidzi un vizisu laika uzradiet to arstiem vai citiem veselibas apriipes pakalpojumu sniedzejiem. 51 karte palidzés
viniem izvértét situaciju un sniegt jums atbilstoSu apriipi, ka ari tie ievéros visus nepiecieSamos pasakumus, lai turpmaku procediru laika
implants netiktu bojats.Jisu arstam ir pienakums implantu identifikacijas kartes kopiju ieklaut jisu mediciniskaja dokumentacija (lieta).

7. Informativa timekla vietne pacientém

Saja timekla vietné varat atrast visus ar ierici saistitos atjauninajumus. Implanta karté ir ietverta informacija par jiisu konkréto ierici. To var
atrast ari jusu slimibas vesture.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Tilpums unizmeri
Informacija par jums implantéta krasu implanta tilpumu un izmeéru péc operacijas tiks ieklauta karte.
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9. Saskanotie standarti un piemerojamas kopigas specifikacijas
*  KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2346 (2022. gada 1. decembris), ar ko noteic kopigas specifikacijas tadu Eiropas Parlamenta
un Padomes Requlas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém XVI pielikuma saraksta noradito izstradajumu grupam, kas nav paredzéti
mediciniskam noliikam

e ENISO 13485 Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas prasibas

e ENISO 14971 Mediciniskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém

e ENISO 14630 Neaktivie kirurgiskie implanti — Visparigas prasibas

* EN62366 Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas inZenierija

e ENISO10993-1  Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 1. dala: Novértéjums un testésana riska parvaldibas sistéma

e EN556-1 Medicinisko iericu sterilizacija - Prasibas mediciniskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi“STERILS" - 1. dala:

Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericém

e ENISO11737-1  Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes — 1. dala: Uz raZojuma esoas mikroorganismu
populacijas lieluma un rakstura noteikSana

e ENISO11737-2  Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes — 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa
noteikSanai, validésanai un uzturésanai

e ENISO11607-1,  lepakojums terminali sterilizétiem medicinas piederumiem — 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza materialiem, sterilajam
barjersisttmam un iepakosanas sistémam

e ENISO11607-2,  lepakojums terminali sterilizétiem medicinas piederumiem — 2. dala: Veido3anas, hermetizésanas un aprikosanas
procesu validesanas prasibas

e ENISO14644-1  Tiras telpas un ar tam saistitas kontrolétas vides — 1. dala Gaisa tiribas klasifikacija

e ENISO14644-2  Tiras telpas un ar tam saistitas kontrolétas vides — 2. dala: Testé3anas un monitoringa specifikacijas, lai apliecinatu
pastavigu atbilstibu ISO 14644-1 (IS0 14644-2:2000).

e ENISO14644-5  Tiras telpas un ar tam saistitas kontrolétas vides — 5. dala: Operacijas (IS0 14644-5:2004)

10. Simbolu glosarijs

. Pacienta vards, uzvards vai .
” ' .
& padenta D Kataloga numurs A KREISA PUSE
Implantésanas datums M RaZotajs (3T LABA PUSE

Veselibas apriipes iestades /
pakalpojumu sniedzgja, kurs

ot _ . .

KA . , lerices unikalais identifikators
veica implantéanu, nosaukums
un adrese

(1) Informativa timekla vietne Sari

= L :: erijas numurs

. pacientiem )

lerices nosaukums Dross MR vidé
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1. Beschrijving van het hulpmiddel
MENTOR™-gelborstimplantaten zijn gemaakt van siliconen. MENTOR™ biedt gelborstimplantaten met twee soorten omhulseloppervlakken:
SILTEX™ en glad oppervlak. Het SILTEX™-omhulsel is getextureerd. Alle MENTOR™-gelborstimplantaten bevatten siliconengel die cohesief is.
MENTOR™ biedt gelborstimplantaten met verschillende cohesieniveaus van het vulmateriaal. De hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in een ronde
vorm met verschillende uitsteeksels en in verschillende contourvormen met verschillende hoogtes en uitsteeksels. Het volume dat op het
productlabel staat, is het vulvolume van de gel.

2. Materialen in het hulpmiddel
MENTOR™ gelgevulde borstimplantaten zijn getest op veilig gebruik. Het materiaal waarmee patiénten in contact kunnen komen, bestaat uit
1009% siliconen van medische kwaliteit.
De omhulsels van de MENTOR™ met gel gevulde borstimplantaten zijn gemaakt van siliconenelastomeer van medische kwaliteit. De
omhulsels zijn gevuld met cohesieve siliconengel van 100% medische kwaliteit.

3. Informatie voor veilig gebruik
3.1 Algemene veiligheidsinstructies voor de patiént
Borstimplantaten zijn bedoeld voor vrouwen van 18 jaar en ouder die een borstvergroting of -reconstructie willen.
Borstimplantaten zijn niet geschikt voor vrouwen met een van de volgende aandoeningen:
* Zwangere of zogende moeders.
* Auto-immuunziekte
* Aandoeningen die het operatierisico zouden verhogen*
* Een geschiedenis van gevoeligheid voor vieemde materialen
* Herhaalde pogingen en mislukkingen bij borstvergroting of -reconstructie.
e Een onwil om verdere chirurgie te ondergaan
* Onrealistische verwachtingen
> ongepaste houding of motivatie
> onbegrip van de risico’s van de operatie en implantaten.
* Onbehandelde borstkanker of premaligne borstziekte*.
* Bespreek met uw chirurg alle mogelijke aandoeningen
**Praat met uw borstchirurg en oncoloog over uw behandelplan voor kanker
3.2 Postoperatieve waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of maatregelen
Maatregelen voor zelfonderzoek van de borsten

U moet leren om maandelijks borstzelfonderzoek te doen. Er moet u ook worden getoond hoe u het implantaat van het borstweefsel
kunt onderscheiden.
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Waarschuwingen
e Siliconengel kan lekken of “bloeden” door het onbeschadigde omhulsel in het kapsel en het aangrenzende borstweefsel. De
langetermijneffecten van een dergelijke “bloeding” zijn onbekend. U moet zich bewust zijn van deze mogelijkheid.
¢ Het gebruik van microgolf-diathermie wordt NIET aanbevolen. Het kan negatieve bijwerkingen hebben voor uw operatiegebied.
*  Udientzich ervan bewust te zijn dat elke abnormale belasting of trauma aan de borst kan resulteren in schade aan het implantaat.
e MENTOR™ raadt de behandeling van kapselstevigheid door krachtige externe druk (zoals gesloten capsulotomie) ten stelligste af. Er zijn
meldingen van letsel bij patiénten en/of beschadiging van implantaten.
e Zoals bij elke operatie kan roken het genezingsproces na een borstimplantaatoperatie verstoren.
Voorzorgsmaatregelen

Raadpleeg uw zorgverlener over uw bestaande implantaten als
* ueen auto-immuunziekte heeft
* ueenverzwakt immuunsysteem heeft
¢ umomenteel geneesmiddelen gebruikt die de natuurlijke weerstand van het lichaam tegen ziekten verzwakken.
Raadpleeg uw zorgverlener als u een van de volgende dingen van plan bent:
*  C(hirurgie in het borstgebied
¢ (hemotherapie
¢ Straling*
* MR
*  Borstvoeding**
*  Heroperatie***,
*  Mammografie****
* Bestraling kan mogelijk schade aan het borstimplantaat veroorzaken. Bestraling kan de kans op kapselvorming vergroten en/of het uiterlijk van
uw borsten veranderen
** Borstimplantaten kunnen borstvoeding verstoren
*** Borstimplantaten zijn geen hulpmiddelen die een leven lang meegaan. In de toekomst zal uw implantaat waarschijnlijk worden verwijderd,
met of zonder vervanging. Veranderingen aan uw borst zijn onomkeerbaar na een explantatie.
**** Borstimplantaten kunnen de detectie van kanker/calciumafzettingen verstoren.

Alle chirurgische ingrepen hebben een klein risico op complicaties zoals bloedingen, mogelijke interacties met medicijnen en de risico’s van
anesthesie. Bespreek dit met uw chirurg.

Risico’s en complicaties

Risico’s Maatregelen om risico’s te beperken

Infectie* *  Het MENTOR™-hulpmiddel en de verpakking zijn steriel bij verzending.

*  Voorzorgsmaatregel: infectie vé6r implantatie moet worden behandeld.

*  (ontra-indicatie voor implantatie als er een infectie in het lichaam is.

*  Gebruik een aseptische techniek bij het vullen van het implantaat met zoutoplossing.

Hematoomvorming *  Waarschuwing voor de chirurg dat het zorgvuldig stoppen van de bloedstroom belangrijk is om hematoom
te voorkomen.

*  Waarschuwing voor de chirurg dat als overmatig bloeden aanhoudt, het bloeden onder controle moet
worden gebracht. Ga vervolgens verder met de operatie.

Vertraagde wondgenezing * Nietimplanteren op plaatsen waar in het verleden sprake was van verminderde wondgenezing.
*  Waarschuwing dat roken het genezingsproces kan verstoren.
e *Zie maatregelen om het risico op infectie te verminderen.
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Risico’s

Maatregelen om risico’s te beperken

(apsulaire contractuur
(€0

*  Waarschuwing dat bestraling capsulaire contractuur kan veroorzaken.

*  Waarschuwing dat capsulaire contractuur kan ontstaan rond elk implantaat dat in contact komt met zachte

weefsels.

Borstwandmisvorming

Richtlijnen voor implantaatselectie:

* Hetimplantaat mag niet te klein of te groot zijn in vergelijking met de afmetingen van de borstwand van de

patiént.
*  Hetbeschikbare weefsel moet het implantaat voldoende bedekken.
*  Submusculaire plaatsing van het implantaat kan de voorkeur genieten bij patiénten met:
> Dun weefsel
> Weefsel van slechte kwaliteit.
* Ermoet een goed gedefinieerde droge pocket van voldoende grootte en symmetrie worden gecreéerd om
het implantaat vlak op een glad oppervlak te kunnen plaatsen.

Vergrote lymfeklieren

*  Aseptische technieken gebruiken.
*  (hirurgische instrumenten en handschoenen spoelen om onzuiverheden te verwijderen.
*  *Zie maatregelen om het risico op infectie te verminderen.

Breuk

* |mplantaat voldoet aan ISO-veiligheidsnormen.

*  Waarschuwing voor de chirurg dat uiterste zorg moet worden betracht om de prothese niet te beschadigen

met chirurgische instrumenten.

*  Waarschuwing voor de patiént dat abnormale spanning of trauma aan de borst kan resulteren in schade aan

het implantaat.

Veranderingen in tepel- en
borstgevoel/borstpijn

Elke operatie waarbij de huid van de borst wordt aangetast, kan leiden tot overgevoeligheid of verlies van
gevoel in het tepel-areolaire gebied. Deze veranderingen kunnen variéren in graad en kunnen tijdelijk of
permanent zijn. Veranderingen in tepel-/borstgevoel kunnen soms van invloed zijn op de seksuele respons of
het comfort tijdens het zogen. Men denkt dat deze veranderingen het gevolg zijn van zenuwbeschadiging of
uitrekking van de zenuwen door de operatie. Er is geen specifieke behandeling voor deze aandoening.

De chirurg houdt rekening met de grootte van het implantaat en de stevigere aard en het hogere profiel van het

SILTEX™-omhulsel bij het kiezen van de optimale incisiegrootte en chirurgische aanpak.
Richtlijnen voor implantaatselectie:

* Hetimplantaat mag niet te klein of te groot zijn in vergelijking met de afmetingen van de borstwand van de

patiént.
*  Hetbeschikbare weefsel moet het implantaat voldoende bedekken.
*  Submusculaire plaatsing van het implantaat kan de voorkeur genieten bij patiénten met
> Dun weefsel
> Weefsel van slechte kwaliteit.
*  Ermoet een goed gedefinieerde droge pocket van voldoende grootte en symmetrie worden gecreéerd om
het implantaat vlak op een glad oppervlak te kunnen plaatsen.
e *Zie maatregelen om het risico op infectie te verminderen.

Mogelijke reacties op
siliconen

* |mplantaat voldoet aan de veiligheidsnormen.

* Patiénten ondervragen over:
> medische voorgeschiedenis met allergische reacties op implantaatmaterialen of
> vulstoffen.
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Risico’s Maatregelen om risico’s te beperken
Gelbloedingen * |mplantaat voldoet aan de veiligheidsnormen.
*  De chirurg in de IFU waarschuwen voor het risico op ruptuur: dat uiterste zorg moet worden betracht om de
prothese niet te beschadigen met chirurgische instrumenten
*  Waarschuwing voor de patiént dat abnormale spanning of trauma aan de borst kan resulteren in schade aan
het implantaat.
Granulomen * |mplantaat voldoet aan de veiligheidsnormen.

*  De chirurg in de IFU waarschuwen voor het risico op ruptuur: dat uiterste zorg moet worden betracht om de
prothese niet te beschadigen met chirurgische instrumenten.
*  Waarschuwing voor de patiént dat abnormale spanning of trauma aan de borst kan resulteren in schade aan
het implantaat.
Extrusie van hetimplantaat | ®  Waarschuwing om microgolf-diathermie niet te gebruiken bij patiénten met borstimplantaten.
*  Waarschuwing dat is aangetoond dat de incidentie van extrusie van de prothese toeneemt wanneer deze
wordt geplaatst in gewonde gebieden die:
> litteken vertonen
> zwaar bestraald werden
> verbrand weefsel bevatten
> verbrijzelde botgebieden zijn of
> sterk verminderd werden door chirurgie.

rimpelend zijn Voorzorgsmaatregelen dat de chirurg de huidige technieken gebruikt voor
*  Hetmeten van patiénten
* de dimensionering van het implantaat en
* et uitvoeren van de operatie.

De chirurg vult het implantaat niet te weinig of te veel.

Getromboseerde aderen Waarschuwing dat trombose het gevolg kan zijn van het plaatsen van een vreemd voorwerp in het lichaam.
Hypertrofische IFU adviseert de chirurg de volgende zaken:
littekenvorming Hypertrofische littekens blijven meestal beperkt tot de oorspronkelijke plaats.

*  Hypertrofische littekens reageren goed op een littekenrevisiebehandeling.
> Ditkan gepaard gaan met steroide-injecties om het collageen af te breken.
> Ditkan ook een operatie zijn om de positie, richting of lijn van het litteken te veranderen.

Anaplastisch grootcellig De IFU beschrijft dat u een plastisch chirurg moet raadplegen om u te laten onderzoeken op BIA-ALCL als u last
lymfoom (BIA-ALCL) hebt van:

e eenseroom in de borst meer dan 12 maanden na implantatie

* een nieuwe borstmassa, of

e ziekte van de lymfeklieren.

Als u pijn of ongemak waarneemt in uw borsten, neem dan contact op met uw borstchirurg. Bespreek vragen, problemen of mogelijke bijwerkingen
met uw arts.

Borstimplantaat-geassocieerd anaplastisch grootcellig lymfoom (Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma;
BIA-ALCL)

Borstimplantaten zijn in verband gebracht met de ontwikkeling van kanker van hetimmuunsysteem (BIA-ALCL). Deze kanker komt vaker voor bij
patiénten met getextureerde borstimplantaten dan bij patiénten met gladde implantaten, hoewel de percentages niet goed gedefinieerd zijn.
Als u borstimplantaten heeft, loopt u een zeer klein, maar verhoogd risico op het ontwikkelen van aan borstimplantaten gerelateerd grootcellig
anaplastisch lymfoom, oftewel BIA-ALCL. BIA-ALCL is geen borstkanker.

Het is een zeldzaam type non-Hodgkin-lymfoom (kanker van het immuunsysteem). In de meeste gevallen wordt BIA-ALCL aangetroffen in het
littekenweefsel en de vloeistof vlakbij het implantaat. In sommige gevallen kan het zich echter door het hele lichaam verspreiden. In die gevallen
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waarin het zich buiten het littekenweefsel en de vloeistof nabij het implantaat heeft verspreid, zijn er zeldzame sterfgevallen gemeld.

U dient onderzoek te laten doen door een plastisch chirurg om te beoordelen of er sprake is van BIA-ALCL als u een vertraagd optredend seroom
in de borst ervaart (uitgesteld betekent dat zich meer dan 12 maanden na implantatie ontwikkelt), een nieuwe borstmassa of lymfadenopathie
(ziekte van de lymfeklieren).

Als u borstimplantaten heeft, moet u deze goed controleren en de normale medische zorg volgen. Het is niet nodig om uw borstimplantaten te
laten weghalen als u geen symptomen hebt en niet gediagnosticeerd bent met BIA-ALCL.

4, Uitsluitingen voor gebruikers en consumenten

De beoogde gebruikers zijn chirurgen die bekend zijn met de momenteel beschikbare technieken voor het uitvoeren van

borstweefselexpansie- en borstimplantatiechirurgie. Personen die niet aan dit criterium voldoen, worden uitgesloten van het gebruik van het

hulpmiddel.

Consumenten (patiénten) die dit hulpmiddel kunnen krijgen, zijn vrouwen die een borstvergroting (niet-medisch doel) of borstreconstructie

(medisch doel) ondergaan, of die weefselexpansie en vervanging van ontbrekend borstweefsel nodig hebben.

Het gebruik van deze prothese is gecontra-indiceerd bij patiénten die een van de volgende aandoeningen hebben:

e Zwangere of zogende moeders.

*  Lupus (bijvoorbeeld SLE en DLE).

*  Sclerodermie (bijvoorbeeld progressieve systemische sclerose).

* Patiénten die op dit moment een aandoening hebben die de wondgenezing in gevaar kan brengen of kan bemoeilijken (met uitzondering
van reconstructiepatiénten).

* Infectie of abces ergens in het lichaam.

* Patiénten die weefseleigenschappen vertonen die klinisch incompatibel zijn met het implantaat (bijv. weefselschade door bestraling,
ontoereikend weefsel of verminderde vasculariteit).

* Patiénten met een aandoening, of die onder behandeling zijn voor een aandoening, die naar de mening van de adviserende arts(en) een
ongerechtvaardigd operatierisico kan vormen.

* Patiénten met een anatomische of fysiologische afwijking die kan leiden tot aanzienlijke postoperatieve complicaties.

*  Eenvoorgeschiedenis van gevoeligheid voor vieemde materialen of herhaalde pogingen en mislukkingen bij borstvergroting of
-reconstructie.

* Een onwil om verdere chirurgie te ondergaan voor revisie.

*  Onrealistische verwachtingen, zoals een ongepaste houding of motivatie, of een gebrek aan inzicht in de risico’s van de chirurgische
procedure en implantaten.

*  Premaligne borstziekte zonder subcutane mastectomie.

*  Onbehandelde of onjuist behandelde borstmaligniteit, zonder mastectomie.
Personen met een contra-indicatie worden uitgesloten van het gebruik van het hulpmiddel

5. Verwachte levensduur van het hulpmiddel en follow-up
Borstimplantatie is niet altijd een eenmalige ingreep. Na de operatie kunnen doktersbezoeken en aanvullende operaties nodig zijn. Het kan
ook nodig zijn om een implantaat te verwijderen met of zonder vervanging. Borstimplantaten gaan niet levenslang mee. Een ruptuur kan op
elk moment na de implantatie optreden. Studies hebben aangetoond dat gelborstimplantaten een verwachte gemiddelde levensduur van
meer dan 10 jaar hebben.
Er moet regelmatig beeldvorming (bijv. MRI, echografie) van uw implantaten worden gemaakt om te controleren op scheuren van het
implantaat. Dit is geen vervanging voor aanvullende beeldvorming die nodig kan zijn, zoals screeningmammografie voor borstkanker. Zelfs als
u geen symptomen heeft, moet u 5-6 jaar na uw eerste implantatie een echo of MRI laten maken. Daarna om de 2-3 jaar. Als u op een bepaald
moment symptomen hebt of onzekere echo-resultaten voor een borstimplantaatbreuk, wordt een MRI aanbevolen.
Er zijn extra doktershezoeken nodig om te controleren of het implantaat is gescheurd. Praat met uw chirurg over regelmatige
controleonderzoeken.
Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan direct aan
uw zorgverlener of MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com of 1-866-250-5115).
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6.

Implantaat-ID-kaart
U moet een internationale implantaatkaart hebben ontvangen van uw chirurg. Deze kaart bevat de catalogus en het serienummer van uw
implantaten, samen met andere informatie.Draag de kaart bij u en laat deze zien aan artsen of andere zorgverleners wanneer u hen bezoekt.
Het zal hen helpen u op de juiste manier te behandelen en uw borstimplantaten te beschermen tijdens medische behandelingen die uin de
toekomst nodig hebt.Uw arts moet een kopie van de implantaat-1D-kaart bij uw medisch dossier bewaren.

Website met informatie voor patiént
Eventuele nieuwe informatie over het hulpmiddel kunt u op deze website vinden. Op uw implantaatkaart staat informatie over uw specifieke
hulpmiddel. Deze informatie is ook te vinden in uw medisch dossier

http://icjnjmedicaldevices.com

Volume en afmetingen
Informatie over het volume en de grootte van het borstimplantaat dat u krijgt, staat op de implantaatkaart na de ingreep.

Geharmoniseerde standaarden en gemeenschappelijke specificaties
Uitvoeringsverordening (EU) 2022/2346 van de Commissie van 1 december 2022: tot vaststelling van gemeenschappelijke specificaties
voor de in bijlage XVI bij Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad betreffende medische hulpmiddelen

opgenomen groepen producten zonder medisch doel

EN 150 13485
EN IS0 14971
EN 1S0 14630
EN 62366

EN 150 10993-1
EN 556-1
EN1S0 11737-1
EN1S011737-2
EN 150 11607-1
EN1S0 11607-2

EN1SO 14644-1
EN1S0 14644-2

EN1SO 14644-5

Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsysteem - Eisen voor regelgevingsdoeleinden
Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen
Niet-actieve chirurgische implantaten - Algemene eisen

Medische hulpmiddelen - Toepassing van usability engineering op medische hulpmiddelen

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evalueren en testen binnen een risicobeheersysteem

Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Eisen voor medische hulpmiddelen die als “steriel”
moeten worden gemerkt - Deel 1: Eisen voor terminaal gesteriliseerde medische hulpmiddelen
Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Microbiologische methoden - Deel 1:

Bepaling van een populatie micro-organismen op producten

Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Microbiologische methoden - Deel 2: Steriliteitstests
uitgevoerd bij het definiéren, valideren en onderhouden van een sterilisatieproces

Verpakking voor definitief gesteriliseerde medische hulpmiddelen - Deel 1:

Eisen voor materialen, steriele barriéresystemen en verpakkingssystemen

Verpakking voor definitief gesteriliseerde medische hulpmiddelen - Deel 2:

Validatievereisten voor vorm-, afdichtings- en assemblageprocessen

(leanrooms en aanverwante gecontroleerde omgevingen - Deel 1: Classificatie van luchtzuiverheid
(leanrooms en aanverwante gecontroleerde omgevingen - Deel 2: Specificaties voor testen en
bewaken om aan te tonen dat IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000) voortdurend wordt nageleefd
(leanrooms en aanverwante gecontroleerde omgevingen - Deel 5: Activiteiten (IS0 14644-5:2004)
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10. Woordenlijst met symbolen

| &

Naam patiént of
patiéntidentificatienummer

datum van implantatie

naam en adres van
gezondheidszorginstelling waar
het implantaat geplaatst is

website met informatie voor
patiénten

Naam van het hulpmiddel

g E [

> 2

(atalogusnummer A

Fabrikant ©y

Unieke hulpmiddelidentificatie

Serienummer

MR-veilig

LINKS

RECHTS
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<> MENTOR"

GELBRYSTIMPLANTATER
MENTOR™ SILTEX™ RUNDE GELBRYSTIMPLANTATER
MENTOR™-GLATTE, RUNDE GELBRYSTIMPLANTATER

MENTOR™ CPG™ GELBRYSTIMPLANTATER
PAKNINGSVEDLEGG

LAB100947444v2

1.  Beskrivelse av enheten
MENTOR™-gelbrystimplantater er laget av silikon. MENTOR™ tilbyr gelbrystimplantater med to typer skalloverflater: SILTEX™ og glatt
overflate. SILTEX™-skallet har en tekstur. Alle MENTOR™-gelbrystimplantater inneholder sammenhengende silikongel. MENTOR™ tilbyr Gel-
brystimplantater med en rekke kohesivitetsnivaer av fyllmaterialet. Apparatene er tilgjengelige i en rund form med forskjellige fremspring og
i flere konturformer med forskjellige hoyder og fremspring. Volumet angitt pd produktetiketten er fyllvolumet il gelen.

2. Materialerienheten
MENTOR™-gelfylte brystimplantater har blitt testet for sikker bruk. Materialer som pasienter kan komme i kontakt med, er 100 % silikon av
medisinsk kvalitet.
Skjellene til gelfylte MENTOR™-brystimplantater er laget av silikonelastomer av medisinsk kvalitet. Skjellene er fylt med 100 %
sammenhengende silikongel av medisinsk kvalitet.

3. Informasjon for sikker bruk

3.1 Generelle sikkerhetsinstruksjoner for pasienten
Brystimplantater er for kvinner som er 18 ar og eldre, som gnsker brystforstarrelse eller rekonstruksjon.
Brystimplantatkirurgi passer ikke for kvinner som har noen av fglgende tilstander:
* (Graviditet ellerammende madre.
e Autoimmun sykdom
e Tilstander som vil gke kirurgisk risiko™
* En historie med sensitivitet mot fremmede materialer
*  Gjentatte forsok og feil ved brystforstarrelse eller rekonstruksjon.
* Enmanglende vilje til ytterligere operasjon
e Urealistiske forventninger
> Enupassende holdning eller motivasjon
> Mangel pa forstdelse av risikoene forbundet med operasjonen og implantatene.
 Ubehandlet brystkreft eller premalign brystsykdom *
* Snakk med kirurgen om mulige forhold.
**Snakk med brystkirurgen og onkologen om kreftbehandlingsprogrammet ditt.

3.2 Postoperative advarsler, forholdsregler eller tiltak
Tiltak for egenundersgkelse av bryster
Du br lzere & utfere en manedlig egenundersgkelse av brystene. Du ber ogsa bli vist hvordan du kan skille mellom implantatet og
brystvevet.
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Advarsler

*  Silikongel kan lekke eller «blg» gjennom det intakte skallet inn i kapselen og tilstatende brystvev. De langsiktige effektene av en slik
«blgdning» er ukjent. Du bar vaere klar over at dette kan skje.
*  Bruk av mikrobglgediatermi anbefales IKKE. Det kan fordrsake negative bivirkninger pa operasjonsomradet.
*  Dubar vaere oppmerksom pd at unormalt trykk eller slag mot brystet kan fare til skade pa protesen.
*  MENTOR™ anbefaler pa det sterkeste & IKKE behandle kapselfasthet med kraftig ytre stress (som lukket kapsulotomi). Det har blitt
rapportert at det forarsaker skade pa pasienten og/eller implantatet.
*  Som med enhver operasjon, kan reyking forstyrre helingsprosessen etter brystimplantkirurgi.
Forholdsregler
Informer helsepersonell om at du har implantater hvis:
*  duharen autoimmun sykdom
*  du har svekket immunforsvar
*  dufor tiden bruker medisiner som svekker kroppens naturlige motstand mot sykdom.
Informer helsepersonell dersom du planlegger noe av falgende:
*  Kirurgii brystomradet
* Kjemoterapi

e Strdling®
* MR
*  Amming**

* Ny operasjon***,

e Mammografi****
* Strdlebehandling kan muligens fordrsake skade pa brystimplantatet. Strdlebehandling kan ke sjansen for kapselkontraktur og/eller endre
hvordan brystene dine ser ut.

** Brystimplantater kan forstyrre amming.

*** Brystimplantater kan ikke beholdes pa livstid. Du vil sannsynligvis gjennomgd implantatfjerning, med eller uten erstatning, i fremtiden.
Endringer i brystet ditt er irreversible etter eksplantasjon.

***% Brystimplantater kan forstyrre pavisningen av kreft/kalsiumavleiringer.
Alle kirurgiske inngrep har en liten risiko for komplikasjoner som blgdning, potensielle interaksjoner mellom legemidler og risiko forbundet med
anestesi. Diskuter disse med kirurgen din.

Risiko og komplikasjoner

Risiko Tiltak for a redusere risiko

Infeksjon* e MENTOR™-enheten og emballasjen er sterile nar de sendes.

*  Detma tas forholdsregler om at infeksjon fer implantasjon skal behandles.
*  Kontraindikasjon for implantering der det er en infeksjon i kroppen.

*  Brukav aseptisk teknikk ndr du fyller implantatet med saltvann.

Hematomdannelse *  Advarsel til kirurgen om at forsiktig stans av blodstrammen er viktig for @ forhindre hematom.

*  Advarsel til kirurgen som anbefaler at hvis overdreven bladning vedvarer, bar bladningen kontrolleres. Fortsett
deretter med operasjonen.

Forsinket sarheling o Rikke implantere der det er en historie med kompromittert sarheling.

*  Advarsel om at rayking kan forstyrre helingsprosessen.

o *Setiltak for a redusere faren for infeksjon.

Kapselkontraktur e Advarsel om at stralebehandling kan forarsake kapselkontraktur.
(C0) *  Advarsel om at kapselkontraktur kan forekomme rundt ethvert implantat som er i kontakt med blgtvev.
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Risiko Tiltak for a redusere risiko
Brystveggdeformitet Retningslinjer for valg avimplantat:

* Implantatet skal ikke vare for lite eller for stort i forhold til pasientens brystveggdimensjoner.
* Tilgjengelig vev ma gi tilstrekkelig dekning avimplantatet.
*  Submuskulaer plassering avimplantatet kan vaere a foretrekke hos pasienter med:
> Tynt
> Vevav ddrlig kvalitet.
* Enveldefinert, torr lomme av tilstrekkelig sterrelse og symmetri ma lages for at implantatet kan plasseres pa
en flat, jevn overflate.
Forstgrrede lymfeknuter *  Bruke aseptiske teknikker.
*  Skylle rene kirurgiske instrumenter og hansker for a fjerne urenheter.
e *Setiltak for  redusere faren for infeksjon.

Ruptur * |mplantatet oppfyller ISO-sikkerhetsstandardene.
o Advasel til kirurgen om a veere ekstremt forsiktig, slik at protesen ikke skades med kirurgiske instrumenter.
Advare pasienten om & vaere oppmerksom pd at unormalt stress eller traumer i brystet kan fare il skade pa

protesen.
Endringer i brystvorten Enhver operasjon som undergraver brystets hud, kan fore til overfalsomhet eller tap av falelse i brystvorte-areola-
0g brystsansen/ omradet. Disse endringene kan variere i grad og kan vare midlertidige eller permanente. Endringer i folelsen i
brystsmerter brystvorten/brystet kan noen ganger pavirke seksuell respons eller komfort mens du ammer. Disse endringene

antas d veere et resultat av nerveskade eller strekking av nervene fra operasjonen. Det er ingen spesifikk
behandling for denne tilstanden.
Kirurgen vurderer stgrrelsen pd implantatet og den fastere naturen og hayere profilen til SILTEX™-skallet nér de
velger optimal snittsterrelse og kirurgisk tilnzerming.
Retningslinjer for valg av implantat:
* Implantatet skal ikke vare for lite eller for stort i forhold til pasientens brystveggdimensjoner.
e Tilgjengelig vev ma gi tilstrekkelig dekning avimplantatet.
*  Submuskulaer plassering avimplantatet kan vaere a foretrekke hos pasienter med:
> Tynt
> Vevav ddrlig kvalitet.
* Enveldefinert, torr lomme av tilstrekkelig sterrelse og symmetri ma lages for at implantatet kan plasseres pa

en flat, jevn overflate.
o *Seftiltak for & redusere faren for infeksjon.
Mulige reaksjoner pa * Implantatet oppfyller sikkerhetsstandardene.
silikon *  Sper pasienter om:
> sykehistorie som involverer allergiske reaksjoner pd implantatmaterialer eller
> fylimidler.
Gelblgdning * Implantatet oppfyller sikkerhetsstandardene.

Advare kirurgen i bruksanvisningen om risikoen for ruptur: at det md utvise stor forsiktighet, slik at ikke protesen
skades med kirurgiske instrumenter.

Advare pasienten om & vaere oppmerksom pd at unormalt trykk eller slag mot brystet kan fare til skade pa
protesen.




PPE Specification 100947444 | Rev:2

Labeling Specification Released: 09 Jan 2026
Mentor Gel & CPG Breast Implants CE-Marked ePILs CO: 101259492
Release Level: 4. Production
4
Risiko Tiltak for a redusere risiko
Granulomer * Implantatet oppfyller sikkerhetsstandardene.

*  Advare kirurgen i bruksanvisningen om risikoen for ruptur: Utvise stor forsiktighet sa du ikke skader protesen
med kirurgiske instrumenter.

Advare pasienten om & vaere oppmerksom pd at unormalt trykk eller slag mot brystet kan fare til skade pa
protesen.

Ekstrusjon avimplantatet | ¢ Advarsel om d ikke bruke mikrobglgediatermi hos pasienter med brystimplantater.
*  Advarsel om at forekomsten av proteseekstrudering har vist seg a ske nar den er plassert i skadede omrader
som:
> hararrvev
> ersterkt bestralt
> harbrentvev
> har omrader med knust bein eller
> eralvorlig redusert ved kirurgi.

har rynker Det tas forholdsregler om at kirurgen bruker gjeldende teknikker for:
e Maling av pasientene
¢ Dimensjonering avimplantatet og
*  ved gjennomfgring av operasjonen.

Kirurgen ikke overfyller eller underfyller enheten.

Tromboserte &rer Advarsel om at trombose kan skyldes plassering av fremmedlegemer i kroppen.

Hypertrofisk arrdannelse ~ | Bruksanvisningen radgir kirurgen om at:
*  Hypertrofiske arr vanligvis er begrenset til det opprinnelige stedet.
*  Hypertrofiske arr reagerer godt pa arrrevisjonshehandling.

> Dette kan inkludere steroidinjeksjoner for & bryte ned kollagenet.

» Dette kan ogsa omfatte kirurgi for a revidere posisjonen, retningen eller linjen til arret.
Anaplastisk storcellet Bruksanvisningen sier at du bar oppseke en plastisk kirurg for & vurdere om du har BIA-ALCL hvis du opplever:
lymfom BIA-ALCL e etserom i brystet mer enn 12 maneder etter implantasjonen
¢ ennyklumpibrystet eller
¢ sykdom i lymfeknutene.

Hvis du opplever brystsmerter eller ubehag, kontakt brystkirurgen. Snakk med legen om eventuelle sparsmal, bekymringer eller potensielle
bivirkninger.

Anaplastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL) assosiert med brystiplantater

Brystimplantater har veert assosiert med utvikling av kreft i immunsystemet (BIA-ALCL). Denne kreften forekommer mer vanlig hos pasienter med
strukturerte brystimplantater enn glatte implantater, selv om ratene ikke er godt definert. Hvis du har brystimplantater, har du en veldig liten, men
gkt risiko for & utvikle anaplastisk storcellet lymfom, eller BIA-ALCL assosiert med brystimplantater. BIA-ALCL er ikke brystkreft.

Det er en sjelden type ikke-Hodgkins lymfom (kreft i immunsystemet). | de fleste tilfeller finnes BIA-ALCL i arrvevet og vaesken naer implantatet.
Men i noen tilfeller kan det spre seg over hele kroppen. I tilfellene der det har spredt seq utover arrvevet og vaesken naer implantatet, er det
rapportert om dad i sjeldne tilfeller.

Du ber seke evaluering av en plastikkirurg for & evaluere for BIA-ALCL hvis du opplever forsinket debut av serom i brystet (forsinket betyr utvikling
mer enn 12 mdneder etter implantasjon), en ny brystmasse eller lymfadenopati (sykdom i lymfeknuterene).

Hvis du har brystimplantater, bar du overvake dem og falge rutinemessig medisinske behandling. Det er ikke ngdvendig & fjerne brystimplantatene
hvis du ikke har noen symptomer og du ikke har blitt diagnostisert med BIA-ALCL.
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4, Brukere og forbrukerekskluderinger
De tiltenkte brukerne er kirurger som er kjent med de tilgjengelige teknikkene som brukes ved brystvevutvidelse og brystimplantatkirurgi. Personer som ikke oppfyller
dette kriteriet er ekskludert fra bruk av enheten.
Forbrukere (pasienter) som kan motta denne enheten er kvinner som vil gjennomga brystforstarrelse (ikke-medisinske formal) eller
brystrekonstruksjon (medisinske formal), eller som trenger vevsutvidelse og erstatning av manglende brystvev.
Bruken av denne protesen er kontraindisert hos pasienter som har noen av falgende tilstander:

*  Graviditet eller ammende madre.

*  Lupus (f.eks. SLE og DLE).

Sklerodermi (f.eks. progressiv systemisk sklerose).

* Harfor tiden en tilstand som kan kompromittere eller komplisere sarheling (unntatt rekonstruksjonspasienter).

* Infeksjon eller abscess hvor som helst i kroppen.

*  Vevet har egenskaper som er klinisk uforenlig med implantatet (f.eks. vevsskade som falge av strdling, utilstrekkelig vev eller
kompromittert vaskularitet).

*  Haren hvilken som helst tilstand eller er under behandling for en tilstand som etter den radgivende legens oppfatning kan utgjere en
ugnsket kirurgisk risiko.

*  Anatomisk eller fysiologisk abnormitet som kan fore til betydelige postoperative komplikasjoner.

*  Enhistorie med folsomhet for fremmede materialer eller gjentatte forsgk og feil ved brystforstarrelse eller rekonstruksjon.

*  Enmanglende vilje til & gjennomga ytterligere operasjoner for revisjon.

Urealistiske forventninger, for eksempel en upassende holdning eller motivasjon, eller mangel pa forstaelse av risikoen forbundet med
den kirurgiske prosedyren og implantatene.

*  Premalign brystsykdom uten subkutan mastektomi.

*  Ubehandlet eller upassende behandlet brystmalignitet, uten mastektomi.

Personer som er kontraindisert er utelukket fra a bruke enheten

5. Forventet levetid for enheten og oppfolging
Brystimplantasjon er kanskje ikke en engangsoperasjon. Etter operasjonen kan legebesgk og ytterligere operasjon vaere nedvendig. Fjerning
avimplantatet med eller uten erstatning, kan ogsa vare ngdvendig. Brystimplantater varer kanskje ikke hele livet. En ruptur kan oppsta nar
som helst etter implantasjon. Studier har indikert at gelbrystimplantatet kan ha en forventet gjennomsnittlig levetid pa over 10 dr.
Du ber fa utfert periodisk bildediagnostikk (f.eks. MR, ultralyd) avimplantatene for & screene for brudd i implantatene. Dette erstatter ikke
ytterligere bildediagnostikk som kan veere ngdvendig, for eksempel screening ved mammografi for brystkreft. Selv om du ikke har noen
symptomer, ber du ha din farste ultralyd eller MR 56 dr etter den farste implantatoperasjonen. Deretter hvert 2.—3. dr. Hvis du opplever
symptomer eller ultralydresultatene for brystimplantatruptur er usikre, anbefales det & ta en MR.
Ytterligere legebesok vil veere ngdvendig for & overvake om det har oppstatt brudd pd implantatet. Snakk med kirurgen din om regelmessig
overvakingsscreening.
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som et resultat av den, ber vi deg rapportere den direkte til
helsepersonell eller MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com eller 1-866-250-5115)

6. Implantat-ID-kort

Du ber ha mottatt et internasjonalt implantatkort fra kirurgen din. Dette kortet vil ha katalogen og serienummeret til implantatene dine, sammen med annen
informasjon. Ta med deg kortet og vis det il leger eller annet helsepersonell nar du besgker dem. Det vil hjelpe dem til & behandle deg riktig og beskytte brystimplan-
tatene dine under medisinske behandlinger du trenger i fremtiden.Legen din ber oppbevare en kopi av implantat-ID-kortet sammen med medisinske journaler.

7. Nettsider for pasientinformasjon
Du kan finne eventuelle oppdateringer om enheten pa dette nettstedet. Implantatkortet inneholder informasjon om den spesifikke enheten
din. Dette kan du ogsa finne i pasientjournalen din

http://ic.jnjmedicaldevices.com
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8. Volum og starrelser
Informasjon om volumet og starrelsen pa brystimplantatet du vil motta, er gitt pa implantatkortet etter operasjonen.

9. Harmoniserte standarder og vanlige spesifikasjoner er brukt
e KOMMISJONENS GJENNOMF@RINGSFORORDNING (EU) 2022/2346 av 1. desember 2022: fastsettelse av felles spesifikasjoner for gruppene
av produkter uten tiltenkt medisinsk formal oppfert i vedlegg XVI til europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr
e ENISO 13485 Medisinsk utstyr — Systemer for kvalitetsstyring — Krav for & oppfylle regelverk
e ENISO 14971 Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr

e ENISO 14630 Ikke-aktive kirurgiske implantater — Generelle krav

* EN62366 Medisinsk utstyr — Teknisk anvendelse av egnetheten til medisinsk utstyr

e ENISO10993-1  Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og testing innenfor et risikostyringssystem
e EN556-1 Sterilisering av medisinsk utstyr — Krav til medisinsk utstyr som skal merkes «STERIL» —

Del 1: Krav til sluttsterilisert medisinsk utstyr
e ENISO11737-1  Sterilisering av medisinsk utstyr - Mikrobiologiske metoder —
Del 1: Bestemmelse av en populasjon av mikroorganismer pa produkter
e ENISO11737-2  Sterilisering av medisinsk utstyr - Mikrobiologiske metoder —
Del 2: Tester av sterilitet utfart i definisjon, validering og vedlikehold av en steriliseringsprosess
e S0 11607-1, Emballasje for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 1: Krav til materialer,
sterile barrieresystemer og emballasjesystemer
e ENISO11607-2  Emballasje for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 2: Valideringskrav til formgivning, forsegling og sammensetning
e ENISO14644-1  Renrom og tilhgrende kontrollerte miljger — Del 1: Klassifisering av luftrenhet
e ENISO14644-2  Renrom og tilhgrende kontrollerte miljser — Del 2: Spesifikasjoner for testing og
overvaking for 8 bevise fortsatt samsvar med 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
e ENISO14644-5  Renrom og tilhgrende kontrollerte miljger — Del 5: Drift (IS0 14644-5:2004)

10. Symbolordliste

ﬁ? Pasientnavn eller pasient-ID Katalognummer %) VENSTRE
Implantasjonsdato M Produsent (39 HOYRE
. Navn og adresse til
n’n implanterende helseinstitusjon/ Unik enhetsidentifikator
leverandgr

(i) Nettsider med informasjon for .

oasienter [SN]  Serienummer
Enhetens navn MR-sikker
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1. Opis wyrobu
Zelowe implanty piersi MENTOR™ s wyprodukowane z silikonu. Firma MENTOR™ oferuje zelowe implanty piersi z dwoma rodzajami
powierzchni powtoki: SILTEX™ i gtadka powierzchnia. Powtoka SILTEX™ jest teksturowana. Wszystkie zelowe implanty piersi MENTOR™
zawierajg zel silikonowy o spdjnej konsystencji. Firma MENTOR™ oferuje zelowe implanty piersi o réznym stopniu spdjno$ci materiatu
wypetniajacego. Wyroby s3 dostepne w ksztatcie okragtym z rdznymi wystepami oraz w kilku ksztattach konturu o réznych wysokosciach
i projekcjach. Objetos¢ podana na etykiecie produktu jest objetoscia wypetnienia zelu.

2. Materiaty wyrobu
Implanty piersi wypetnione zelem MENTOR™ zostaty przetestowane pod katem bezpieczeristwa stosowania. Materiaty, z ktérymi pacjentki
moga miec kontakt, to 100% silikon klasy medycznej.

Powtoki zelowych implantéw piersi firmy MENTOR™ wykonane sa z medycznego elastomeru silikonowego. Powtoki wypetnione sa w 100%
spéjnym zelem silikonowym klasy medycznej.

3. Informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
3.1 0golne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa dla pacjentki
Implanty piersi sg przeznaczone s dla kobiet, ktdre ukoficzyty 18 rok zycia i chca powiekszyc lub zrekonstruowac piersi.
Operacja wszczepienia implantow piersi nie jest wskazana u kobiet, ktrych dotyczg ponizsze kwestie:
* Matki w cigzy lub karmiace piersia.
e (horoby autoimmunologiczne
* Stany zwiekszajace ryzyko zabiegu*
*  Wrazliwos¢ na ciata obce w wywiadzie
*  Wielokrotne préby powigkszenia lub rekonstrukgji piersi zakoriczone niepowodzeniem
* Nieche¢ do dalszych operadji
* Nierealne oczekiwania
> niewtasciwa postawa lub motywacja
> brak zrozumienia zagrozen zwigzanych z operacja i implantami
* Nieleczony rak piersi lub przednowotworowa choroba piersi*
* Nalezy oméwic z chirurgiem wszelkie mozliwe schorzenia.
** Nalezy porozmawiac ze swoim chirurgiem plastycznym i onkologiem o planie leczenia raka.
3.2 Ostrzezenia, Srodki ostroznosci lub srodki pooperacyjne
Sposoby samobadania piersi
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Ostrzezenia

o Zelsilikonowy moze wycieka¢ lub wyptywac przez nieuszkodzong powtoke do torebki i przylegajacej tkanki piersi. Diugoterminowe skutki
takiego wyptywania nie s3 znane. Nalezy mie¢ Swiadomos¢ takiego ryzyka.

*  NIE zaleca si¢ stosowania diatermii mikrofalowej. Moze ona powodowac negatywne skutki uboczne w obszarze po ingerengji chirurgiczne;.

*  Nalezy mie¢ swiadomosc, ze wszelkie nietypowe naprezenia lub urazy piersi moga spowodowac uszkodzenie implantu.

*  Firma MENTOR™ zdecydowanie ODRADZA leczenie stwardnienia torebki poprzez zastosowanie silnych naprezer zewnetrznych (np.
zamknietej kapsulotomii). Zgtaszano, ze moze powodowac obrazenia ciata pacjentki i/lub uszkodzenie implantu.

* Jakw przypadku kazdej operacji, palenie tytoniu moze zaktdcac proces gojenia po wszczepieniu implantu piersi.

$rodki ostroznosci

Pacjentka powinna poinformowac swojego lekarza o wszczepionych implantach, jesli:

* Ma chorobe autoimmunologiczna.

*  Ma ostabiony uktad odpornosciowy.

*  Zazywa obecnie leki ostabiajace naturalng odpornos¢ organizmu na choroby.
Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli planowane sg ktéregokolwiek z ponizszych:

*  Operacja w okolicy piersi

*  (hemioterapia

* Radioterapia®

*  Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

*  Karmienie piersig**

¢ Reoperacja***

e Mammografia****
* Radioterapia moze spowodowac uszkodzenie implantu piersi. Radioterapia moze zwigkszy¢ ryzyko przykurczu torebki i/lub zmieni¢ wyglad piersi.
** Implanty piersi moga utrudnia¢ karmienie piersia.
*** Implanty piersi nie s3 wyrobami, ktére moga pozostac w ciele przez cate zycie. W przysztosci prawdopodobnie wymagane bedzie usunigcie
implantu, z wymiang na nowy lub bez wymiany. Po eksplantacji zmiany w piersi s nieodwracalne.
**** Implanty piersi moga utrudnia¢ wykrywanie raka/ztogéw wapnia.

Wszystkie zabiegi chirurgiczne obarczone sq niewielkim ryzykiem powiktan, takich jak krwawienie, potencjalne interakcje lekdw i ryzyko zwiazane
ze znieczuleniem. Nalezy omowic te kwestie z chirurgiem.

Ryzyko i powikfania
Ryzyko Srodki zmniejszania ryzyka
Zakazenie* e Wyréb MENTOR™ i jego opakowanie s3 w momencie wysytki sterylne.

e Wramach srodkdw ostroznosci nalezy wyleczyc zakazenie przed wszczepieniem implantu.
*  Wystepowanie w organizmie zakazenia stanowi przeciwwskazanie do wszczepienia implantu.
Stosowanie techniki aseptycznej podczas napetniania implantu sol3 fizjologiczna.

Tworzenie sie krwiaka ¢ Ostrzezenie dla chirurga, aby starannie zatrzymac wyptyw krwi, zapobiegajac utworzeniu sie krwiaka.
o QOstrzezenie dla chirurga, aby opanowac krwawienie, ktdre jest nadmierne i sie utrzymuje. Dopiero wowczas
przystapi¢ do zabiegu.

Opdznione gojenie sie *  Niewszczepianie w przypadku, gdy w przesztosci wystepowato utrudnione gojenie sie ran.
ran *  (Qstrzezenie, Ze palenie tytoniu moze zaktécac proces gojenia.
o *Patrz Srodki zmniejszajace ryzyko zakazenia.
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Ryzyko $rodki zmniejszania ryzyka
Przykurcz torebkl e (Qstrzezenie, ze radioterapia moze powodowac przykurcz torebki.
(ang. capsular *  Ostrzezenie, ze przykurcz torebki moze wystapi¢ wokét kazdego implantu umieszczonego w kontakcie
contracture, CC) z tkankami miekkimi.
Deformagja Sciany Wytyczne dotyczace doboru implantu:
Klatki piersiowej * Implant nie powinien by¢ zbyt maty ani zbyt duzy w pordwnaniu do wymiaréw Sciany klatki piersiowej
pacjentki.
*  Dostepna tkanka musi zapewnia¢ odpowiednie pokrycie implantu.
e Umieszczenie implantu pod migsniem piersiowym wigkszym moze by¢ preferowane u pacjentek z tkanka:
> cenka,
> stabej jakosci.
e Aby umozliwi¢ umieszczenie implantu pfasko na gtadkiej powierzchni, nalezy utworzy¢ dobrze wyodrebniona,
sucha kieszonke o odpowiedniej wielkosci i symetrii.
Powiekszone wezty e Stosowanie technik aseptycznych.
chtonne *  Plukanie do czysta narzedzi chirurgicznych i rekawic w celu usuniecia zanieczyszczen.
e *Patrz $rodki zmniejszajace ryzyko zakazenia.
Pekniecie * Implant spetnia normy bezpieczeristwa ISO.
*  Ostrzezenie dla chirurga, ze nalezy bardzo uwazac, aby nie uszkodzi¢ protezy narzedziami chirurgicznymi.
Qstrzezenie pacjentki, ze wszelkie nietypowe naprezenia lub urazy piersi moga spowodowac uszkodzenie
implantu.
Zmiany czucia Kazdy zabieg chirurgiczny, ktéry podnosi skdre piersi, moze spowodowac nadwrazliwo$¢ lub utrate czucia w okolicy
w brodawkach sutkowo-otoczkowej. Zmiany te moga miec rézny stopien nasilenia i moga by¢ tymczasowe lub trwate. Zmiany
i piersiach/bdl piersi czucia w brodawkach/piersiach moga czasami wptywac na reakgje seksualne lub komfort karmienia. Uwaza si, ze

zmiany te s wynikiem uszkodzenia nerwow lub rozciagniecia nerwéw podczas operagji. Brak konkretnej metody
leczenia tego schorzenia.
Dobierajac optymalny rozmiar naciecia i metode chirurgiczng, chirurg uwzglednia rozmiar implantu oraz mocniejszy
i wyzszy profil powtoki SILTEX™.
Wytyczne dotyczace doboru implantu:
* Implant nie powinien by¢ zbyt maty ani zbyt duzy w pordwnaniu do wymiaréw Sciany klatki piersiowej
pacjentki.
*  Dostepna tkanka musi zapewnia¢ odpowiednie pokrycie implantu.
e Umieszczenie implantu pod migsniem piersiowym wigkszym moze by¢ preferowane u pacjentek z tkanka:
> cenka,
> stabej jakosci.
e Aby umozliwi¢ umieszczenie implantu pfasko na gtadkiej powierzchni, nalezy utworzy¢ dobrze wyodrebniona,
suchg kieszonke o odpowiedniej wielkosci i symetrii.
¢ *Patrz Srodki zmniejszajace ryzyko zakazenia.

Mozliwe reakcje na * Implant spetnia normy bezpieczeristwa.

silikon *  Kwestie, ktdre nalezy poruszy¢ w pytaniach do pacjentek:

> wywiad medyczny, w tym reakgje alergiczne na materiaty implantow lub
> srodki wypetniajace.
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Ryzyko $rodki zmniejszania ryzyka
Wyciek zelu * Implant spetnia normy bezpieczeristwa.
Qstrzezenie chirurga w instrukgji uzytkowania o ryzyku pekniecia: nalezy bardzo uwazac, aby nie uszkodzic
protezy narzedziami chirurgicznymi,
Qstrzezenie pacjentki, ze wszelkie nietypowe naprezenia lub urazy piersi moga spowodowac uszkodzenie
implantu.
Ziarniniaki * Implant spetnia normy bezpieczeristwa.

Ostrzezenie chirurga w instrukgji uzytkowania o ryzyku pekniecia: nalezy bardzo uwazac, aby nie uszkodzi¢
protezy narzedziami chirurgicznymi.

*  Qstrzezenie pacjentki, ze wszelkie nietypowe naprezenia lub urazy piersi moga spowodowac uszkodzenie
implantu.

Ekstruzja implantu

*  Qstrzezenie, aby nie stosowac diatermii mikrofalowej u pacjentek zimplantami piersi.
*  (Qstrzezenie, ze czestos¢ wystepowania ekstruzji protezy zwieksza sie, gdy umieszcza sie ja w uszkodzonych
obszarach, ktdre:
> sa pokryte bliznami,
> zostaly silnie napromieniowane,
> zawieraja poparzong tkanke,
» zawieraja zmiazdzone kosci lub
> z0staty poddane znacznej redukdi chirurgicznej.

Marszczenie

Zapewnienie, ze chirurg stosuje aktualne techniki:

*  pomiaru anatomii pacjentki,

*  doboru rozmiaru implantu oraz

*  przeprowadzania zabiegu.

Chirurg wypetnia wyréb w odpowiednim stopniu (j. nie przepetnia ani nie niedopetnia).

Iyly objete zakrzepica

Ostrzezenie, ze do zakrzepicy moze dojé¢ wskutek umieszczenia w ciele jakiegokolwiek ciata obcego.

Blizny przerostowe

Informacje dla chirurga w instrukgji uzytkowania:
e Blizny przerostowe sg na 0gét ograniczone do pierwotnego miejsca.
*  Blizny przerostowe dobrze reaguja na leczenie rewizyjne blizn, ktdre:
» moze obejmowac zastrzyki steroidowe w celu rozbicia kolagenu;
» moze réwniez obejmowac operacje majaca na celu zmiane potozenia, kierunku lub linii blizny.

Chtoniak anaplastyczny
z duzych komodrek
zwigzany zimplantem
piersi (BIA-ALCL)

W instrukgji uzytkowania opisano, ze nalezy udac sie do chirurga plastycznego w celu przeprowadzenia oceny pod
katem chtoniaka BIA-ALCL, jesli wystepuja:

*  miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego w piersi ponad 12 miesiecy od implantagji,

*  nowy guz w piersilub

¢ choroba weztdw chtonnych.

W przypadku odczuwania jakiegokolwiek bélu lub dyskomfortu w piersi, nalezy skontaktowac sie ze swoim chirurgiem plastycznym. Wszelkie
pytania, watpliwosci lub potencjalne skutki uboczne nalezy omdwic z lekarzem.

Chtoniak anaplastyczny z duzych komérek zwiazany z implantem piersi (BIA-ALCL)

Implanty piersi powiazano z rozwojem raka uktadu odpornosciowego (BIA-ALCL). Rak ten wystepuje czesciej u pacjentek z teksturowanymi
implantami piersi niz u pacjentek z gfadkimi implantami, chociaz czestos¢ wystepowania nie jest dobrze okreslona. U kobiet zimplantami piersi
wystepuje bardzo mate, ale zwiekszone ryzyko rozwoju anaplastycznego chtoniaka z duzych komérek zwigzanego z implantem piersi (BIA-ALCL).
BIA-ALCL nie jest rakiem piersi.
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Jest to rzadki typ chtoniaka nieziarniczego (raka uktadu odpornosciowego). W wiekszosci przypadkéw chtoniak BIA-ALCL wystepuje w tkance
bliznowatej i ptynie w poblizu implantu. Jednak w niektdrych przypadkach moze on rozprzestrzeniac sie po catym organizmie. W sytuacji, gdy
choroba rozprzestrzenita sie poza tkanke bliznowatg i ptyn w poblizu implantu, zgtaszano rzadkie przypadki zgonu.

Nalezy zgtosic sie do chirurga plastycznego w celu przeprowadzenia oceny pod katem chtoniaka BIA-ALCL, jes|i dojdzie do miejscowego
nagromadzenia ptynu surowiczego w piersi w pézniejszym okresie (czyli po uptywie 12 miesiecy od implantacji), pojawi sie nowy guz w piersi lub
nastapi powiekszenie sie weztéw chtonnych (choroba weztéw chtonnych).

Po wszczepieniu implantow piersi nalezy je kontrolowac i stosowac rutynowa opieke medyczna. Jesli u pacjentki nie wystepujq zadne objawy i nie
rozpoznano chtoniaka BIA-ALCL, nie ma koniecznosci usuwania implantéw piersi.

4, Uzytkownicy i wykluczenia konsumenckie

Docelowymi uzytkownikami s3 chirurdzy zaznajomieni z obecnie dostepnymi technikami przeprowadzania operacji ekspansji tkanki piersi

i wszczepiania implantéw piersi. Osoby niespetniajace tego kryterium nie moga uzywac tego wyrobu.

Konsumentami (pacjentkami), ktérzy mogaq otrzymac ten wyrdb, s3 kobiety, ktdre beda poddane powigkszeniu piersi (w celach innych niz

medyczne) lub rekonstrukdji piersi (w celach medycznych) lub ktére wymagaja ekspansji tkanki i uzupetnienia brakujacej tkanki piersi.

Stosowanie tej protezy jest przeciwwskazane u pacjentek, u ktérych wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw:

e Matki w cigzy lub karmiace piersia.

*  Toczen (np. SLEi DLE).

 Twardzina (np. postepujaca twardzina uktadowa).

*  Wystepujace obecnie schorzenie, ktére moze uposledzac lub utrudniac gojenie sie ran (z wyjatkiem pacjentek po rekonstrukji).

e Zakazenie lub ropien w dowolnym miejscu ciafa.

*  Wystepujace cechy tkanki, ktére sa klinicznie niezgodne z implantem (np. uszkodzenie tkanki w wyniku promieniowania, nieodpowiednia
tkanka lub uposledzone unaczynienie).

*  Wystepowanie jakiejkolwiek choroby lub leczenie w toku z powodu jakiejkolwiek choroby, ktdre w opinii lekarzy konsultujacych moga
stanowi¢ nieuzasadnione ryzyko chirurgiczne.

*  Nieprawidtowos¢ anatomiczna lub fizjologiczna, ktéra moze prowadzi¢ do powaznych powiktan pooperacyjnych.

*  Wrazliwos¢ na ciata obce w wywiadzie lub wielokrotne proby powiekszenia lub rekonstrukgji piersi zakoriczone niepowodzeniem.

* Niechec do poddania sig dalszym operacjom rewizyjnym.

* Nierealistyczne oczekiwania, takie jak niewfasciwa postawa lub motywacja lub brak zrozumienia zagrozen zwiazanych z zabiegiem
chirurgicznym i implantami.

*  Przednowotworowa choroba piersi bez podskdrnej mastektomii.

*  Nieleczony lub niewtasciwie leczony ztosliwy nowotwor piersi, bez mastektomii.
0Osoby, ktorych dotycza przeciwwskazania, nie moga otrzymac tego wyrobu.

5. Oczekiwana zywotnos¢ wyrobu i dalsze dziatania
Wszczepienie implantow piersi moze nie by¢ operacja jednorazowa. Po zabiegu chirurgicznym moga by¢ wymagane wizyty lekarskie
i dodatkowe operagje. Konieczne moze by¢ réwniez usuniecie implantu, z jego wymiana lub bez wymiany. Implanty piersi moga nie
wystarczy¢ na cate zycie. Pekniecie moze nastapic¢ w dowolnym momencie po implantacji. Badania wykazaty, ze oczekiwana $rednia trwatoé¢
zelowego implantu piersi moze wynosi¢ ponad 10 lat.

Nalezy okresowo wykonywac badania obrazowe (np. MRI, USG) implantéw w celu wykrycia pekniecia implantu. Nie zastepuje to dodatkowych
badan obrazowych, ktére moga by¢ wymagane, takich jak mammografia przesiewowa w kierunku raka piersi. Nawet jesli nie wystepuja
zadne objawy, nalezy wykonac pierwsze badanie USG lub MRI po 5—6 latach od pierwszej operacji wszczepienia implantu. Nastepnie nalezy
przeprowadzac badanie co 2-3 lata. Jesli w jakimkolwiek momencie wystapia objawy lub niepewne wyniki badania USG wskazujace na
pekniecie implantu piersi, zaleca sie wykonanie rezonansu magnetycznego.

Konieczne beda dodatkowe wizyty lekarskie w celu kontrolowania, czy doszto do pekniecia implantu. Nalezy porozmawiac ze swoim
chirurgiem o regularnych badaniach przesiewowych.

Jesli podczas korzystania z tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia doszto do powaznego zdarzenia, nalezy je zgtosic bezposrednio swojemu
lekarzowi lub firmie MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com lub 1-866-250-5115).
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6. Karta identyfikacyjna implantu
Pacjentka powinna otrzymac od swojego chirurga miedzynarodowa karte implantu. Na tej karcie bedzie znajdowac sie numer katalogowy
i numer seryjny implantéw oraz inne informacje.Karte nalezy nosic przy sobie i okazywac ja podczas wizyt lekarzom lub innym pracownikom
stuzby zdrowia. Pomoze to im w odpowiednim postepowaniu z pacjentka i zapewni bezpieczeristwo implantow piersi podczas jakiegokolwiek
leczenia, ktdre bedzie wymagane w przysztosci.Lekarz powinien zachowac kopie karty identyfikacyjnej implantu wraz z dokumentacja
medyczna.

7. Stronainternetowa z informacjami dla pacjentow
Na tej stronie mozna znalez¢ wszelkie aktualizacje dotyczace wyrobu. Karta implantu zawiera informacje o konkretnym wyrobie. Mozna je
réwniez znalez¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Objetoscirozmiary
Informacje na temat objetosci i rozmiaru implantu piersi, ktéry zostanie wszczepiony, beda podane na karcie implantu po
zabiegu.

9. Zastosowano normy zharmonizowane i wspélne specyfikacje
*  ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r.: ustanawiajace wspdlne specyfikacje dla grup
produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych w zataczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
e ENISO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do celdw przepiséw prawnych

e ENISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

e ENISO 14630 Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogélne

* EN62366 Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

e ENISO10993-1  Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

e EN556-1 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE —

(ze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
e ENISO11737-1  Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne —
(zes¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach
e ENISO11737-2  Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — (zes¢ 2:
Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
e ENISO11607-1  Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Cze$¢ 1:
Wymagania dotyczace materiatw, systemow bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych
e ENISO11607-2  Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Cze$¢ 2:
Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania
e ENISO14644-1  Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi $rodowiska kontrolowane — (ze$¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza
e ENISO14644-2  Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi Srodowiska kontrolowane — (ze$¢ 2: Wymagania techniczne dotyczace
badania i monitorowania w celu wykazania ciagtej zgodnosci z norma IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
e ENISO14644-5  Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi $rodowiska kontrolowane — (ze$¢ 5: Obstuga (IS0 14644-5:2004)
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10. Stownik symboli

| &

Imie i nazwisko pacjentki lub
identyfikator pacjentki

Data implantagji

Nazwa i adres placéwki/
Swiadczeniodawcy
odpowiedzialnej/
odpowiedzialnego za
implantacje wyrobu

Strona internetowa z
informacjami dla pacjentow

Nazwa wyrobu

> 2

Numer katalogowy A

Producent ©y

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Numer seryjny

Bezpieczny w srodowisku RM

LEWA STRONA

PRAWA STRONA
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<> MENTOR"

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL
IMPLANTES MAMARIOS CILINDRICOS DE GEL MENTOR™ SILTEX™
IMPLANTES MAMARIOS CILINDRICOS DE GEL LISOS MENTOR™

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL MENTOR™ CPG™
FOLHETO INFORMATIVO DA PACIENTE

LAB100947444v2

1. Descri¢ao do dispositivo
0Os implantes mamarios de gel MENTOR™ sao fabricados em silicone. A MENTOR™ oferece implantes mamarios de gel com dois tipos de
superficies do invlucro: SILTEX™ e com superficie lisa. O invélucro SILTEX™ é texturizado. Todos os implantes mamarios de gel MENTOR™
contém gel de silicone, que € coesivo. A MENTOR™ oferece implantes mamarios de gel com uma variedade de niveis de coesividade do
material de enchimento. Os dispositivos estao disponiveis em forma redonda com diferentes saliéncias e em vérias formas de contorno com
diferentes alturas e saliéncias. O volume indicado no rétulo do produto é o volume de enchimento do gel.

2. Materiais do dispositivo
0Os implantes mamarios de gel MENTOR™ foram testados quanto a uma utilizagdo sequra. Os materiais com os quais as pacientes podem entrar
em contacto sao 100% de silicone de qualidade médica.
Os invélucros dos implantes mamarios de gel MENTOR™ sdo fabricados em elastomero de silicone de qualidade médica. Os invélucros sdo
cheios com gel 100% de silicone coesivo de qualidade médica.

3. Informacoes para utilizacao segura
3.1 Instrugbes gerais de seguranca para a paciente
Os implantes mamarios destinam-se a mulheres com 18 anos ou mais que pretendam efetuar um aumento ou uma reconstrugao
mamdria.
A cirurgia de implantes mamarios nao é indicada para mulheres que apresentem qualquer uma das sequintes condicdes:
* (Gravidez ou maes a amamentar.
¢ Doenca autoimune.
* (ondicdes que aumentariam o risco cirtirgico™.
*  Um historial de sensibilidade a materiais estranhos .
* Tentativas repetidas e falhadas de aumento ou reconstrugdo mamdria.
* Nao querer ser submetida a uma nova cirurgia.
* Expetativas irrealistas:
> Atitude ou motivacao inadequada
> Falta de conhecimento dos riscos associados a cirurgia e aos implantes
* (ancro da mama ndo tratado ou doenca pré-maligna da mama*.
* Discuta com o seu cirurgido quaisquer condicdes possiveis
** Fale com o seu cirurgiao da mama e oncologista sobre o seu plano de tratamento para o cancro
3.2 Adverténcias, precaucoes ou medidas pds-operatorias
Medidas de autoexame das mamas
Deve aprender a fazer 0 autoexame das mamas mensalmente. Deve também ser-Ihe mostrado como distinguir o implante do tecido
mamério.
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Adverténcias

*  0gel desilicone pode vazar ou escorrer (uma espécie de “hemorragia”) através do invlucro intacto para dentro da capsula e do tecido
mamario adjacente. Os efeitos a longo prazo deste escorrimento (“hemorragia”) sao desconhecidos. Deve estar consciente desta
possibilidade.

*  Autilizacdo de diatermia por micro-ondas NAO é recomendada. Pode causar efeitos secundarios negativos na zona cirtirgica.

*  Deve seralertada para o facto de que qualquer tensdo ou traumatismo anormal na mama pode resultar em danos no implante.

e AMENTOR™ DESACONSELHA vivamente o tratamento da firmeza da capsula através de uma tensdo externa forcada (como a capsulotomia
fechada). Foi relatado que pode causar lesdes nas pacientes e/ou danos nos implantes.

e (omo em qualquer cirurgia, fumar pode interferir com o processo de cicatrizacao apds a cirurgia de implantes mamarios.
Precaucoes
Informe o seu profissional de satide sobre os implantes existentes se

* tiveruma doenca autoimune

e tiver um sistema imunitdrio enfraquecido

* estiver atualmente a tomar medicamentos que enfraquecem a resisténcia natural do corpo a doenca.
Informe o seu profissional de salide se estiver a planear alguma das sequintes situacoes:

* (irurgia na zona da mama

e Quimioterapia

* Radiagdo®

* [RM

¢ Amamenta¢ao**

¢ Nova operacao***,

*  Mamografia****
* () tratamento com radiacdo pode eventualmente danificar o implante mamério. A radioterapia pode aumentar a probabilidade de contratura
capsular e/ou alterar o aspeto das suas mamas.
** 0s implantes mamarios podem interferir com a amamentacdo.
*** (s implantes mamarios ndo sdo dispositivos permanentes. E provavel que, no futuro, seja submetida a remocao do implante, com ou sem
substituicdo. As alteracbes na mama sao irreversiveis apds o explante.
*¥¥% Os implantes mamarios podem interferir na detecao de cancro/depdsitos de calcio.

Todos os procedimentos cirdrgicos tém um pequeno risco de complicagdes, como hemorragias, potenciais interagdes medicamentosas e riscos
associados a anestesia. Por favor, discuta estes aspetos com o seu cirurgiao.

Riscos e complicagoes
Riscos Medidas de reducao dos riscos
Infecio* *  (dispositivo MENTOR™ e a embalagem sao estéreis na altura da expedicdo.
*  Por precaugdo, qualquer infecao anterior ao implante deve ser tratada.
*  (ontraindicagdo de implantacao em caso de infecdo no corpo.
Utilizacao de uma técnica asséptica ao encher o implante com solugdo salina.
Formacdo de *  Adverténcia ao cirurgiao de que a interrup¢ao cuidadosa do fluxo sanguineo é importante para evitar o
hematoma hematoma.

* Adverténcia ao cirurgiao que recomenda que, se a hemorragia excessiva persistir, esta deve ser controlada. Em
sequida, proceda a cirurgia.

Atraso na cicatrizacio | *  Naoimplantar em locais onde exista um historial de cicatrizagao de feridas comprometida.

de feridas * Adverténcia de que fumar pode interferir com o processo de cicatrizagao.

e *Vermedidas para reduzir o risco de infecdo.
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Riscos

Medidas de reducao dos riscos

(ontratura capsular
(€0

*  Adverténcia de que a radioterapia pode causar contratura capsular.
*  Adverténcia de que a contratura capsular pode ocorrer em torno de qualquer implante colocado em contacto com
os tecidos moles.

Deformidade da
parede tordcica

Diretrizes para a selecao do implante:
e Oimplante ndo deve ser demasiado pequeno nem demasiado grande em comparagao com as dimensoes da
parede tordcica da paciente.
e Otecido disponivel deve proporcionar uma cobertura adequada do implante.
*  Pode ser preferivel o posicionamento submuscular do implante em pacientes:
» Magras
> (Com tecido de ma qualidade.
e Enecessério criar uma bolsa de limites bem definidos, seca, de tamanho adequado e simétrica para permitir o
posicionamento de baixo perfil do implante numa superficie lisa.

Ganglios linfaticos

o Utilizar técnicas assépticas.

aumentados *  Enxaguamento de instrumentos cirtrgicos e luvas limpos para remover as impurezas.
e *Vermedidas para reduzir o risco de infecdo.
Rutura ¢ (Oimplante cumpre as normas de sequranca ISO.
Avisar o cirurgido de que deve ter muito cuidado para ndo danificar a prétese com os instrumentos cirdrgicos.
* Avisar a paciente para o facto de que qualquer tensao ou traumatismo anormal na mama pode resultar em danos
no implante.
Alteracdes na sensacao | Qualquer cirurgia que enfraqueca a pele da mama pode resultar em hipersensibilidade ou perda de sensacdo na regido
do mamilo e do peito/ | aréola-mamilo. Estas alteragoes podem variar em grau e podem ser tempordrias ou permanentes. As alteragdes da
dor no peito sensacdo do mamilo/mama podem, por vezes, afetar a resposta sexual ou o conforto durante a amamentacdo. Pensa-

se que estas alteraces resultam de lesdes nos nervos ou do estiramento dos nervos devido a cirurgia. Nao existe um
tratamento especifico para esta doena.
0 cirurgido tem em consideracdo o tamanho do implante e a natureza mais firme e o perfil mais elevado do invélucro
SILTEX™ quando escolhe o melhor tamanho para a incisdo e a abordagem cirtrgica.
Diretrizes para a selecao do implante:
e Oimplante ndo deve ser demasiado pequeno nem demasiado grande em comparagao com as dimensoes da
parede tordcica da paciente.
e Otecido disponivel deve proporcionar uma cobertura adequada do implante.
*  Pode ser preferivel o posicionamento submuscular do implante em pacientes:
» Magras
> (Com tecido de mé qualidade.
*  Enecessério criar uma bolsa de limites bem definidos, seca, de tamanho adequado e simétrica para permitir o
posicionamento de baixo perfil do implante numa superficie lisa.
e *Vermedidas para reduzir o risco de infecdo.

Possivel reacao ao
silicone

*  (implante cumpre as normas de seguranca.

*  Questionar as pacientes sobre:
> historial médico que envolva reacdes alérgicas a materiais de implantes ou
> agentes de enchimento.
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Riscos Medidas de reducao dos riscos
Hemorragia de gel e Oimplante cumpre as normas de sequranca.
Adverténcia ao cirurgiao nas Instrudes de Utilizagao sobre o risco de rutura: deve ter muito cuidado para ndo
danificar a prétese com os instrumentos cirrgicos.
* Avisar a paciente para o facto de que qualquer tensao ou traumatismo anormal na mama pode resultar em danos
no implante.
Granulomas ¢ Oimplante cumpre as normas de sequranca.

* Adverténcia ao cirurgiao nas Instrugoes de Utilizacdo sobre o risco de rutura: deve ter muito cuidado para nao
danificar a protese com os instrumentos cirtrgicos.

* Avisara paciente para o facto de que qualquer tensao ou traumatismo anormal na mama pode resultar em danos
no implante.

Extrusdo do implante

* Avisar para no utilizar a diatermia por micro-ondas em pacientes com implantes mamarios.
Avisar que foi demonstrado que a incidéncia de extrusao da prétese aumenta quando a prétese é colocada em
areas lesionadas:
> com dicatrizes
» fortemente irradiadas
> tecido queimado
> dreas 0ssea esmagadas ou
> severamente reduzidas por cirurgia.

Enrugamento (Chamada de atencdo para que o cirurgido utilize as técnicas atuais para:
*  Medicdo das pacientes
*  Dimensionamento do implante e
* Realizacdo da cirurgia.
0 cirurgido ndo enche excessivamente ou insuficientemente o dispositivo.
Veias trombosadas Adverténcia de que a colocacao de qualquer objeto estranho no corpo pode provocar trombose.
Cicatrizagdo Instrugdes de utilizacao, que avisam o cirurgido quanto ao sequinte:
hipertréfica *  Ascicatrizes hipertréficas estao geralmente confinadas ao local original.
* Ascicatrizes hipertréficas respondem bem ao tratamento de revisao cicatricial.
»  Isto pode incluir injecbes de esteroides para fragmentar o colagénio.
> Pode também incluir cirurgia para rever a posicdo, a diredo ou a linha da cicatriz.
Linfoma anaplésico As Instrugdes de utilizacdo descrevem que deve procurar um cirurgido pldstico para avaliar a presenca de LAGC-AIM se
de grandes células tiver:
(LAGC-AIM) * um seroma na mama mais de 12 meses apds o implante,

*  uma nova massa maméria, ou
*  doenca dos ganglios linfaticos.

Se tiver dores ou desconforto na mama, contacte o seu cirurgiao mamario. Fale com o seu médico sobre quaisquer questoes, preocupacdes ou
potenciais efeitos secundarios.

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

Os implantes mamarios foram associados ao desenvolvimento de um cancro do sistema imunitdrio (LAGC-AIM). Este cancro ocorre mais
frequentemente em pacientes com implantes mamarios texturizados do que com implantes lisos, embora as taxas nao estejam bem definidas. Se
tiver implantes mamarios, tem um risco muito pequeno, mas acrescido, de desenvolver linfoma anaplésico de grandes células associado a implantes
mamarios, ou LAGC-AIM. 0 LAGC-AIM ndo é um cancro da mama.
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E um tipo raro de linfoma n&o-Hodgkin (cancro do sistema imunitério). Na maioria dos casos, o LAGC-AIM encontra-se no tecido cicatricial e no
fluido perto do implante. No entanto, em alguns casos, pode espalhar-se por todo o corpo. Nos casos em que a doenca se espalhou para além do
tecido cicatricial e do fluido junto ao implante, foram relatados casos raros de morte.

Deve recorrer a um cirurgido pléstico para avaliar a presenca de LAGC-AIM se apresentar um seroma de inicio tardio na mama (tardio significa com
um desenvolvimento passados mais de 12 meses apds o implante), uma nova massa na mama ou linfadenopatia (doencas dos ganglios linfaticos).
Se tiver implantes mamarios, deve monitoriza-los e sequir os seus cuidados médicos de rotina. Nao € necessario remover os implantes mamarios se
nao tiver sintomas e se nao lhe tiver sido diagnosticado LAGC-AIM.

4, Exclusées de utilizadores e consumidores

Os utilizadores previstos sao cirurgioes que estejam familiarizados com as técnicas atualmente disponiveis para a realizacao da expansao de

tecido mamério e cirurgia de implantes mamérios. As pessoas que nao satisfazem este critério sao excluidas da utilizacdo do dispositivo.

As consumidoras (pacientes) que podem receber este dispositivo sdo mulheres que vao ser submetidas a aumento mamério (finalidade nao

médica) ou reconstru¢ao mamadria (finalidade médica), ou que necessitam de expansao de tecido e substituicao de tecido mamério em falta.

A utilizagao desta prétese é contraindicada em pacientes que apresentem qualquer uma das sequintes condicoes:

*  (ravidez ou maes aamamentar.

e Ldpus (por exemplo, LES e LED).

 Esclerodermia (por exemplo, esclerose sistémica progressiva).

Sofre atualmente de uma doenca que possa comprometer ou complicar a cicatrizaao de feridas (exceto pacientes com reconstrucao).

* Infecdo ou abcesso em qualquer parte do corpo.

*  Demonstra caracteristicas dos tecidos que sao clinicamente incompativeis com o implante (por exemplo, danos nos tecidos resultantes de
radiacdo, tecido inadequado ou vascularizacdo comprometida).

Sofre de qualquer doenca ou estd a receber tratamento para qualquer doenca que, na opiniao do(s) médico(s) assistente(s), possa
constituir um risco cirdrgico injustificado.

*  Anomalia anatémica ou fisioldgica que pode levar a complicacbes pos-operatérias significativas.

*  Um historial de sensibilidade a materiais estranhos ou tentativas repetidas e falhadas de aumento ou reconstru¢ao mamaria.

*  Ndo querer submeter-se a uma nova cirurgia de revisao.

*  Expectativas irrealistas, como uma atitude ou motivacdo inadequadas, ou uma falta de compreensao dos riscos envolvidos no
procedimento cirdrgico e nos implantes.

*  Doenga mamadria pré-maligna sem mastectomia subcutanea.

* Neoplasia maligna da mama ndo tratada ou tratada de forma inadequada, sem mastectomia.
As pessoas que tém contraindicacdes sao excluidas da utilizacao do dispositivo

5. Vida util esperada do dispositivo e sequimento
Aimplantacdo mamaria pode nao ser uma cirurgia Gnica. Apds a cirurgia, podem ser necessdrias consultas médicas e cirurgias adicionais.
Também pode ser necesséria a remogdo do implante com ou sem substituicao. Os implantes mamdrios podem nao durar toda a vida. A rutura
pode ocorrer em qualquer altura apds a implantagdo. Os estudos indicam que o implante mamario de gel pode ter uma duracao média
prevista de mais de 10 anos.
Deve fazer exames de imagiologia periddicos (por exemplo, IRM, ultrassons) dos seus implantes para despistar a rutura do implante. Isto nao
substitui os exames de imagiologia adicionais que possam ser necessarios, como a mamografia de rastreio do cancro da mama. Mesmo que
nao tenha sintomas, deve fazer a sua primeira ecografia ou IRM 5—6 anos ap6s a cirurgia inicial de implantacdo. Depois disso, deverd realizar
esses exames de 2 em 2 ou de 3 em 3 anos. Se tiver sintomas em qualquer altura ou se os resultados da ecografia forem incertos quanto a
rutura do implante mamario, recomenda-se a realizacao de uma IRM.

Serdo necessarias consultas médicas adicionais para monitorizar se ocorreu uma rutura do implante. Fale com o seu cirurgiao sobre o rastreio
de monitorizagdo regular.

Se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o diretamente ao
seu prestador de cuidados de satide ou a MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com ou 1-866-250-5115).
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6. (Cartaode ID doimplante
Deve ter recebido do seu cirurgiao um cartdo de implante internacional. Este cartdo contém o ndmero de catdlogo e o niimero de série dos
seus implantes, para além de outras informagdes. Leve o cartao consigo e mostre-o0 aos médicos ou outros prestadores de cuidados de satide
quando tiver alguma consulta. Ajuda-los-d a tratd-la adequadamente e a proteger os seus implantes mamadrios durante qualquer tratamento
médico de que necessite no futuro. 0 seu médico deve guardar uma cépia do cartao de ID do implante nos seus registos médicos.

7. Website de informagdes para o paciente
Poderd consultar atualizag6es sobre o dispositivo neste website. O seu cartao de implante contém informagdes sobre o seu dispositivo
especifico. Estas informagdes também poderdo ser consultadas no seu registo médico

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volume e tamanhos
Aiinformacao sobre o volume e o tamanho do implante mamario que ira receber é fornecida no cartao de implante apés a
cirurgia.

9. Aplicacao de normas harmonizadas e especificacdes comuns
*  REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/2346 DA COMISSAQ de 1 de dezembro de 2022: que estabelece especificacdes comuns para
grupos de produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo aos dispositivos médicos

e ENISO 13485 Dispositivo médico — Sistema de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares
e ENISO 14971 Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestao de riscos aos dispositivos médicos

e ENISO 14630 Implantes cirdrgicos nao ativos — Requisitos gerais

* EN62366 Dispositivos médicos — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

e ENISO10993-1  Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos —
Parte 1: Avaliacdo e ensaios no ambito de um sistema de gestdo de riscos

e EN556-1 Esterilizacao de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos serem designados como “ESTERIL” —Parte 1:
Requisitos para dispositivos médicos esterilizados apés acondicionamento

e ENISO11737-1  Esterilizacao de dispositivos médicos — Métodos microbioldgicos —
Parte 1: Determinacdo de uma populagdo de microrganismos em produtos

e ENISO11737-2  Esterilizacao de dispositivos médicos — Métodos microbioldgicos —
Parte 2: Testes de esterilidade efetuados na definicdo, validagdo e manuten¢ao de um processo de esterilizacao

e ENISO11607-1  Embalagem para dispositivos médicos esterilizados apds acondicionamento — Parte 1: Requisitos para materiais,
sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

e ENISO11607-2  Embalagem para dispositivos médicos esterilizados apds acondicionamento — Parte 2: Requisitos de validacdo para os
processos de formacao, selagem e montagem

e ENISO 14644-1  Salaslimpas e ambientes controlados associados — Parte 1: Classificacdo da limpeza do ar

e ENISO14644-2  Salaslimpas e ambientes controlados associados — Parte 2: Especificagdes para ensaios e monitorizacdo para
comprovar a conformidade continua com a norma IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO14644-5  Salaslimpas e ambientes controlados associados — Parte 5: Operacdes (IS0 14644-5:2004)
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10. Glossario de simbolos

Nome ou identificacdo do
paciente

Data de implantacao

Nome e morada da instituicao
de satide/prestador de cuidados
de satide responsavel pela
implantacdo

Website de informacdes para os
pacientes

Nome do dispositivo

g E [

> 2

Nimero de catalogo A

Fabricante ©y

Identificacao Unica do dispositivo

Nimero de série

Seguro em ambiente de RM

LADO ESQUERDO

LADO DIREITO
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<> MENTOR"

IMPLANTURI MAMARE CU GEL
IMPLANTURI MAMARE CU GEL MENTOR™ SILTEX™ ROUND
IMPLANTURI MAMARE CU GEL MENTOR™ SMOOTH ROUND

IMPLANTURI MAMARE CU GEL MENTOR™ CPG™
PROSPECT INFORMATIV PENTRU PACIENTI

LAB100947444v2

1. Descrierea dispozitivului
Implanturile mamare cu gel MENTOR™ sunt fabricate din silicon. MENTOR™ oferd implanturi mamare cu gel cu doud tipuri de suprafete ale
invelisului: SILTEX™ si suprafete netede. Invelisul SILTEX™ este texturat. Toate implanturile mamare MENTOR™ Gel Breast contin gel de silicon
care este coeziv. MENTOR™ oferd implanturi mamare cu gel cu o varietate de niveluri de coeziune a materialului de umplere. Dispozitivele sunt
disponibile in forma rotunda cu diferite proeminente si in mai multe forme de contur cu indltimi si proeminente diferite. Volumul indicat pe
eticheta produsului este volumul de umplere al gelului.

2. Materialele dispozitivului
Implanturile mamare cu umpluturd cu gel MENTOR™ au fost testate pentru o utilizare sigura. Materialele cu care pacientii pot veni in contact
sunt 100% silicon de calitate medicald.
Invelisurile implanturilor mamare cu gel siliconic MENTOR™ sunt fabricate din elastomer siliconic de calitate medicald. Invelisurile sunt
umplute cu gel de silicon 100% de calitate medicala i coeziv.

3. Informatii pentru utilizarea sigura

3.1 Instructiuni generale de siguranta pentru pacient
Implanturile mamare se adreseaza femeilor cu varsta de 18 ani si peste care doresc 0 augmentare sau o reconstructie mamard.
Operatia de implanturi mamare nu se adreseaza femeilor care au oricare dintre urmdtoarele afectiuni:
* Sarcina sau mame care aldpteaza.
* Boald autoimund
*  Afectiuni care ar creste riscul chirurgical™
e Unistoric de sensibilitate la materiale straine
* Incercari si esecuri repetate de mdrire sau reconstructie mamara.
* Unrefuz de a face o altd interventie chirurgicald
* Asteptdri nerealiste
> Atitudine sau motivatie necorespunzatoare
> Lipsa de intelegere a riscurilor implicate de operatie si de implanturi
* (ancer mamar netratat sau boald mamara pre-malignd*
*Discutati cu chirurgul dvs. orice conditii posibile
**Discutati cu chirurgul mamar si cu oncologul despre planul de tratament al cancerului

3.2 Avertismente, precautii sau masuri postoperatorii
Masuri de auto-examinare a sanilor
Ar trebui sd invatati sa va auto-examinati lunar sanii. De asemenea, ar trebui sa vi se arate cum sd distingeti implantul de tesutul
mamar
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Avertismente

Precauti
Informati

Gelul de silicon se poate scurge sau poate ,sangera” prin invelisul nedeteriorat in capsuld si in tesutul mamar adiacent. Efectele pe termen
lung ale unei astfel de,,sdngerari” sunt necunoscute. Ar trebui sa fiti constientd de aceasta potentialitate.

NU se recomanda utilizarea diatermiei cu microunde. Aceasta poate provoca efecte secundare negative in zona chirurgicala.

Trebuie sa fiti constienta de faptul cd orice stres sau traumd anormala la nivelul sanului ar putea duce la deteriorarea implantului.
MENTOR™ recomanda cu insistenta sa nu se aplice o solicitare externd puternica (cum ar fi capsulotomia inchisd) pentru a trata fermitatea
capsulei. S-a raportat ca a provocat ranirea pacientei si/sau deteriorarea implantului.

(asiin cazul oricdrei interventii chirurgicale, fumatul poate interfera cu procesul de vindecare dupa operatia de implant mamar.

i

-va furnizorul de servicii medicale cu privire la implanturile existente daca:

aveti o boald autoimuna

aveti un sistem imunitar slabit

luatiin prezent medicamente care sldbesc rezistenta naturald a organismului la boli.

Anuntati-va furnizorul de servicii medicale daca planificati oricare dintre urmatoarele:

Operatie in zona sanilor
Chimioterapie

Radiatii*

RMN

Alaptarea**

Reinterventie chirurgicald***
Mamografie****

*Tratamentul cu radiafii poate provoca, eventual, deteriorarea implantului mamar. Radioterapia poate creste sansele de contractie capsulard si/sau

poate sch

imba aspectul sanilor dvs.

** Implanturile mamare pot interfera cu alaptarea.
*** Implanturile mamare nu sunt dispozitive care dureaza toata viata. Probabil cd in viitor veti fi supusa la indepdrtarea implantului, cu sau fard

inlocuire.

Modificarile aduse sanului sunt ireversibile dupa explantare.
lanturile mamare pot interfera cu depistarea cancerului/depozite de calciu.

Toate procedurile chirurgicale prezinta un mic risc de complicatii, cum ar fi sangerdrile, eventualele interactiuni medicamentoase si riscurile asociate

Cu aneste

zia. Vd rugam sa discutati aceste aspecte cu chirurgul dvs.

Riscuri si complicatii

Riscuri Masuri de reducere a riscurilor
Infectie* *  Dispozitivul MENTOR™ si ambalajul sunt sterile in momentul expedierii.
*  Precizarea cd infectia inainte de implant trebuie tratatd.
(ontraindicatie pentru implantare in cazul in care existd o infectie in organism.
e Utilizarea unei tehnici aseptice la umplerea implantului cu solutie salina.
Formarea e Avertisment pentru chirurg cd este importantd oprirea atentad a fluxului sanguin pentru a preveni aparitia unui
hematomului hematom.
* Avertisment pentru chirurg care recomanda ca, in cazul in care sangerarea excesiva persista, sangerarea sa fie
controlatd. Apoi continuati cu interventia.
Vindecarea ¢ Sanuseimplanteze acolo unde existd un istoric de vindecare compromisd a ranilor.
intdrziatd a *  Avertisment cd fumatul poate interfera cu procesul de vindecare.
ranilor e *Asevedea masurile de reducere a riscului de infectie.
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Riscuri Masuri de reducere ariscurilor

Contractura *  Avertisment cd radioterapia poate provoca contracturd capsulara.

capsulara *  Avertisment cd poate apdrea o contractura capsulara in jurul oricarui implant plasat in contact cu tesuturile moi.
(€0

Deformarea Ghid de selectie a implanturilor:

peretelui toracic

* Implantul nu trebuie sa fie prea mic sau prea mare in comparatie cu dimensiunile peretelui toracic al pacientei.
*  Tesutul disponibil trebuie sa asigure o acoperire adecvatd a implantului.
*  Plasarea submusculard aimplantului poate fi preferabild la pacientele cu:
> Tesut subtire
> Tesut de proasta calitate.
* Trebuie creat un buzunar uscat bine definit, de dimensiuni si simetrie adecvate, pentru a permite ca implantul sa fie
plasat plat pe o suprafata neteda.

Ganglioni mariti

»  Utilizarea tehnicilor aseptice.
*  (latirea instrumentelor chirurgicale sia manusilor pentru a elimina impuritatile.
e *Asevedea masurile de reducere a riscului de infectie.

Rupturd * |mplantulindeplineste standardele de siguranta ISO.
¢ Avertisment pentru chirurg ca trebuie sa aiba mare grija sa nu deterioreze proteza cu instrumentele chirurgicale.
*  Avertisment pentru pacienta ca orice solicitare anormald sau traumatism la nivelul sanului ar putea duce la
deteriorarea implantului.
Modificiri Orice interventie chirurgicala care submineaza pielea sanului poate conduce la hipersensibilitate sau pierderea senzatiei
in senzatia in regiunea areolo-mamelonard. Aceste modificari pot varia in functie de grad si pot fi temporare sau permanente.
mamelo}1ului Si Modificdrile in senzatia mamelonului/sanului pot afecta, ocazional, raspunsul sexual sau confortul in timpul aldptdrii.

a sanului/durere
desan

Se crede cd aceste modificari sunt rezultatul afectarii nervilor sau al intinderii nervilor in urma operatiei. Nu exista un
tratament specific pentru aceastd afectiune.
Chirurgul iain considerare dimensiunea implantului si natura mai ferma si profilul mai inalt al invelisului SILTEX™ atunci
cand alege dimensiunea optima a inciziei si abordarea chirurgicala.
Ghid de selectie a implanturilor:
* Implantul nu trebuie sa fie prea mic sau prea mare in comparatie cu dimensiunile peretelui toracic al pacientei.
*  Tesutul disponibil trebuie sa asigure o acoperire adecvatd a implantului.
*  Plasarea submusculard a implantului poate fi preferabild la pacientele cu
> Tesut subtire
> Tesut de proasta calitate.
* Trebuie creat un buzunar uscat bine definit, de dimensiuni si simetrie adecvate, pentru a permite ca implantul sa fie
plasat plat pe o suprafata neteda.
e *Asevedea masurile de reducere a riscului de infectie.

Reactie posibild
lasilicon

* Implantul indeplineste standardele de siguranta.

* Interogarea pacientelor cu privire la:
» antecedente medicale care implicd reactii alergice la materiale pentru implanturi sau
> agenti de umplere.

Scurgerea gelului

* Implantul indeplineste standardele de siguranta.

*  Avertisment pentru chirurg in instructiunile de utilizare cu privire la riscul de rupturd: ca trebuie sd se acorde o atentie
deosebitd pentru a nu deteriora proteza cu instrumente chirurgicale.

Avertisment pentru pacientd cd orice solicitare anormald sau traumatism la nivelul sénului ar putea duce la
deteriorarea implantului.
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Riscuri Masuri de reducere a riscurilor
Granuloame * Implantul indeplineste standardele de siguranta.

*  Avertisment pentru chirurg in instructiunile de utilizare cu privire la riscul de rupturd: ca trebuie sa se acorde o atentie
deosebitd pentru a nu deteriora proteza cu instrumente chirurgicale.

*  Avertisment pentru pacientd cd orice solicitare anormald sau traumatism la nivelul sénului ar putea duce la
deteriorarea implantului.

Extruziunea *  Avertisment de a nu utiliza diatermia cu microunde la pacientele cu implanturi mamare.

implantului Avertisment cd s-a demonstrat cd incidenta extruziunii protezei creste atunci cand este plasata in zone lezate care sunt:
» (dicatrizate

> puterniciradiate

> tesutars

> zone cu oase zdrobite sau

> sever reduse prin interventie chirurgicald.

Ridare Precautie ca medicul chirurg sa foloseasca tehnici actuale pentru:
*  Masurarea pacientelor,
* dimensionarea implantului i
o efectuarea operatiei.

Chirurgul nu umple prea mult sau prea putin dispozitivul.

Vene trombozate | Avertisment cd tromboza poate rezulta din plasarea de obiecte strdine in organism.

Cicatrizarea Instructiunile de utilizare informeaza chirurgul ca:
hipertrofica *  (icatricile hipertrofice sunt, in general, limitate la locul initial.
*  (icatricile hipertrofice raspund bine la tratamentul de revizie a cicatricilor.
> Aceasta poate include injectii cu steroizi pentru a distruge colagenul.
> Aceasta poate include, de asemenea, interventii chirurgicale pentru a revizui pozitia, directia sau linia

cicatricii.
Limfomul Instructiunile de utilizare descriu faptul ca trebuie sd vd adresati unui chirurg plastician pentru a evalua BIA-ALCL dacd aveti:
anaplazic cu * unserom la san la mai mult de 12 luni de la implantare
celulemariBIA- | e o noud formatiune mamara sau
ALCL * hoald a ganglionilor limfatici.

Daca va confruntati cu dureri sau disconfort la nivelul sanilor, contactati chirurgul mamar. Discutati cu medicul dumneavoastra orice intrebari,
preocupdri sau potentiale efecte secundare.

Limfomul anaplazic cu celule mari asociat implantului mamar (BIA-ALCL)

Implanturile mamare au fost asociate cu dezvoltarea unui cancer al sistemului imunitar (BIA-ALCL). Acest cancer apare mai frecvent la pacientele cu
implanturi mamare texturate decat la cele cu implanturi netede, desi ratele nu sunt bine definite. Daca aveti implanturi mamare, aveti un risc foarte
mic, dar crescut, de a dezvolta limfom anaplazic cu celule mari asociat implantului mamar sau BIA-ALCL. BIA-ALCL nu este cancer de san.

Este un tip rar de limfom non-Hodgkin (cancer al sistemului imunitar). In cele mai multe cazuri, BIA-ALCL se géseste in tesutul cicatricial i in
lichidul din apropierea implantului. Cu toate acestea, in unele cazuri, se poate raspandi in tot corpul. in cazurile care s-a raspandit dincolo de tesutul
cicatricial si lichidul din apropierea implantului, au fost raportate cazuri rare de deces.

Ar trebui sd solicitati evaluarea de catre un chirurg plastician pentru a evalua BIA-ALCL dacd prezentati un serom cu debut intarziat la nivelul
sanului (intarziat inseamna ca apare la mai mult de 12 luni de la implantare), o noud formatiune mamara sau adenopatie (afectiune a ganglionilor
limfatici).

Daca aveti implanturi mamare, trebuie sd le monitorizati si sd urmati ingrijirea medicala de rutind. Nu este necesar sa va scoateti implanturile
mamare dacd nu aveti simptome si nu ati fost diagnosticata cu BIA-ALCL.
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4. Excuderi pentru utilizatori si consumatori
Utilizatorii sunt chirurgii care sunt familiarizati cu tehnicile disponibile in prezent pentru realizarea operatiilor de expansiune a tesutului
mamar si de implantare mamara. Persoanele care nu indeplinesc acest criteriu sunt excluse de la utilizarea dispozitivului.
Consumatorii (pacientii) care pot primi acest dispozitiv sunt femei care vor fi supuse unei operatii de marire a sanilor (in scop nemedical) sau
de reconstructie mamard (in scop medical), sau care au nevoie de expansiune tisulara si de inlocuirea tesutului mamar lipsa.
Utilizarea acestei proteze este contraindicatd la pacientele care prezintd oricare dintre urmatoarele afectiuni:

¢ Sarcind sau mame care aldpteaza.

*  Lupus (de exemplu, LES si DLE).

*  Sclerodermie (de exemplu, scleroza sistemica progresiva).

*  Auin prezent o afectiune care ar putea compromite sau complica vindecarea plagilor (cu exceptia pacientilor cu reconstructie).

* Infectie sau abces in orice parte a corpului.

*  Prezintd caracteristici tisulare care sunt incompatibile din punct de vedere clinic cu implantul (de exemplu, leziuni tisulare rezultate din
radiatii, tesut inadecvat sau vascularizatie compromisa).

e Sufera de orice afectiune sau este sub tratament pentru orice afectiune care, in opinia medicului (medicilor) consultant(i), poate (pot)
constitui un risc chirurgical nejustificat.

*  Anomalie anatomicd sau fiziologica, care ar putea duce la complicatii postoperatorii semnificative.

*  Antecedente de sensibilitate la materiale strdine sau incercdri repetate si esecuri la augmentarea sau reconstructia sanilor.

*  Refuzul de a se supune unei alte interventii chirurgicale de revizuire.

*  Asteptdri nerealiste, cum ar fi o atitudine sau o motivatie nepotrivitd sau o lipsd de intelegere a riscurilor implicate de procedura
chirurgicald si de implanturi.

*  Boala mamard pre-malignd fard mastectomie subcutanata.

e Tumord malignd a sanului netratatd sau tratata necorespunzator, fard mastectomie.
Persoanele care prezinta contraindicatii sunt excluse de la utilizarea dispozitivului

5. Durata de viata preconizata a dispozitivului si ingrijirea ulterioara
Este posibil ca implantarea sanilor sa nu fie o operatie care se face o singura datd. Dupa operatie, este posibil s fie necesare vizite la medic
si interventii chirurgicale suplimentare. De asemenea, poate fi necesara indepartarea implantului cu sau fard inlocuire. Este posibil ca
implanturile mamare sd nu dureze o viata intreaga. O ruptura poate apdrea in orice moment dupd implantare. Studiile au indicat ca implantul

mamar cu gel poate avea o duratd medie de viata de peste 10 ani.

Ar trebui sd vd supuneti periodic la imagisticd (de exemplu, RMN, ecografie) aimplanturilor pentru a depista ruptura implantului. Aceasta
nu inlocuieste imagistica suplimentard care poate fi necesard, cum ar fi mamografia de screening pentru cancerul de san. Chiar dacd nu
aveti simptome, ar trebui sa faceti prima ecografie sau RMN la 5-6 ani de la operatia initiala de implant. Apoi, la fiecare 2-3 ani. Dacd aveti
simptome in orice moment sau rezultate incerte ale ecografiei pentru ruptura implantului mamar, se recomanda un RMN.

Vor fi necesare vizite suplimentare la medic pentru a monitoriza daca a avut loc o ruptura a implantului. Discutati cu chirurgul dvs. despre
screening-ul de monitorizare periodica.

Dacd, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizdrii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati direct
furnizorului dumneavoastra de asistentd medicald sau MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com sau 1-866-250-5115)

6. Card de identificare aimplantului
Ar fi trebuit sd primiti un card international de implant de la chirurgul dvs. Acest card va contine numarul de catalog si numarul de serie al
implanturilor dvs., precum si alte informatii.Purtati cardul cu dvs. si ardtati-l medicilor sau altor furnizori de servicii medicale atunci cand i
vizitati. Aceasta iii va ajuta sd va trateze in mod corespunzator si sd va protejeze implanturile mamare in timpul oricdrui tratament medical de
care veti avea nevoie in viitor.Medicul dvs. trebuie sa pastreze o copie a cardului de identificare a implantului impreuna cu dosarul dvs. medical.
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7. Website cu informatii pentru pacient
Puteti gdsi orice actualizari despre dispozitiv pe acest site web. Cardul dvs. de implant va contine informatii despre dispozitivul dvs. specific.
Acest lucru poate fi gdsit si in fisa dvs. medicald

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volum si dimensiuni
Informatiile privind volumul si dimensiunea implantului mamar pe care il veti primi sunt furnizate pe cardul de implant dupa
operatie.

9. Standarde armonizate si specificatii comune aplicate
REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2346 AL COMISIEI din 1 decembrie 2022: de stabilire a specificatiilor comune pentru
grupele de produse fdra destinatie medicald enumerate in anexa XVl la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale

e ENISO 13485 Dispozitive medicale - Sistem de management al calitatii - Cerinte pentru scopuri de reglementare
e ENISO 14971 Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale

e ENISO 14630 Implanturi chirurgicale neactive - Cerinte generale

* R062366 Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei de utilizare la dispozitivele medicale

e ENIS010993-1  Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale - Partea 1:
Evaluarea si testarea in cadrul unui sistem de gestionare a riscurilor

e EN556-1 Sterilizarea dispozitivelor medicale — Cerinte pentru dispozitivele medicale care urmeaza sa fie desemnate , STERILE” -
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale sterilizate in fazd terminald

e ENISO11737-1  Sterilizarea dispozitivelor medicale - Metode microbiologice - Partea 1:
Determinarea unei populatii de microorganisme pe produse

e ENISO11737-2  Sterilizarea dispozitivelor medicale - Metode microbiologice - Partea 2: Teste de sterilitate efectuate in definirea,
validarea si mentinerea unui proces de sterilizare

e ENISO11607-1  Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate in etapa finald - Partea 1: Cerinte pentru materiale, sisteme de
barierd sterile si sisteme de ambalare

e ENISO11607-2  Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate in etapa finald - Partea 2: Cerinte de validare pentru procesele de
formare, etansare si asamblare

e ENISO14644-1  Camere curate si medii controlate asociate - Partea 1: Clasificarea curateniei aerului

e ENISO14644-2  Camere curate si medii controlate asociate - Partea 2: Specificatii privind testarea si monitorizarea pentru a dovedi
conformitatea continud cu 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO14644-5  Camere curate si medii controlate asociate - Partea 5: Operatiuni (IS0 14644-5:2004)
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10. Glosar de simboluri

| &

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

Data implantarii

Numele si adresa institutiei de
servicii medicale care a efectuat
implantarea/furnizorului

website cu informatii pentru
pacient

Denumirea dispozitivului

g E [

> 2

Numér de catalog A

Producitor ©y

dentificator unic al dispozitivului

Numar de serie

Compatibilitate cu RM

STANGA

DREAPTA
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<> MENTOR"

GELOVE PRSNE IMPLANTATY
OKRUHLE GELOVE PRSNE IMPLANTATY MENTOR™ SILTEX™
HLADKE OKRUHLE GELOVE PRSNE IMPLANTATY MENTOR™

GELOVE PRSNE IMPLANTATY MENTOR™ CPG™
PISOMNA INFORMACIA PRE PACIENTA

LAB100947444v2

1. Popis pomocky
Gélové prsné implantdty MENTOR™ sd vyrobené zo siliknu. Spolo¢nost MENTOR™ pontika gélové prsné implantéty s dvoma typmi
povrchovych Uprav plasta: SILTEX™ a hladky povrch. PI&St SILTEX™ je Strukttrovany. Vetky gélové prsné implantdty MENTOR™ obsahuju
kohézny silikénovy gél. Spolocnost MENTOR™ doddva gélové prsné implantaty s roznymi Groviiami kohéznosti pIniaceho materidlu. Tieto
zdravotnicke pomacky st k dispozicii v okrdhlom tvare s réznym tvarom vysttpenych Casti a v réznych obrysovych tvaroch s roznymi vyskamia
tvarmi vystupenych Casti. Objem uvedeny na Stitku produktu predstavuje plniaci objem gélu.

2. Materialy pomocky
Gélové prsné implantaty MENTOR™ boli testované z hladiska ich bezpecného pouZivania. Materialy, s ktorymi mozu pacientky prist do styku,
50 100 % lekarskeho silikénu.
Plaste gélovych prsnych implantatov MENTOR™ sti vyrobené z lekdrskeho silikonového elastoméru. Plaste st vyplnené 100 % lekdrskym
lepivym silikénovym gélom.

3. Informdcie na bezpecné pouZitie
3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny pre pacientov
Prsné implantdty si urcené pre Zeny vo veku od 18 rokov, ktoré chcd podstipit zvécSenie alebo rekonstrukciu prsnikov.
Implantdcia prsnych implantatov nie je urcend Zenam, ktoré maju niektory z nasledujucich stavov:
 Tehotenstvo alebo dojciace matky.
* Autoimunitné ochorenie
o Stavy, ktoré by zvysili riziko operdcie™
¢ Anamnéza precitlivenosti na cudzie materialy
¢ (Opakované nedspesné pokusy o zvacenie alebo rekonstrukciu prsnikov.
* Neochota podstpit dalsie chirurgické zakroky
* Nerealistické ocakévania
> nevhodny postoj alebo motivdcia
> nepochopenie rizik spojenych s chirurgickym zékrokom a implantdtmi.
* Nelieceny karcindm prsnika alebo premaligne ochorenie prsnika *
* Akékolvek mozné stavy prediskutujte so svojim lekarom
**Prediskutuijte svoj onkologicky liecebny plan so svojim chirurgom vykonavajdcim zakroky na prsniku a onkolégom
3.2 Pooperacné upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia
Opatrenia na samovysetrenie prsnikov
Mali by ste sa naucit vykondvat samovysetrenia prsnikov kazdy mesiac. Mali by ste tieZ zistit, ako odliSit implantdt od prsného tkaniva
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Upozornenia
o Silikénovy gél moze unikat alebo presakovat cez neposkodeny plast do kapsuly a okolitého tkaniva prsnika. Dlhodobé nasledky takého
presakovania nie sti zndme. Mali by ste si byt vedoma tejto moznosti.
e Poufitie mikrovinnej diatermie sa NEODPORUCA. Méze to mat negativne vedlajsie icinky na vasu oblast chirurgického zakroku.
*  Musite si byt vedomd, Ze akékolvek nadmerné namdhanie alebo trauma prsnika méze viest k poskodeniu implantétu.
e Spolocnost MENTOR™ dérazne NEODPORUCA na liechu tuhosti kapsuly silné vonkajsie stlacanie (napriklad uzavretd kapsulotémiu). Bolo
hldsené, Ze spdsobuje zranenie pacienta a/alebo poskodenie implantatu.
*  Rovnako ako pri kazdom chirurgickom zakroku moze fajcenie zasahovat do procesu hojenia po implantécii prsného implantatu
Preventivne opatrenia

Informujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti o svojich existujucich implantatoch, ak

mate autoimunitné ochorenie,
méte oslabeny imunitny systém,
v sticasnosti uzivate lieky, ktoré oslabuju prirodzent odolnost organizmu voci chorobdm.

Informuijte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak planujete niektory z nasledujicich krokov:

Operdcia v oblasti prsnika
Chemoterapia
(OZzarovanie*

MR

Dojcenie™*

Opatovnd operdcia®**.
Mamografia****

* Radioterapia moze spdsobit poskodenie prsného implantdtu. Rddioterapia moze zvysit pravdepodobnost kapsuldrnej kontraktdry a/alebo zmenit
vzhlad vaich prsnikov

** Prsné implantdty mozu narusit dojcenie

**¥* Prsné implantdty nie si pomdcky s neobmedzenou Zivotnostou. Je pravdepodobné, Ze v buddcnosti budete musiet podstipit odstranenie
implantatu s jeho vymenou alebo bez vymeny. Zmeny prsnika s po explantcii nezvratné.

**%% Prsné implantdty mozu zabranit detekcii karcinomu/depozitov kalcia

V3etky chirurgické zakroky maju malé riziko komplikaci, ako je krvacanie, potencidlne liekové interakcie a rizika spojené s anestéziou. Porozpravajte
sa 0 tom 50 svojim lekdrom.

Rizika a komplikacie

Rizika

Opatrenia na znizenie rizik

Infekcia* ¢ Zdravotnicka pomdcka MENTOR™ a obal sui pri preprave sterilné.

*  Preventivne opatrenie na zabranenie infekcii zahfiia liechu infekcie pred implantdciou.
¢ Kontraindikdcia implantacie v pripade infekcie v tele.
¢ PoufZitie aseptickej techniky pri plneni implantatu fyziologickym roztokom.

Tvorba hematémov ¢ Upozornenie pre chirurga, Ze na prevenciu tvorby hematémov je doleZité opatré zastavenie prietoku krvi.

*  Upozornenie pre chirurga, v ktorom sa odporuica, Ze ak pretrvava silné krvécanie, krvacanie je potrebné dostat pod
kontrolu. Potom je mozné pokracovat'v chirurgickom zakroku.

ran

Oneskorené hojenie *  Neimplantuje sav pripade, ked je vanamnéze zhor3ené hojenie ran.

*  Upozornenie, Ze fajcenie mdZe zasahovat do procesu hojenia.
*  *Pozri opatrenia na zniZenie rizika infekcie.
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Rizika Opatrenia na znizenie rizik

Kapsulrna *  Upozornenie, Ze radioterapia moze spdsobit kapsularu kontrakturu.

kontraktdra *  Upozornenie, Ze v okoli kazdého implantétu, ktory je v kontakte s makkymi tkanivami, sa méZe vyskytnit
(C0) kapsuldrna kontraktdra.

Deformacia hrudnej | Pokyny pre vjber implantdtu:

steny * Implantdt by nemal byt prilis maly ani prilis velky vzhladom na rozmery hrudnika pacientky.

*  Dostupné tkanivo musi zabezpecit dostatocné prekrytie implantatu.

e Submuskuldrne umiestnenie implantdtu moze byt vihodnejsie u pacientok s:
> tenkym
> nedostatocne kvalitnym tkanivom.

*  Musi byt vytvorend dobre ohranicend suchd dutina zodpovedajticej velkosti a symetrie, ktord umozni umiestnenie
implantétu rovno na hladky povrch.

Zvacsené lymfatické
uzliny

*  PouZitie aseptickych technik.
¢ Oplachovanie chirurgickych nastrojov a rukavic na odstranenie necistot.
e *Pozri opatrenia na zniZenie rizika infekcie.

Prasknutie

e Implantat spifia bezpecnostné normy IS0.

Upozornenie pre chirurga, Ze je potrebné ddvat velky pozor, aby sa protéza neposkodila chirurgickymi ndstrojmi.

*  Upozornenie pre pacientku, Ze akékolvek nadmerné naméhanie alebo trauma prsnika moze viest'k poskodeniu
implantatu.

Zmeny citlivosti
bradavky a prsnika/
bolesti prsnika

Akykolvek chirurgicky zakrok, ktory narusi pokozku prsnika, moZe mat za nasledok precitlivenost alebo stratu
citlivosti v oblasti bradavka-dvorec. Intenzita tychto zmien mdZe kolisat a zmeny mozu byt docasné alebo trvalé.
Zmeny citlivosti bradavky/prsnika mozu v niektorych pripadoch ovplyvnit sexudlne reakcie alebo pohodlie pocas
dojcenia. Predpoklada sa, Ze tieto zmeny vyvoléva poskodenie alebo natiahnutie nervov pocas operdcie. Pre tento stav
neexistuje Ziadna Specifickd liecba.
Chirurg musi pri vyberani optimalnej velkosti incizie a chirurgického pristupu zvaZit velkost implantatu a pevnejsi
charakter a vy33i profil pldsta SILTEX™.
Pokyny pre vyber implantétu:
* Implantdt by nemal byt prilis maly ani prilis velky vzhladom na rozmery hrudnika pacientky.
*  Dostupné tkanivo musi zabezpecit dostatoné prekrytie implantatu.
e Submuskuldrne umiestnenie implantatu moze byt vihodnejsie u pacientok s
> tenkym
> nedostatocne kvalitnym tkanivom.
*  Musi byt vytvorend dobre ohranicend suchd dutina zodpovedajticej velkosti a symetrie, ktord umozni umiestnenie
implantétu rovno na hladky povrch.
*  *Pozri opatrenia na zniZenie rizika infekcie.

Mozna reakcia na
silikon

e Implantat spifia bezpe¢nostné normy.

¢ Pacientom sa poloZia otazky na zistenie:
> anamnézy zahffiajlcej alergické reakcie na implantované materidly alebo
> plniace latky.

Presakovanie gélu

e Implantat spifia bezpecnostné normy.

*  Upozornenie pre chirurga v ndvode na pouZitie pred rizikom prasknutia: Ze je potrebné ddvat velky pozor, aby sa
protéza neposkodila chirurgickymi ndstrojmi

*  Upozornenie pre pacientku, 7e akékolvek nadmerné naméhanie alebo trauma prsnika moze viest'k poskodeniu
implantatu.
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Rizika Opatrenia na znizenie rizik
Granulomy e Implantat splfia bezpecnostné normy.

*  Upozornenie pre chirurga v ndvode na pouZitie pred rizikom prasknutia: Ze je potrebné davat velky pozor, aby sa
protéza neposkodila chirurgickymi ndstrojmi.

*  Upozornenie pre pacientku, Ze akékolvek nadmerné namahanie alebo trauma prsnika moZe viest'k poskodeniu
implantétu.

Extriizia implantatu *  Upozornenie, aby sa u pacientok s prsnymi implantatmi nepouZivala mikrovinné diatermia.
*  Upozornenie, Ze bolo dokdzané zvysenie vyskytu extrizie protézy, ked bola umiestnend v poskodenych oblastiach,
ktoré su:
> zjazvené,
> silno oZiarené,
> popalené tkanivo,
> miesta s pomliazdenou kostou alebo
> oblasti, kde bola vykonand radikalna chirurgicka redukcia.

Zvraétenie Zabezpecenie toho, aby chirurg pouzival najnovsie techniky na
*  meranie pacientok,
*  stanovenie velkosti implanttu a
*  vykonanie chirurgického zakroku.
Chirurg musi zabranit nedostatonému naplneniu alebo preplneniu pomdcky.

Trombotizované 7ily | Upozomenie, Ze umiestnenie cudzieho telesa do fudského tela moze spsobit trombézu.

Hypertrofické jazvy Upozornenie pre chirurga v navode na pouZitie, Ze:
*  Hypertrofické jazvy sd zvycajne obmedzené na povodné miesto.
*  Hypertrofické jazvy dobre reagujti na liecebnd reviziu jazvy.
> Tomoze zahfat injekcie steroidov na rozpustenie kolagénu.
> Moze to zahfiat aj chirurgicky zakrok na reviziu polohy, smeru alebo linie jazvy.

Anaplasticky V ndvode na pouZitie sa uvadza, Ze by ste mali vyhladat plastického chirurga, ktory posddi moznost vzniku BIA-ALCL, ak
velkobunkovy lymfém | sa u vas vyskytne:
BIA-ALCL e sérom v prsniku viac ako 12 mesiacov po implantdcii,

* novy Gtvar v prsniku, alebo
 ochorenie lymfatickych uzlin.

Ak pocitujete bolesti alebo neprijemné pocity v prsniku, obrétte sa na svojho chirurga, ktory vykonal zakrok na prsniku. Prediskutujte so svojim
lekdrom akékolvek otazky, obavy alebo moZné vedlajsie ticinky.

Anaplasticky velkobunkovy lymfom stivisiaci s prsnym implantatom (BIA-ALCL)
Prsné implantéty sa spdjajti s rozvojom rakoviny imunitného systému (BIA-ALCL). Této rakovina sa vyskytuje CastejSie u pacientok s texttrovanymi
prsnymi implantatmi ako s hladkymi implantétmi, hoci miery vyskytu nie s dobre definované. Ak méte prsné implantaty, existuje u vas velmi malé,

ale zvy3ené riziko vzniku anaplastického velkobunkového lymfému sivisiaceho s prsnymi implantatmi alebo BIA-ALCL. BIA-ALCL nie je rakovina
prsnika.

Ide o zriedkavy typ non-Hodgkinovho lymfému (rakovina imunitného systému). Vo vécine pripadov sa BIA-ALCL nachddza v jazvovom tkanive a
tekutine v blizkosti implantatu. V niektorych pripadoch sa vSak moze rozsirit do celého tela. V pripadoch, ked doslo k rozsireniu mimo jazvového
tkaniva a tekutiny v blizkosti implantdtu, boli hldsené zriedkavé pripady dmrtia.

Ak sa u vas vyskytne serdm v prsniku s oneskorenym ndstupom (oneskoreny nastup znamend viac ako 12 mesiacov po implantdcii), vytvori sa novy
Gtvar v prsniku alebo déjde k lymfadenopatii, mali by ste absolvovat vySetrenie u plastického chirurga, aby sa vyhodnotila moznost vzniku BIA-ALCL.
Ak mate prsné implantaty, mali by ste ich sledovat'a dodrZiavat pokyny tykajuce sa beznej zdravotnej starostlivosti. Vase prsné implantaty nie je
potrebné vyberat, ak nemdte Ziadne priznaky a nebol vam diagnostikovany BIA-ALCL.
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4, \Vylicenia pouzivatelov a spotrebitelov

Ur¢enymi pouzivatelmi st chirurgovia, ktori si obozndmeni s najnovsimi dostupnymi metddami na vykonavanie expanzie prsného tkaniva a

implantécie prsného implantétu. Z pouzivatelov tejto pomdcky st vyltcené osoby, ktoré nespiiiajd toto kritérium.

Spotrebitelky (pacientky), ktoré mozu dostat tdto zdravotnicku pomdcku, s Zeny, ktoré podstupujti zvacsenie prsnikov (nelekarsky ucel) alebo

rekonstrukciu prsnikov (lekérsky dcel), alebo ktoré vyZaduju expanziu tkaniva a nahradu chybajticeho prsného tkaniva.

PouZitie tejto protézy je kontraindikované u pacientok, ktoré maju niektoré z nasledujcich stavov:

* Tehotenstvo alebo dojciace matky.

*  Lupus (napr. SLEa DLE).

*  Sklerodermia (napr. progresivna systémova skleréza).

*  Pacientky, ktoré majui momentaine ochorenie braniace alebo komplikujtce hojenie rdn (okrem kandidatok na rekonstrukciu).

* Infekcia alebo absces kdekolvek v tele.

*  Pacientky vykazujuce vlastnosti tkaniva, ktoré nie sui klinicky kompatibilné s implantétom (napriklad pokodenie tkaniva z oZarovania,
nedostatok tkaniva alebo poskodend vaskularita).

* Pacientky s ochorenim alebo lieciace sa na ochorenie, ktoré moze podla ndzoru lekdra predstavovat z chirurgického hladiska neZiaduce
riziko.

*  Anatomickd alebo fyziologickd abnormalita, ktora by mohla viest k vjznamnym pooperacnym komplikacidm.

*  Anamnéza precitlivenosti na cudzie materidly alebo opakované netispesné pokusy o zvac3enie alebo rekonstrukciu prsnikov.

*  Neochota podsttpit dalSie chirurgické zkroky na reviziu.

* Nerealistické o¢akdvania, ako napriklad nevhodny postoj alebo motivécia, alebo nepochopenie rizik spojenych s chirurgickym zakrokom a
implantatmi.

*  Premaligne ochorenie prsnika bez subkutannej mastektémie.

*  Neliecend alebo nedostatocne liecend malignita prsnika bez mastektomie.
0Osoby s kontraindikovanym pouzitim st vyliicené z pouzivania tejto pomacky

5. Ocakavana Zivotnost pomdcky a nasledné kroky
Implantdcia prsnika nemusi byt jednorazovym chirurgickym zakrokom. Po operdcii mozu byt potrebné navstevy lekdra a dal3i chirurgicky
zakrok. MozZe byt potrebné aj odstranenie implantatu s jeho vymenou alebo bez vymeny. Prsné implantdty nemusia vydrZat cely Zivot. K
prasknutiu moze dojst kedykolvek po implantécii. Studie ukézali, Ze gélovy prsny implantat moze mat ocakavanii priemernd Zivotnost viac ako
10 rokov.
Mali by ste podstdpit pravidelné vy3etrenia (napr. MR, ultrazvuk) vasich implantdtov na zistenie prasknutia implantatu. Tie viak nenahrddzaju
dodatocné vy3etrenie, ktoré moze byt potrebné, ako je skriningové mamografia na zistenie rakoviny prsnika. Aj ked' nemate Ziadne priznaky,
mali by ste absolvovat prvy ultrazvuk alebo magnetickd rezonanciu 5 — 6 rokov po pociatocnej implantdcii implantatu. Nasledne potom kazdé
2 — 3 roky. Ak sa u vas kedykolvek objavia nejakeé priznaky, alebo ultrazvuk na zistenie prasknutia prsného implantatu priniesol neisté vysledky,
odportda sa vykonat MR.
Na sledovanie, ¢i nedoslo k prasknutiu implantdtu, mozu byt potrebné dalSie ndvstevy lekdra. Porozpravajte sa so svojim lekdrom o
pravidelnom zakladnom monitorovacom skriningu.

Ak sa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania vyskytla zdvaznd nehoda, nahldste ju priamo svojmu poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti alebo spolocnosti MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com alebo 1-866-250-5115)

6. ldentifikacna karta implantatu
0d svojho chirurga by ste mali dostat medzinarodna kartu implantatu. Tato karta bude obsahovat kataldgové a sériové Cislo vasich
implantdtov spolu s dalSimi informéaciami. Kartu noste pri sebe a ukaZzte ju lekédrom alebo inym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
ked'ich navstivite. PomdZe im véas vhodne liecit a chrdnit vase prsné implantaty pocas akejkolvek lekarskej liechy, ktord budete v budtcnosti
potrebovat. Vas lekdr by si mal ponechat kopiu identifikacnej karty implantdtu vo vaej zdravotnej dokumentdcii.

7. Webova stranka s informaciami pre pacientov
Vetky aktualizacie o pomdcke néjdete na tejto webovej lokalite. Vasa karta implantdtu bude obsahovat informdcie o konkrétnej pomacke. Tie
sa tiez nachddzaj vo vasej zdravotnej dokumentdcii
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8. Objem avelkosti
Informacie o objeme a velkosti vaSho prsného implantatu sii uvedené na karte implantatu, ktoru dostanete po operdcii.

9. Uplatnené harmonizované normy a spolocné Specifikacie
e VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/2346 2 1. decembra 2022, ktorym sa stanovujt spoloéné $pecifikacie pre skupiny vyrobkov
bez medicinskeho t¢elu urcenia uvedené v prilohe XVI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych

poméckach
e ENISO 13485 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na regulacné ucely
e ENISO 14971 Zdravotnicke pomdcky. Aplikécia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach
e ENISO 14630 Neaktivne chirurgické implantaty. VSeobecné poZiadavky
* EN62366 Zdravotnicke pomdcky. Aplikdcia inZinierstva pouZitelnosti na zdravotnicke pomocky
e ENISO10993-1  Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 1: Hodnotenie a skiiSanie v systéme manazérstva rizika
e EN556-1 Sterilizacia zdravotnickych poméacok. PoZiadavky na zdravotnicke pomacky, ktoré sa majii oznacit ako STERILNE. Cast

1: Poziadavky na zdravotnicke pomdcky termindlne sterilizované v spotrebitelskom baleni
e ENISO11737-1  Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Mikrobiologické metddy.
Cast 1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch
e ENISO11737-2  Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Mikrobiologické metddy.
Cast 2: Skasky sterility vykondvané podla definicie, validacie a dodrziavani procesu sterilizacie
e ENISO11607-1  Obaly na terminlne sterilizované zdravotnicke pomdcky. Cast 1:
Poziadavky na materidly, systémy sterilnych bariér a obalové systémy
e ENISO11607-2  Obaly na terminlne sterilizované zdravotnicke pomdcky. Cast 2: PoZiadavky
validacie na procesy tvarovania, spdjania a skladania
e ENISO14644-1  (isté priestory a prislusné riadené prostredie. Cast 1: Klasifikacia istoty ovzdusia
e ENISO14644-2  (isté priestory a prislusné riadené prostredie. Cast 2: Specifikicia skisania a
sledovania na priebezné overovanie zhody s IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
o ENISO14644-5  (isté priestory a prislusné riadené prostredie. Cast 5: Prevadzka (IS0 14644-5:2004)

10. Glosar symbolov

| U Meno pacienta alebo ID pacienta Katal6gové ¢islo A veAvo

Datum implantacie Vyrobca ©J  vPRAVO
Nézov a adresa zdravotnickeho
ot . . \
[ zariadenia/poskytovatela
vykondvajliceho implantdciu

§ E

Jedinecny identifikator pomdcky

Webova stranka s informaciami
pre pacientov

(=
Nézov pomdcky

Sériové Cislo

> e

Bezpecné v prostredi MR
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GEL IMPLANTATI DOJKE
MENTOR™ SILTEX™ OKRUGLI GEL IMPLANTATI DOJKE
MENTOR™ GLATKI OKRUGLI GEL IMPLANTATI DOJKE

MENTOR™ CPG™ GEL IMPLANTATI DOJKE
BROSURA SA PODACIMA 0 PROIZVODU

LAB100947444v2

1.  Opis sredstva
MENTOR™ gel implantati dojke izradeni su od silikona. Kompanija MENTOR™ proizvodi gel implantate dojke sa dva tipa povriine omotaca:
SILTEX™ i glatka povrsina. SILTEX™ omotac je teksturisan. Svi MENTOR™ gel implantati dojke sadrZe silikonski gel koji je kohezivan. Kompanija
MENTOR™ proizvodi gel implantate dojke sa raznim nivoima kohezivnosti materijala punjenja. Sredstva su dostupna u okruglom obliku sa
razlicitim projekcijama i u nekoliko anatomskih oblika sa razliitim visinama i projekcijama. Zapremina navedena na etiketi proizvoda je
zapremina punjenja gelom.

2. Materijali od kojih je sredstvo napravljeno
MENTOR™ implantati dojke napunjeni gelom testirani su u pogledu bezbedne upotrebe. Materijali sa kojima pacijentkinje mogu da dodu u
dodir su 1009% medicinski silikoni.
Omotaci MENTOR™ implantata dojke napunjenih gelom izradeni su od medicinskog silikonskog elastomera. Omotaci su napunjeni 100%
medicinskim, kohezivnim silikonskim gelom.

3. Informacije za bezbednu upotrebu
3.1 Opstabezbednosna uputstva za pacijentkinju
Implantati dojke su namenjeni Zenama starosti 18 i vise godina koje Zele povecanje ili rekonstrukciju dojki.
Hirur3ki zahvat za ugradnju implantata dojke nije namenjen Zenama koje imaju bilo koje od sledecih stanja:
* trudnocaili dojenje
* autoimuna bolest
* stanja koja bi povecala hirur3ki rizik*
* storija osetljivosti na strane materijale
* ponovljenii neuspeli pokusaji augmentacije ili rekonstrukcije dojke
* nevoljnost pacijentkinje da se podvrgne dodatnim operacijama
* nerealna ocekivanja
> neprikladan stav ili motivacija
> nedostatak razumevanja rizika povezanih sa hirurskim zahvatom i implantatima
* neleceni rak dojke ili premaligna bolest dojke*
* Razgovarajte sa hirurgom o svim potencijalnim stanjima.
**Razgovarajte sa hirurgom i onkologom o planu lecenja raka.
3.2 Postoperativna upozorenja, mere opreza ili radnje
Mere samopregleda dojki
Trebalo bi da naucite da obavljate samopregled dojki jednom mesecno. Takode treba da vam se pokaZe kako da razlikujete implantat od
tkiva dojke.
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Upozorenja

e Silikonski gel moZe da curi kroz neo$teceni omotac u kapsulu i okolno tkivo dojke. Dugorocna dejstva takvog curenja su nepoznata. Treba
da budete upoznati sa tom mogu¢noscu.
*  NE preporucuje se primena mikrotalasne dijatermije. Ona mozZe da izazove negativna neZeljena dejstva na hirursko podrucje.
* Treba da znate da svako abnormalno naprezanje ili trauma dojke moze da dovede do oStecenja implantata.
e Kompanija MENTOR™ izriito NE preporucuje upotrebu snaznog spoljasnjeg naprezanja (poput zatvorene kapsulotomije) za tretiranje
tvrdoce kapsule. Prijavljeno je da to dovodi do povrede pacijentkinje i/ili o3tecenja implantata.
Mere opreza
Obavestite svog lekara o postojecim implantatima ako:
*  imate autoimunu bolest
* imate oslabljen imunski sistem
*  trenutno uzimate lekove koji slabe prirodnu otpornost organizma na bolesti.
Obavestite svog lekara ako planirate nesto od sledeceg:
e hirurki zahvat u podru¢ju dojke
*  hemioterapiju
*  zralenje*
e MRsnimanje
* dojenje**
*  ponovljen hirurski zahvat***
*  mamografiju****
*Implantati dojke mogu da se oStete terapijom zracenjem. Terapija zratenjem moZe da poveca verovatnocu nastanka kapsularne kontrakture i/ili da
promeni izgled vasih grudi.
**Implantati dojke mogu da ometaju dojenje.
***|mplantati dojke nisu sredstva za dozivotnu upotrebu. Verovatno cete u buducnosti biti podvrgnuti uklanjanju implantata, sa zamenom ili bez
nje. Promene na dojkama su nepovratne nakon eksplantacije.
**%* |mplantati dojke mogu da ometaju otkrivanje raka/naslaga kalcijuma.

Svi hirurski zahvati imaju mali rizik od komplikacija kao 3to su krvarenje, potencijalne interakcije lekova i rizici povezani sa anestezijom. Razgovarajte
0 tome sa svojim hirurgom.

Rizici i komplikacije
Rizici Mere za smanjenje rizika
Infekcija* *  Sredstvo i ambalaza kompanije MENTOR™ se isporucuiju sterilni.

*  Preduzimanje mera opreza u smislu le¢enja infekcije pre implantacije.
*  Kontraindikacija za implantaciju u sluaju da postoji aktivna infekcija u organizmu.
*  Koriscenje asepticne tehnike prilikom punjenja implantata fiziolo3kim rastvorom.

Nastanak hematoma | ® Upozorenje hirurgu da je paZljiv prekid protoka krvi vazan za sprecavanje hematoma.
*  Upozorenje hirurgu kojim se preporucuje da, ukoliko se prekomerno krvarenje nastavi, krvarenje treba kontrolisati.
Zatim nastavite sa hirurskim zahvatom.

OdloZeno zarastanje | *  Ne obavljati implantaciju u slucaju da postoji istorija kompromitovanog zarastanja rana.
rana *  Upozorenje da puSenje moZe da ometa proces zarastanja.
e *Pogledajte mere za smanjenje rizika od infekcije.

Kapsularna ¢ Upozorenje da terapija zracenjem moZe da izazove kapsularnu kontrakturu.

kontraktura (CC) *  Upozorenje da kapsularna kontraktura moZe da se javi oko bilo kog postavljenog implantata koji dodiruje meka
tkiva.
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Rizici Mere za smanjenje rizika
Deformitet zida Smernice za izbor implantata:
grudnog kosa * Implantat ne sme da bude ni premali ni preveliki u poredenju sa dimenzijama grudnog kosa pacijentkinje.

RaspoloZivo tkivo mora da obezbedi adekvatnu pokrivenost implantata.
Submuskularna ugradnja implantata moze da bude poZeljna kod pacijentkinja sa:
> tankim tkivom
> tkivom lodeg kvaliteta.
Mora da se napravi dobro definisan suvi dZep odgovarajuce velicine i simetrije kako biimplantat mogao da se
postavi ravno na glatku povrsinu.

Uvecani limfni cvorovi

KoriScenje asepticne tehnike.
(iScenje hirurskih instrumenata i rukavica ispiranjem radi uklanjanja necistoca.
* Pogledajte mere za smanjenje rizika od infekcije.

Ruptura * Implantat zadovoljava ISO standarde bezbednosti.
*  Upozoravanje hirurga da treba voditi ratuna da se proteza ne osteti hirurskim instrumentima.
*  Upozoravanje pacijentkinje da svako abnormalno naprezanje ili trauma dojke moZe da dovede do otecenja
implantata.
Promene osetljivosti | Svaka hirurska intervencija koja potkopava kozu dojke moZe dovesti do preosetljivosti ili qubitka osecaja u podrudju

bradavice i dojke/hol
u dojci

bradavice i areole. Ove promene mogu da imaju razlicitu tezinu i mogu da budu privremene ili trajne. Promene
osetljivosti bradavice/dojke mogu povremeno da uticu na seksualni odgovor ili na udobnost tokom dojenja. Za ove
promene se smatra da su rezultat o3tecenja ili rastezanja nerava tokom operacije. Nema specificne terapije za ovo
stanje.

Hirurg uzima u obzir velicinu implantata i ¢vrScu prirodu i visi profil SILTEX™ omotaca prilikom izbora optimalne velicine

reza i hirurSkog pristupa.
Smernice za izbor implantata:

Implantat ne sme da bude ni premali ni preveliki u poredenju sa dimenzijama grudnog ko3a pacijentkinje.
RaspoloZivo tkivo mora da obezbedi adekvatnu pokrivenost implantata.
Submuskularna ugradnja implantata moze da bude pozeljna kod pacijentkinja sa:

> tankim tkivom

> tkivom loeg kvaliteta.
Mora da se napravi dobro definisan suvi dZep odgovarajuce velicine i simetrije kako biimplantat mogao da se
postavi ravno na glatku povrsinu.
* Pogledajte mere za smanjenje rizika od infekcije.

Moguca reakcija na * |mplantat zadovoljava standarde bezbednosti.

silikon * Postavljanje pitanja pacijentkinjama o sledecem:
> zdravstvenoj istoriji koja ukljucuje alergijske reakcije na materijale implantata ili
> sredstvima za punjenje.

Curenje gela * |mplantat zadovoljava standarde bezbednosti.

Upozoravanje hirurga u uputstvu za upotrebu na rizik od pucanja: da treba voditi racuna da se proteza ne osteti
hirurskim instrumentima.

Upozoravanje pacijentkinje da svako abnormalno naprezanje ili trauma dojke moze da dovede do ostecenja
implantata.
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Rizici Mere za smanjenje rizika
Granulomi * |mplantat zadovoljava standarde bezbednosti.

*  Upozoravanje hirurga u uputstvu za upotrebu na rizik od pucanja: da treba voditi racuna da se proteza ne o3teti
hirurdkim instrumentima.

*  Upozoravanje pacijentkinje da svako abnormalno naprezanje ili trauma dojke moZe da dovede do o3tecenja
implantata.

Ekstruzijaimplantata | *  Upozorenje da se ne koristi mikrotalasna dijatermija kod pacijentkinja sa implantatima dojke.
*  Upozorenje da se pokazalo da se ucestalost ekstruzije proteze povecava kada se ona postavi u povredena podrugja:
> saoZilidma
> koja su jako ozracena
> saspaljenim tkivom
> sazdrobljenim kostima li
> koja su ozbiljno smanjena hirurskim zahvatom.

Nabiranje Mera opreza za hirurga da koristi savremene tehnike za

* merenje pacijentkinja

 odredivanje dimenzija implantata i

obavljanje hirurskog zahvata.

Hirurg ne sme nedovoljno da napuni medicinsko sredstvo.

Trombozirane vene Upozorenje da tromboza mozZe nastati usled postavljanja stranih predmeta u telo.

Hipertroficni oiljci U uputstvu za upotrebu hirurg se obavestava o sledecem:
dasu hipertroficni oZiljci uglavnom ograniceni na prvobitno mesto
*  dahipertroficni oZiljci dobro reaguju na tretman revizije oZiljaka.
> Tomoze da ukljucuje injekcije steroida za razgradnju kolagena.
> Totakode moZe da ukljuuje operaciju za reviziju polozaja, pravca ili linije oZiljka.

Anaplasticni U uputstvu za upotrebu se navodi da treba da potrazite plasti¢nog hirurga za procenu BIA-ALCL ako imate:
krupnocelijski limfom | ¢ serom u dojci duze od 12 meseci nakon implantacije
BIA-ALCL novumasu u dojciili

* bolest limfnih ¢vorova.
Ako osecate bilo kakav bol ili nelagodnost u dojkama, obratite se svom hirurgu za dojke. Razgovarajte sa svojim lekarom o svim pitanjima,
nedoumicama ili potencijalnim nezeljenim dejstvima.

Anaplasticni krupnocelijski limfom povezan sa implantatom dojke (BIA-ALCL)

Implantati dojke se dovode u vezu sa razvojem karcinoma imunskog sistema (BIA-ALCL) Ovaj karcinom se ce3ce javlja kod pacijentkinja sa
teksturisanim implantatima dojke nego kod onih sa glatkim implantatima, iako stope nisu dobro definisane. Ako imate implantate dojke, imate
veoma mali, ali povecan rizik od razvoja anaplasticnog krupnocelijskog limfoma povezanog sa implantatom dojke ili BIA-ALCL. BIA-ALCL nije rak
dojke.

To je retka vrsta ne-Hodzkinovog limfoma (karcinom imunskog sistema). U vecini slucajeva, BIA-ALCL se nalazi u oZiljnom tkivu i te¢nosti u blizini
implantata. Medutim, u nekim sluajevima moze se prosiriti po celom telu. U slucajevima u kojima se bolest prosirila izvan oZiljnog tkiva i tecnosti u
blizini implantata, prijavljeni su retki smrtni slucajevi.

Treba da zatraZite misljenje plasti¢nog hirurga radi procene BIA-ALCL ako imate serom sa odloZenim nastankom u dojci (odloZeni znaci da se razvio
vise od 12 meseci nakon implantacije), novu masu u dojci ili limfadenopatiju (bolest limfnih évorova).

Ako imate implantate dojke, trebalo bi da ih pratite i obavljate rutinsku medicinsku negu. Nije potrebno uklanjati implantate dojke ako nemate
simptome i nije vam dijagnostikovan BIA-ALCL.
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4. lzuzimanje korisnika i potrosaca

Predvideni korisnici su hirurzi koji su upoznati sa trenutno dostupnim tehnikama za izvodenje ekspanzije tkiva dojke i operacije implantacije

dojke. Lica koja ne ispunjavaju ovaj kriterijum su iskljucena iz upotrebe medicinskog sredstva.

Potrosaci (pacijenti) koji mogu dobiti ovo sredstvo su Zene koje e se podvrgnuti povecanju grudi (nemedicinska svrha) ili rekonstrukiji dojke

(medicinska svrha), ili kojima je potrebna ekspanzija tkiva i zamena nedostajuceq tkiva dojke.

Upotreba ove proteze je kontraindikovana kod pacijentkinja koje imaju bilo koje od sledecih stanja:

* trudnoca ili dojenje.

*  |upus (npr. SELi DEL).

* skleroderma (npr. progresivna sistemska skleroza).

* trenutno stanje koje bi moglo da ugrozi ili zakomplikuje zaceljivanje rana (osim pacijentkinja sa rekonstrukcjom).

* infekdija ili apsces bilo gde u telu.

* karakteristike tkiva koje su klinicki nekompatibilne sa implantatom (npr. oStecenje tkiva usled zracenja, neadekvatno tkivo ili
kompromitovana vaskularizacija).

*  bilo koje stanje ili leenje bilo kog stanja koje, po misljenju lekara koji obavljaju konsultacije, moZe predstavljati neopravdan hirurski rizik.

* anatomska ili fizioloska abnormalnost koja bi mogla da dovede do znacajnih postoperativnih komplikacija.

* istorija osetljivosti na strane materijale ili ponovljeni i neuspeli pokusaji augmentacije ili rekonstrukcije dojke.

* nevoljnost pacijentkinje da se podvrgne dodatnim operacijama radi revizije.

* nerealna olekivanja, kao $to su neodgovarajuci stav ili motivacija ili nerazumevanje rizika povezanih sa hirurskim zahvatom i
implantatima.

 premaligno oboljenje dojke bez supkutane mastektomije.

* nelecen ili neadekvatno lecen malignitet dojke, bez mastektomije.
Osobe koje su kontraindikovane su isklju¢ene iz upotrebe sredstva.

5. Ocekivani vek trajanja sredstva i pracenje
Implantacija dojke moZda nije jednokratna operacija. Nakon operacije, mozda ce biti potrebne posete lekaru i dodatna operacija. Moze
biti potrebno i uklanjanje implantata sa zamenomili bez nje. Implantati dojke moZda nece trajati doZivotno. U bilo kom trenutku nakon
implantacije moze da dode do pucanja implantata. Studije su pokazale da implantat dojke sa gelom moZe imati ocekivani prosecni vek trajanja
duZi od 10 godina.
Trebalo bi da se podvrgavate periodicnom snimanju (npr. MR snimanje, ultrazvuk) implantata kako bi se procenilo da li je doslo do rupture
implantata. Ovo ne zamenjuje dodatno snimanje koje mo#Ze biti potrebno, kao 3t je skrining mamografija za otkrivanje karcinoma dojke. Cak
i ako nemate simptome, trebalo bi da se podvrgnete prvom ultrazvuénom ili MR snimanju 5—6 godina nakon prvobitne ugradnje implantata.
Nakon toga snimanje treba obavljati svake 2—3 godine. Ako u bilo kom trenutku imate simptome ili nejasne rezultate ultrazvuénog snimanja
za rupturu implantata dojke, preporucuje se MR snimanje.
Bice potrebne dodatne posete lekaru kako bi se pratilo da li je doslo do pucanja implantata. Razgovarajte sa svojim hirurgom o redovnom
skriningu radi pracenja.
Ako je tokom upotrebe ovog sredstva ili kao rezultat njegove upotrebe dolo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga direktno svom lekaru ili
kompaniji MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com ili 1-866-250-5115)

6. ldentifikaciona kartica implantata
Trebalo je da od svog hirurga dobijete medunarodnu karticu implantata. Na toj kartici e biti navedeni katalo3ki i serijski broj vasih implantata,
zajedno sa drugim informacijama. Karticu nosite sa sobom i pokaZzite je lekarima ili drugim zdravstvenim radnicima kada ih posetite. To ¢e
im pomoci da vas lee na odgovarajuci nacin i da zastite vase implantate dojke tokom bilo kog medicinskog tretmana koji vam je potreban u
buducnosti. Vas lekar treba da ¢uva kopiju identifikacione kartice implantata sa Vasim zdravstvenim kartonom.

7. Veb-sajt za informisanje pacijenata
Sve novosti o sredstvu moZete pronaci na ovom veb-sajtu. Kartica implantata ce sadrzati informacije o vaSem sredstvu. One se mogu nacii u
vasem zdravstvenom kartonu.
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8. Zapreminai velicine
Informacije o zapremini i velicini implantata dojke koji cete dobiti nalaze se na kartici implantata nakon hirur$kog zahvata.

9. Primenjeni harmonizovani standardi i zajednicke specifikacije
e UREDBA KOMISIJE (EU) O SPROVODENJU br. 2022/2346 od 1. decembra 2022. godine: utvrdivanje zajednickih specifikacija za grupe
proizvoda bez predvidene medicinske svrhe navedene u Aneksu XVI Uredbe (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta o medicinskim

sredstvima
e ENISO 13485 Medicinsko sredstvo — Sistem upravljanja kvalitetom — Zahtevi za requlatorne svrhe
e ENISO 14971 Medicinska sredstva — Primena upravljanja rizikom na medicinska sredstva
e ENISO 14630 Neaktivni hirurSki implantati — Op3ti zahtevi
* EN62366 Medicinska sredstva — Primena inZenjeringa upotrebljivosti na medicinska sredstva
e ENISO10993-1  Bioloska procena medicinskih sredstava — Deo 1: Evaluacija i testiranje u okviru sistema upravljanja rizicima
e EN556-1 Sterilizacija medicinskih sredstava — Zahtevi da medicinska sredstva budu oznacena kao,, STERILNA” — Deo 1: Zahtevi

za terminalno sterilisana medicinska sredstva

e ENISO11737-1  Sterilizacija medicinskih sredstava — Mikrobioloske metode — Deo 1: Odredivanje populacije mikroorganizama na
proizvodima

e ENISO11737-2  Sterilizacija medicinskih sredstava — Mikrobioloske metode — Deo 2: Testovi sterilnosti izvrSeni u definisanju, validaciji
i odrZavanju procesa sterilizacije

e ENISO11607-1  AmbalaZa za terminalno sterilisana medicinska sredstva — Deo 1: Zahtevi za materijale, sisteme sterilnih barijera i
sisteme pakovanja

e ENISO11607-2  AmbalaZa za terminalno sterilisana medicinska sredstva — Deo 2: Zahtevi za validaciju procesa formiranja, zaptivanja i
montaze

e ENISO14644-1  (iste prostorije i povezana kontrolisana okruzenja — Deo 1: Klasifikacija istoce vazduha

e ENISO14644-2  (iste prostorije i povezana kontrolisana okruzenja — Deo 2: Specifikacije za ispitivanje i pracenje kako bi se dokazala
kontinuirana usaglasenost sa IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

e ENISO14644-5  (iste prostorije i povezana kontrolisana okruzenja — Deo 5: Operacije (IS0 14644-5:2004)

10. Recnik simbola

| U Ime pacijentaili ID pacijenta Kataloski broj U LEvo

Datum implantacije Proizvodat (39 DESNO
. Naziv i adresa zdravstvene
ﬁ’ﬂ ustanove / pruzaoca usluga koji
su uradili implantaciju

§ E

Jedinstveni identifikator uredaja

Veb-sajt za informisanje
pacijenata

Serijski broj
Naziv sredstva

Bezbedno za MR

> e
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GELASTI PRSNI VSADKI
OKROGLI GELASTI PRSNI VSADKI MENTOR™ SILTEX™
OKROGLI GELASTI PRSNI VSADKI MENTOR™ SMOOTH

GELASTI PRSNI VSADKI MENTOR™ CPG™
NAVODILO ZA UPORABO

LAB100947444v2

1. Opis pripomocka
Gelasti prsni vsadki MENTOR™ so izdelani iz silikona. Druzba MENTOR™ ponuja gelaste prsne vsadke z dvema vrstama povrsin ovojnice:
SILTEX™ in gladka povrsina. Ovojnica SILTEX™ je teksturirana. Vsi gelasti prsni vsadki MENTOR™ vsebujejo silikonski gel, ki je koheziven. Druzba
MENTOR™ ponuja gelaste prsne vsadke z razlicnimi stopnjami kohezivnosti polnilnega materiala. Pripomocki so na voljo v okrogli obliki z
razli¢nimi izboklinami in v vec oblikah kontur z razli¢nimi viSinami in izboklinami. Prostornina, navedena na oznaki izdelka, je prostornina
polnjenja z gelom.

2. Materiali pripomocka
Prsni vsadki MENTOR™, napolnjeni z gelom, so bili testirani za varno uporabo. Material, s katerim lahko pacientke pridejo v stik, je 100-%
medicinski silikon.

Ovojnice z gelom napolnjenih prsnih vsadkov MENTOR™ so izdelane iz silikonskega elastomera medicinske kakovosti. Ovojnice so napolnjene s
kohezivnim silikonskim gelom medicinske kakovosti.

3. Informacije za varno uporabo
3.1 Splosnavarnostna navodila za pacientke
Prsni vsadki so namenjeni Zenskam, starim 18 let in ve¢, ki Zelijo povecanje ali rekonstrukcijo dojk.
Operacija za vsaditev prsnih vsadkov ni za Zenske, ki imajo katero od naslednjih stanj:
* Nosecnice ali dojece matere.
* Avtoimunska bolezen.
* Stanja, ki bi povecala kirursko tveganje*.
¢ ObCutljivost na tuje materiale v anamnezi.
*  Ponavljajoci se poskusi in neuspehi pri povecanju ali rekonstrukciji dojk.
* Nepripravljenost na nadaljnji kirurski poseg.
* Nerealna pri¢akovanja:
> Neprimeren odnos ali motivacija
> Nerazumevanje tveganj, povezanih z operacijo in vsadki
* Nezdravljen rak dojke ali predrakava bolezen dojk*.
* Pogovorite se s svojim kirurgom o vseh moznih stanjih.
** S svojim kirurgom za dojke in onkologom se pogovorite o nacrtu zdravljenja raka.
3.2 Postoperativna opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi
Ukrepi samopregledovanja dojk
Nauciti bi se morali opravljati samopreglede dojk mesecno. Pokazati vam je treba tudi, kako razlikovati vsadek od tkiva dojk.

Opozorila
* Silikonski gel lahko skozi neposkodovano ovojnico uhaja ali izteka v kapsulo in sosednje tkivo dojke. Dolgorocni ucinki takSnega iztekanja
niso znani. Te moznosti se morate zavedati.
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*  Uporaba mikrovalovne diatermije NI priporocljiva. Lahko povzroci negativne stranske ucinke na kirurskem obmodju.

*  7avedati se morate, da lahko vsaka neobicajna obremenitev ali poskodba dojke povzroci poskodbo vsadka.

*  Druzba MENTOR™ mocno ODSVETUJE zdravljenje Cvrstosti kapsule z mocnimi zunanjimi obremenitvami (kot je zaprta kapsulotomija).

Porocali so, da povzroca poskodbe pacientke in/ali poskodbe vsadka.
* Kot pri vsakem kirurSkem posegu lahko kajenje ovira proces celjenja po operaciji prsnega vsadka.
Previdnostni ukrepi

Svojega zdravstvenega delavca obvestite o svojih obstojecih vsadkih, ce:
*  imate avtoimunsko bolezen,
* imate oslabljen imunski sistem,
* trenutno jemljete zdravila, ki oslabijo naravno odpornost telesa proti boleznim.
Obvestite svojega zdravstvenega delavca, Ce nacrtujete kar koli od naslednjega:
e operacijav predelu dojk,
*  kemoterapija,
e obsevanje*,
* MRl
* dojenje**,
®  ponovna operacija**¥,
*  mamografija****,
* Zdravljenje z obsevanjem lahko poskoduje prsni vsadek. Radioterapija lahko poveca moznost kapsularne kontrakture in/ali spremeni videz vasih
prsi.
** Prsni vsadki lahko motijo dojenje.
*** Prsni vsadki niso obravnavani kot dosmrtni pripomocki. Verjetno boste v prihodnosti opravili odstranitev vsadka, z zamenjavo ali brez nje.
Spremembe dojk so po eksplantaciji nepopravljive.
**%* Prsni vsadki lahko ovirajo odkrivanje depozitov raka/kalcija.
Pri vseh kirurskih postopkih obstaja majhno tveganje zapletov, kot so krvavitev, morebitne interakcije z zdravili in tveganja, povezana z anestezijo. 0
tem se pogovorite s svojim kirurgom.

Tveganja in zapleti

Tveganja Ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Okuzba* *  Pripomocek druzbe MENTOR™ in embalaza sta ob odpremi sterilna.
*  Opozorilo, da je treba okuzbo pozdraviti pred vsaditvijo.
*  Kontraindikacija za vsaditev na mesto, kjer je v telesu okuzba.
*  Uporaba asepticne tehnike pri polnjenju vsadka s fiziolosko raztopino.

Nastanek hematoma *  Opozorilo kirurgu, da je za prepreitev nastanka hematoma pomembna skrbna zaustavitev pretoka krvi.
*  Opozorilo kirurgu, ki priporoca, da je treba krvavitev nadzorovati, e se prekomerna krvavitev nadaljuje. Nato

nadaljujte z operacijo.

Zakasnjeno celjenjeran | ¢ Nevsadise tam, kjer obstaja zgodovina ogrozenega celjenja ran.
*  Opozorilo, da kajenje lahko ovira proces celjenja.
*  *(lejte ukrepe za zmanjSanje tveganja za okuzbo.

Kapsularna kontraktura | ®  Opozorilo, da lahko radioterapija povzrodi kapsularno kontrakturo.
(C0) *  Opozorilo, da lahko okoli katerega koli vsadka, ki je v stiku z mehkimi tkivi, pride do kapsularne kontrakture.
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Tveganja

Ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Deformacija stene
prsnega kosa

Smernice za izbiro vsadka:

Vsadek ne sme biti premajhen ali prevelik glede na dimenzije stene prsnega ko3a pacientke.
razpoloZljivo tkivo mora zagotoviti ustrezno pokritost vsadka.
Submuskularna namestitev vsadka je primernejsa pri pacientkah s:
> tankim tkivom;
> tkivom slabe kakovosti.
Ustvariti je treba dobro definiran, suh Zep ustrezne velikosti in simetrije, da se zagotovi gladka povrsina, ki
omogoca ravno namestitev vsadka.

Povecane bezgavke

Uporaba asepticnih tehnik.
Sperite Ciste kirurske instrumente in rokavice, da odstranite necistoce.
* @lejte ukrepe za zmanjSanje tveganja za okuzbo.

Ruptura

Vsadek ustreza varnostnim standardom ISO.
Opozorilo kirurgu, da je treba skrajno paziti, da se proteza ne poskoduje s kirurskimi instrumenti.
Opozorilo pacientki, da lahko vsaka neobicajna obremenitev ali poSkodba dojke povzroci poskodbo vsadka.

Spremembe v obCutku
bradavic in dojk/
bolecina v dojkah

Vsak kirurski poseg, s katerim se poskoduje koZo dojk, lahko povzrodi preob¢utljivost ali izgubo ob¢utka v
bradavi¢no-areolarnem kompleksu. Te spremembe se lahko razlikujejo po stopnjiin so lahko zacasne ali trajne.
Spremembe obcutka v bradavicah/dojkah lahko obcasno vplivajo na spolni odziv ali ugodje med dojenjem. Te
spremembe naj bi bile posledica poSkodbe Zivcev ali raztezanja Zivcev zaradi operacije. Za to stanje ni posebnega
zdravljenja.

Kirurg uposteva velikost vsadka in CvrstejSo naravo ter visji profil ovojnice SILTEX™ pri izbiri optimalne velikosti reza
in kirurSkega pristopa.

Smernice za izhiro vsadka:

Vsadek ne sme biti premajhen ali prevelik glede na dimenzije stene prsnega ko3a pacientke.
razpoloZljivo tkivo mora zagotoviti ustrezno pokritost vsadka.
Submuskularna namestitev vsadka je primernejsa pri pacientkah s:
> tankim tkivom;
> tkivom slabe kakovosti.
Ustvariti je treba dobro definiran, suh Zep ustrezne velikosti in simetrije, da se zagotovi gladka povrsina, ki
omogoca ravno namestitev vsadka.
* (lejte ukrepe za zmanjSanje tveganja za okuzbo.

Mozne reakcije na
silikon

Vsadek ustreza varnostnim standardom.

Izpraevanje pacientk o:
> anamnezi, ki vkljucuje alergijske reakcije na vsadne materiale ali
> polnilna sredstva.

Razlivanje gela

Vsadek ustreza varnostnim standardom.

Opozorilo kirurgu v navodilu za uporabo na tveganje rupture: paziti je treba, da proteze ne poskodujete s
Kirurskimi instrumenti.

Opozorilo pacientki, da lahko vsaka neobicajna obremenitev ali poSkodba dojke povzroci poskodbo vsadka.

Granulomi

Vsadek ustreza varnostnim standardom.

Opozorilo kirurgu v navodilu za uporabo na tveganje rupture: paziti je treba, da proteze ne poskodujete s
kirurskimi instrumenti.

Opozorilo pacientki, da lahko vsaka neobicajna obremenitev ali poSkodba dojke povzroci poskodbo vsadka.
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Tveganja Ukrepi za zmanjsevanje tveganj
Ekstruzija vsadka *  Opozorilo, naj se pri pacientkah s prsnimi vsadki ne uporablja mikrovalovna diatermija.
*  Opozorilo, da se pogostost ekstrudiranja proteze poveca, Ce je namescena na poskodovanih obmodjih, ki:
> imajo brazgotine,
»  s0omocno obsevana,
> imajo opeceno tkivo,
> imajo zdrobljena obmocja kosti ali
> 50 mocno zmanjsana zaradi kirurskih posegov.
Gubanje Opozorilo, da kirurg uporablja sodobne tehnike za
* merjenje pacientov,
* dolocanje velikosti vsadka in
* izvedbo operacije.
Kirurg pripomocka ne napolni prevec ali premalo.
Trombozirane vene Opozorilo, da lahko pride do tromboze zaradi namestitve tujkov v telo.
Hipertroficno V navodilih za uporabo kirurg najde naslednje nasvete:
brazgotinjenje * Hipertrofi¢ne brazgotine so na splo3no omejene na prvotno mesto.
* Hipertroficne brazgotine se dobro odzivajo na revizijsko zdravljenje brazgotin.
> Tolahko vkljucuje injekcije steroidov za razgradnjo kolagena.
> Tolahko vkljucuje tudi operacijo za revizijo polozaja, smeri ali linije brazgotine.
Anaplasticni Navodila za uporabo opisujejo, da morate poiskati plasti¢nega kirurga za oceno BIA-ALCL, Ce imate naslednje tezave:
velikoceli¢ni limfom * serom v dojki vec kot 12 mesecev po vsaditvi,
BIA-ALCL *  novo tvorbo v dojki ali
* holezni bezgavk.

Ce Cutite bolecine ali nelagodije v prsih, se obrnite na svojega kirurga za dojke. O vseh vprasanjih, pomislekih ali morebitnih nezelenih ucinkih se
pogovorite s svojim zdravnikom.

Anaplasticni velikoceli¢ni limfom, povezan s prsnimi vsadki (BIA-ALCL)

Prsni vsadki so bili povezani z razvojem raka imunskega sistema (BIA-ALCL). Ta rak se pogosteje pojavlja pri pacientkah s teksturiranimi prsnimi
vsadki kot gladkimi vsadki, ceprav stopnje niso natancno opredeljene. Ce imate prsne vsadke, imate zelo majhno, vendar povecano tveganje za
razvoj anaplasticnega velikocelicnega limfoma, povezanega s prsnim vsadkom, ali BIA-ALCL. BIA-ALCL ni rak dojke.

Gre za redko vrsto ne-Hodgkinovega limfoma (rak imunskega sistema). V vecini primerov se BIA-ALCL nahaja v brazgotinskem tkivu in tekocini v
bliZini vsadka. Vendar se v nekaterih primerih lahko razsiri po vsem telesu. V primerih, ki so se razsirili izven brazgotinskega tkiva in tekocine v bliZini
vsadka, so porocali o redkih primerih smrti.

Pridobiti morate oceno plasticnega kirurga, da se oceni prisotnost BIA-ALCL, ¢e v prsih nastane serom z zapoznelim nastopom (zapozneli nastop
pomeni, da se razvije ve¢ kot 12 mesecev po vsaditvi), nova prsna masa ali (e nastopi limfadenopatija (bolezen bezgavk).

Ce imate prsne vsadke, jih morate spremljati in upostevati rutinsko zdravstveno oskrbo. Ce nimate simptomov in vam niso diagnosticirali BIA-ALCL,
vam ni treba odstraniti prsnih vsadkov.

4, lzkljucitve uporabnikov in potrosnikov
Predvideni uporabniki so kirurgi, ki so seznanjeni s trenutno razpoloZljivimi tehnikami za izvajanje operacij Sirjenja tkiva dojk in vsaditve dojk.
Pri osebah, ki ne izpolnjujejo tega merila, je uporaba pripomocka izkljucena.
Potrosniki (pacienti), ki lahko prejmejo ta pripomocek, so Zenske, ki bodo opravile povecanje dojk (nemedicinski namen) ali rekonstrukcijo dojk
(medicinski namen) ali ki potrebujejo razsiritev tkiva in nadomestitev manjkajocega tkiva dojk.
Uporaba te proteze je kontraindicirana pri pacientkah, ki imajo katero koli od naslednjih stanj:
*  Nosecnice ali dojece matere.
*  Lupus (npr. SLE in DLE).
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*  Sklerodermija (npr. progresivna sistemska skleroza).

* Pacientkino trenutno stanje bi lahko ogrozilo ali oteZilo celjenje ran (razen pacientk z rekonstrukijo).

*  Okuzba ali absces kjerkoli v telesu.

Znacilnosti tkiva pri pacientki so klini¢no nezdruZljive z vsadkom (npr. poskodbe tkiva zaradi sevanja, neustrezno tkivo ali oslabljeno Zilje).

*  Pacientka ima ali se zdravi zaradi katerega koli stanja, ki lahko po mnenju zdravnika predstavlja neupraviceno kirursko tveganje.

*  Anatomska ali fizioloska nepravilnost, ki bi lahko privedla do pomembnih pooperativnih zapletov.

¢ ObCutljivost na tujke ali ponavljajoci se poskusi in neuspehi pri povecanju ali rekonstrukciji dojk v anamnezi.

*  Nepripravljenost na morebitno bodoco revizijsko operacijo.

* Nerealna pricakovanja, kot so neprimeren odnos ali motivacija, ali pomanjkanje razumevanja tveganj, povezanih s kirurskim postopkom in
vsadki.

*  Predrakava bolezen dojk brez podkozne mastektomije.

*  Nezdravljena ali neustrezno zdravljena malignost dojk, brez mastektomije.
Osebe, pri katerih je uporaba pripomocka kontraindicirana, so izklju¢ene iz uporabe pripomocka.

5. Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka in nadaljnje spremljanje
Vsaditev prsnih vsadkov morda ni enkraten poseg. Po operaciji bodo morda potrebni obiski zdravnika in dodatna operacija. Morda bo potrebna
tudi odstranitev vsadka z zamenjavo ali brez nje. Prsni vsadki morda ne bodo trajali vse Zivljenje. Do rupture lahko pride kadarkoli po vsaditvi.
Studije so pokazale, da je pricakovana povpre¢na Zivljenjska doba gelastih prsnih vsadkov lahko ve¢ kot 10 let.

Obcasno morate opraviti slikanje (npr. MRI, ultrazvok) svojih vsadkov, da preverite, ali je prislo do rupture vsadka. To ne nadomes¢a dodatnih
slikanj, ki so morda potrebna, kot je presejalna mamografija za odkrivanje raka dojk. Tudi ce nimate simptomov, morate svoj prvi ultrazvok
ali MRI opraviti 5 do 6 let po prvi vsaditvi. Nato pa na 2 do 3 leta. Ce imate kadar koli simptome ali negotove ultrazvocne izvide zaradi rupture
prsnega vsadka, priporocamo MRI.

Potrebni bi bili dodatni obiski zdravnika za spremljanje, ali je prislo do rupture vsadka. Pogovorite se s svojim kirurgom o rednih presejalnih
pregledih.

Ce je med uporabo tega pripomocka ali kot posledica njegove uporabe prislo do resnega incidenta, o tem obvestite neposredno svojega
zdravstvenega delavca ali druzbo MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com ali 1-866-250-5115)

6. Osebna izkaznica vsadka
0d kirurga bi morali prejeti mednarodno kartico vsadka. Na tej kartici bosta kataloska in serijska Stevilka vasih vsadkov, skupaj z drugimi
informacijami. Kartico nosite s seboj in jo ob obisku pokaZite zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem. To jim bo pomagalo pri
ustreznem zdravljenju in zas(iti prsnih vsadkov med morebitnim zdravljenjem, ki ga boste potrebovali v prihodnosti. Zdravnik mora hraniti
kopijo ID kartice vsadka skupaj z vaSo zdravstveno kartoteko.

7. Spletno mesto z informacijami za pacientke
Na tem spletnem mestu so na voljo vse posodobitve v zvezi s pripomockom. Vasa kartica vsadka bo vsebovala podatke o vasem specificnem
pripomocku. Ti podatki so tudi v vasi zdravstveni kartoteki.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Prostornina in velikosti
Informacije o prostornini in velikosti prsnega vsadka, ki ga boste prejeli, so navedene na kartici vsadka po operaciji.

9.  Uporabljeni usklajeni standardi in skupne specifikacije
* [ZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/2346 z dne 1. decembra 2022: o dolocitvi skupnih specifikacij za skupine izdelkov brez
predvidenega medicinskega namena iz Priloge XV1 k Uredbi (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih pripomockih
e ENISO 13485 Medicinski pripomocki - Sistem vodenja kakovosti - Zahteve za requlativne namene
e ENISO 14971 Medicinski pripomocki - Uporaba obvladovanja tveganja za medicinske pripomocke
e ENISO 14630 Neaktivni kirurski vsadki (implantati) — Splosne zahteve
* EN62366 Medicinski pripomocki - Uporaba inzeniringa uporabnosti za medicinske pripomocke
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10.

EN 150 10993-1
EN 556-1

EN 150 11737-1

EN 150 11737-2

EN 150 11607-1

EN 150 11607-2

EN 1S0 14644-1
EN 1S0 14644-2

EN1SO 14644-5

Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov — 1. del: Ocena in preskusi v okviru sistema obvladovanja tveganja
Sterilizacija medicinskih pripomockov —Zahteve za medicinske pripomocke, ki morajo biti

oznaceni s »STERILNO« — 1. del: Zahteve za kon¢no sterilizirane medicinske pripomocke

Sterilizacija medicinskih pripomockov — Mikrobioloske metode — 1.

del Dolocanje populacije mikroorganizmov na izdelku

Sterilizacija medicinskih pripomockov — Mikrobioloske metode — 2. del: Preskusi sterilnosti, ki se izvajajo pri
dolocanju, potrjevanju in vzdrZevanju sterilizacijskega postopka

EmbalaZa za koncno sterilizirane medicinske pripomocke — 1. del: Zahteve za materiale,

sterilne pregradne sisteme in sisteme embalaze

EmbalaZza za kon¢no sterilizirane medicinske pripomocke — 2. del: Zahteve za validacijo

postopkov oblikovanja, tesnjenja in sestavljanja

Ciste sobe in pripadajoca nadzorovana okolja — 1. del: Razvrstitev Cistosti zraka

Ciste sobe in pripadajoca nadzorovana okolja — 2. del: Specifikacije za preskusanje in

spremljanje za dokazovanje stalne skladnosti z IS0 14644-1 (IS0 14644-2:2000)

Ciste sobe in pripadajoca nadzorovana okolja - 5. del: Delovanje (IS0 14644-5:2004)

Slovar simbolov
Ime ali ID pacientke Kataloska Stevilka & LEvo

Datum vsaditve M lzdelovalec &  DESNO
Ime in naslov zdravstvene

o+ ustanove/ponudnika Edinstveni identifikator

A\ zdravstvenih storitev, kjer je bila pripomocka
vsaditev izvedena

j;)l;;r!i(; ::I:to zinformacijami [SN] Serjska stevilka

Ime pripomocka Varno za slikanje z MR
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<> MENTOR"

GELFYLLDA BROSTIMPLANTAT
MENTOR™ SILTEX™ RUNDA GELFYLLDA BROSTIMPLANTAT
MENTOR™ SLATA RUNDA GELFYLLDA BROSTIMPLANTAT

MENTOR™ CPG™ GELFYLLDA BROSTIMPLANTAT
PATIENTINFORMATIONSBROSCHYR

LAB100947444v2

1. Produktbeskrivning
MENTOR™ gelfyllda brostimplantat ar konstruerade av silikon. MENTOR™ erbjuder gelfylida brostimplantat med tva typer av hdljeytor: SILTEX™
och med slat yta. SILTEX™-holjet ar texturerat. Alla MENTOR™ gelfyllda brostimplantat innehaller silikongel som ar kohesivt. MENTOR™
erbjuder gelfyllda brostimplantat med en mangd olika kohesivitetsnivaer av fyliningsmaterialet. Enheterna finns i en rund form med olika
utsprang och i flera konturformer med olika hojder och utsprang. Volymen som anges pa produktetiketten &r gelens fylinadsvolym.

2. Enhetsmaterial
MENTOR™ gelfyllda brostimplantat har testats for saker anvandning. Materialen som patienterna kommer i kontakt med dr av 100 %
medicinsk silikon.
Hdljena pd MENTOR™ gelfyllda brostimplantat dr konstruerade av medicinsk silikonelastomer. Hdljena dr fyllda med 100 % kohesiv medicinsk
silikongel.

3. Information for saker anvandning
3.1 Allméanna sikerhetsinstruktioner for patienten
Brostimplantat ar for kvinnor 18 ar och dldre som vill ha brostforstoring eller rekonstruktion.
Brostimplantatkirurgi dr inte for kvinnor som har nagot av foljande tillstand:
* (raviditet eller ammande mddrar
*  Autoimmun sjukdom
* Tillstdnd som skulle oka kirurgisk risk*
* En historia av kanslighet for frimmande material
*  Upprepade forsok och misslyckanden vid bréstforstoring eller rekonstruktion
* Enovilja att genomga ytterligare operation
*  Orealistiska forvantningar
> oldmplig attityd eller motivation
> bristande forstaelse for riskerna med operationen och implantaten
* Obehandlad brostcancer eller premaligna brostsjukdom*.
* Diskutera alla mdjliga tillstand med din kirurg
** Prata med din brostkirurg och onkolog om din cancerbehandlingsplan
3.2 Postoperativa varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder
Atgarder for sjalvundersokningar av brost

Du bor lara dig att utfora sjdlvundersdkningar av brostet varje manad. Du bor ocksa visa hur du kan skilja implantatet fran deras
brostvavnad.
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Varningar

Silikongel kan lacka eller “bldda” genom det oskadade hdljet in i kapseln och intilliggande brdstvavnad. De ldngsiktiga effekterna av sadan
"blodning” dr okdnda. Du bor vara medveten om denna potentiella komplikation.

Anvéndning av mikrovagsdiatermi rekommenderas INTE. Det kan orsaka negativa biverkningar pa ditt operationsomrade.

Du bdr vara medveten om att all onormal stress eller trauma pa brostet kan resultera i bristning av protesen.

MENTOR™ rekommenderar starkt MOT behandling av kapselns fasthet genom kraftfull yttre stress (sdsom sluten kapsulotomi). Det har
rapporterats orsaka patientskada och/eller implantatskador.

Som med alla operationer kan rokning stora lakningsprocessen efter brostimplantatoperation.

Forsiktighetsatgarder
Informera din vardgivare om dina befintliga implantat om:

du har en autoimmun sjukdom
har ett forsvagat immunforsvar
for narvarande tar Iakemedel som forsvagar kroppens naturliga motstandskraft mot sjukdomar.

Informera din vardgivare om du planerar nagot av foljande:

Operation i brostomradet
Kemoterapi

Strdlning*

MRT

Amning**
Omoperation***
Mammografi****,

* Strélbehandling kan méjligen orsaka skada pd brostimplantatet. Stralbehandling kan dka risken for kapselkontraktur och/eller fordndra hur dina
brost ser ut.

** Brostimplantat kan stora amningen.

*** Brostimplantat dr inte livstidsenheter. Du kommer sannolikt att genomgd implantatborttagning, med eller utan ersattning, i framtiden.
Fordndringar i ditt brost ar irreversibla efter explantation.

**** Brostimplantat kan stora upptackten av cancer/kalciumavlagringar.

Alla kirurgiska ingrepp har en liten risk for komplikationer som blddningar, potentiella Iikemedelsinteraktioner och de risker som ar forknippade
med anestesi. Diskutera dessa med din kirurg.

Risker och komplikationer

Risker ktgérder for att minska risker
Infektion* e MENTOR™-enheten och forpackningen &r sterila ndr de skickas.
*  Forsiktighetsatgard om att infektion fore implantation ska behandlas.
*  Kontraindikation for implantation dar det finns en infektion i kroppen.
*  Anvdnd aseptisk teknik nar implantatet fylls med koksaltlosning.
Hematombildning *  Varning till kirurgen att forsiktigt stopp av blodfldet ar viktigt for att forhindra hematom.

e Varning till kirurgen som rekommenderar att om dverdriven blddning kvarstar, bor blodningen kontrolleras.
Fortsatt sedan med operationen.

Forsenad sérldkning * Inteimplantera dar det finns en historia av komprometterad sdrlakning.

* Varning for att rokning kan stora ldkningsprocessen.
e *Se dtgdrder for att minska smittrisken.

(@

Kapselkontraktur *  Varning for att strdlbehandling kan orsaka kapselkontraktur.

e Varning for att kapselkontraktur kan forekomma runt implantat som placeras i kontakt med mjukvévnad.
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Risker htgarder for att minska risker
Deformitet i Riktlinjer for val av implantat:
brdstvaggen * Implantatet far inte vara for litet eller for stort i forhallande till patientens brostvaggsmatt.

e Tillgdnglig vavnad maste ge tillrdcklig téckning av implantatet.
*  Submuskular placering avimplantatet kan vara att foredra i patienter med:
> tunnvdvnad
> vdvnad av dalig kvalitet.
* Envaldefinierad torr ficka av korrekt storlek och symmetri méste skapas sa att implantatet kan placeras platt pa
enslatyta.

Forstorade lymfkortlar | ©  Anvand aseptiska tekniker.
e Skdlj rena kirurgiska instrument och handskar for att ta bort orenheter.
e *Sedtgdrder for att minska smittrisken.

Ruptur * Implantatet uppfyller ISO-sdkerhetsstandarder.
*  Varning till kirurgen om att iaktta yttersta forsiktighet sd att protesen inte skadas av kirurgiska instrument.
*  Varning till patienten om att onormal belastning eller trauma mot brostet kan leda till att implantatet skadas.

Forandringari All kirurgi som forsvagar huden pa brostet kan resultera i dverkanslighet eller forlust av kansel i omrddet runt
brostvartor och brostvartan/brostvartegarden. Dessa fordndringar kan variera i grad och kan vara tillfélliga eller permanenta.
brostkansel/ Fordndringar i brostvartan/brostkanslan kan ibland paverka sexuell respons eller komfort under amning. Dessa
brostsmarta forandringar tros vara ett resultat av nervskada eller strackning av nerverna frdn operationen. Det finns ingen specifik

behandling for detta tillstand.
Kirurgen bor dvervaga implantatets storlek och den fastare naturen och hdgre profilen hos SILTEX™-hdljet vid val av
basta incisionsstorlek och kirurgisk insdttning.
Riktlinjer for val avimplantat:
* Implantatet far inte vara for litet eller for stort i forhallande till patientens brostvaggsmatt.
e Tillgdnglig vavnad maste ge tillrdcklig tdckning av implantatet.
*  Submuskular placering av implantatet kan vara att foredra i patienter med:
> tunnvdvnad
> vdvnad av dalig kvalitet.
* Envaldefinierad torr ficka av korrekt storlek och symmetri maste skapas sa att implantatet kan placeras platt pa
enslat yta.
e *Sedtgarder for att minska smittrisken.

Méjliga reaktionerpd | ¢  Implantatet uppfyller sakerhetsstandarder.

silikon *  Forhor patienter om:

» medicinsk historia som involverar allergiska reaktioner pd implantatmaterial eller

» fyllnadsmedel.

Gellicka * Implantatet uppfyller sakerhetsstandarder.

e Varning for kirurgen i bruksanvisningen for risken for bristning: att yttersta farsiktighet ska iakttas sd att protesen
inte skadas av kirurgiska instrument.

*  Varning till patienten om att onormal belastning eller trauma mot brostet kan leda till att implantatet skadas.

Granulom * Implantatet uppfyller sakerhetsstandarder.

*  Varning for kirurgen i bruksanvisningen for risken for bristning: att yttersta forsiktighet ska iakttas sd att protesen
inte skadas av kirurgiska instrument.

*  Varning till patienten om att onormal belastning eller trauma mot brostet kan leda till att implantatet skadas.
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Risker htgarder for att minska risker

Extrudering av e Varning for att inte anvinda mikrovagsdiatermi hos patienter med brgstimplantat.

implantatet *  Varning for att incidensen av extrudering av protesen har visat sig oka nar den placeras i foljande skadade

omraden:
> rrade

> kraftigt bestrdlad vavnad

» brand vévnad

> krossade ben

> kraftigt reducerade av operation.

Rynkor Forsiktighetsatgarder som kirurgen anvander nuvarande tekniker for:
* madtning av patienterna
*  dimensionering avimplantatet
* genomforande av operationen.

Kirurgen underfyller eller dverfyller inte enheten.

Tromboserade vener | Varning om att trombos kan orsakas av placering av fraimmande foremal i kroppen.
Hypertrofisk Bruksanvisningen rader kirurgen att:
arrbildning *  Hypertrofiska drr dr i allmanhet begrdnsade till den ursprungliga platsen.
Hypertrofiska drr svarar bra pa drrrevisionsbehandling.
> Detta kan inkludera steroidinjektioner for att bryta ner kollagenet.
> Detta kan ocksd inkludera kirurgi for att andra drrets position, riktning eller linje.
Anaplastiskt storcelligt | Bruksanvisningen beskriver att du bor ska en plastikkirurg for att utvardera for BIA-ALCL om du upplever.
lymfom BIA-ALCL * ettseromibrostet mer an 12 manader efter implantation
* enny brostmassa
*  sjukdom i lymfkortlarna.

Om du upplever brostsmartor eller obehag, kontakta din brostkirurg. Diskutera eventuella fragor, bekymmer eller potentiella biverkningar med din
lakare.

Brostimplantatassocierat anaplastiskt storcelligt lymfom (BIA-ALCL)

Brostimplantat har associerats med utvecklingen av en cancer i immunsystemet (BIA-ALCL). Denna cancer forekommer vanligare hos patienter med
strukturerade brostimplantat an sldta implantat, dven om frekvensen inte dr véldefinierad. Om du har brostimplantat har du en mycket liten, men
okad risk att utveckla brostimplantatassocierat anaplastiskt storcelligt lymfom, eller BIA-ALCL. BIA-ALCL dr inte brdstcancer.

Det dr en sallsynt typ av non-Hodgkins lymfom (cancer i immunsystemet). | de flesta fall finns BIA-ALCL i drrvdvnaden och vdtskan ndra implantatet.
Men i vissa fall kan det spridas i hela kroppen. | de fall som har spridit sig utanfor drrvévnaden och vatskan nara implantatet har séllsynta fall av
dodsfall rapporterats.

Du bor uppscka en plastkirurg for utvardering av BIA-ALCL om du upplever fordrdjd uppkomst av serom i brostet (fordrdjd uppkomst betyder
utvecklad mer &@n 12 manader efter implantationen), en ny svulst eller lymfkértelforstoring (sjukdom i lymfkortlarna).

Om du har brostimplantat bor du dvervaka dem och fdlja din rutinmassiga medicinska vard. Det ar inte nddvéndigt att ta bort dina brostimplantat
om du inte har nagra symtom och du inte har fatt diagnosen BIA-ALCL.

4, Uteslutning av anvandare och konsumenter
De avsedda anvandarna dr kirurger som dr bekanta med de for nérvarande tillgangliga teknikerna for att utfora brostvavnadsexpansion och
brostimplantationskirurgi. Personer som inte uppfyller detta kriterium dr uteslutna frdn anvéndningen av enheten.
Konsumenter (patienter) som kan fa denna enhet ar kvinnor som kommer att genomga brdstforstoring (icke-medicinskt syfte) eller
brostrekonstruktion (medicinskt syfte), eller som behdver vévnadsexpansion och ersattning av saknad brostvavnad.

Anvéndningen av denna protes ar kontraindicerad hos patienter som har ndgot av faljande tillstand:
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* (raviditet eller ammande mddrar.

*  Lupus (t.ex. SLE och DLE).

Sklerodermi (t.ex. progressiv systemisk skleros).

*  Harfor ndrvarande ett tillstdnd som kan dventyra eller komplicera sarlakning (forutom rekonstruktionspatienter).
* Infektion eller abscess var som helst i kroppen.

e Visar vdvnadsegenskaper som dr kliniskt inkompatibla med implantatet (t.ex. vavnadsskada till fljd av stralning, otillrdcklig vavnad eller
forsamrad vaskularitet).

* Harndgot tillstand, eller & under behandling for ndgot tillstand som, enligt den rddgivande lakarens/lakarnas uppfattning, kan utgora en
obefogad kirurgisk risk.

*  Anatomisk eller fysiologisk abnormitet, vilket kan leda till betydande postoperativa komplikationer.

* Enhistoria av kdnslighet for frammande material eller upprepade forsok och misslyckanden vid brdstforstoring eller rekonstruktion.

* Enovilja att genomga nagon ytterligare operation for revision.

*  Orealistiska forvantningar, som oldmplig attityd eller motivation, eller bristande forstaelse for riskerna med det kirurgiska ingreppet och
implantaten.

*  Premaligna brostsjukdom utan subkutan mastektomi.

*  Obehandlad eller olampligt behandlad brostmalignitet, utan mastektomi.
Personer som ar kontraindicerade ar uteslutna fran anvandningen av enheten.

5. Forvantad livstid for produkten och uppfaljning
Brostimplantation dr inte alltid en engangsoperation. Efter operationen kan ldkarbesck och ytterligare operation behdvas. Avldgsnande av
implantat med eller utan ersattning kan ocksd behdvas. Brostimplantat kanske inte haller en livstid. En bristning kan uppsta ndr som helst
efter implantationen. Studier har visat att det gelfyllda brostimplantatet kan ha en forvéantad genomsnittlig livslangd pa dver 10 ar.
Du bér genomga periodisk avbildning (t.ex. MRT, ultraljud) av dina implantat for att screena for implantatruptur. Detta ersdtter inte ytterligare
bildbehandling som kan behévas, sasom screening av mammografi for bristcancer. Aven om du inte har nagra symtom bir du géra ditt forsta
ultraljud eller MRT 5—6 ar efter din forsta implantatoperation. Sedan vart 2—3 dr dérefter. Om du vid ndgot tillfdlle har symtom eller osdkra
ultraljudsresultat for ruptur av brostimplantat rekommenderas en MRT.
Ytterligare ldkarbesck kan krévas for att kontrollera om implantatet har brustit. Tala med din kirurg om regelbunden Gvervakningsscreening.

Om en allvarlig incident har intrdffat under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det direkt till
din vardgivare eller MENTOR™ (Mentor-PE@its.jnj.com eller 1-866-250-5115)

6. Implantat-1D-kort
Du bor ha fatt ett internationellt implantatkort fran din kirurg. Detta kort kommer att ha katalog- och serienumret pa dina implantat,
tillsammans med annan information. Ta med dig kortet och visa det for lakare eller andra vardgivare ndr du besoker dem. Det kommer att
hjdlpa dem att behandla dig pa rétt satt och skydda dina brostimplantat under all medicinsk behandling du behéver i framtiden. Din Idkare
bor behdlla en kopia av implantatets ID-kort tillsammans med dina journaler.

7. Webbplats med patientinformation

Du hittar alla uppdateringar om produkten pa denna webbplats. Ditt implantatkort innehaller information om din specifika produkt. Detta
kan ocksa hittas i din medicinska journal.

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Volym och storlekar

Information om volymen och storleken pa brostimplantatet som du kommer att fa finns pa implantatkortet efter
operationen.
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9. Harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer tillampas
*  KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/2346 av den 1 december 2022: om faststéllande av gemensamma
specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas i bilaga XVI till Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
e ENISO 13485 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska dndamal
e ENISO 14971 Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for medicintekniska produkter
e ENISO 14630 Icke aktiva kirurgiska implantat — Allméanna krav
*  EN62366 Medicintekniska produkter — Tillimpning av metoder for att sakerstalla
medicintekniska produkters anvandarvanlighet
e ENISO10993-1  Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och provning inom en riskhanteringsprocess
e EN556-1 Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for markning med symbolen "STERIL" - Del 1:
Krav for medicintekniska produkter steriliserade i sluten forpackning
e ENISO11737-1  Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Skattning av antalet mikroorganismer pd produkter
e ENISO11737-2  Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 2:
Steriliseringstest for att definiera, validera och uppratthalla en steriliseringsprocess
* ENISO11607-1  Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1:
Krav pa material, sterilbarridr- och forpackningssystem
e ENISO11607-2  Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2:
Valideringskrav pa processer for formning, forsegling och hopsttning
e ENISO14644-1  Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer — Del 1: Klassificering av luftens renhet
e ENISO14644-2  Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer — Del 2: Specifikationer for provning och
overvakning for att bevisa fortsatt dverensstimmelse med 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
e ENISO 14644-5  Renrum och tillhdrande renhetskontrollerade miljoer — Del 5: Drift (IS0 14644-5:2004)

10. Symbolordlista

ﬂ? Patientens namn eller patient-ID Katalognummer %) VANSTER
Datum for implantationen M Tillverkare (89, HOGER
Namn och adress

,ﬁ- pd implanterande Unik enhetsidentifierare

sjukvardsinstitution/vardgivare

(i) Webbplats med information for .
oatienter [SN]  Serienummer
Produktnamn MR-saker
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<> MENTOR"

JEL MEME IMPLANTLARI
MENTOR™ SILTEX™ YUVARLAK JEL MEME iMPLANTLARI
MENTOR™ SMOOTH YUVARLAK JEL MEME iMPLANTLARI

MENTOR™ CPG™ YUVARLAK JEL MEME iIMPLANTLARI
HASTA BiLGILENDIRME BROSURU

LAB100947444v2

1. Cihazin Agiklamasi
MENTOR™ Jel Meme implantlari silikondan yapilmistir MENTOR™ iki tip kabuk yiizeyine sahip Jel Meme implantlan sunmaktadir: SILTEX™ ve
piiriizsiiz yiizeyli. SILTEX™ kabugu dokuludur. Tim MENTOR™ Jel Meme implantlar yapiskan silikon jel icerir. MENTOR™, dolgu malzemesinin
cesitli yapisma seviyelerine sahip Jel Meme implantlan sunmaktadir. Uriinler, farkli cikintilara sahip yuvarlak bir bigimde ve farkli yiikseklik ve
akintilara sahip gesitli kontur sekillerinde mevcuttur. Uriin etiketinde belirtilen hacim, jelin dolum hacmidir.

2. (Cihaz Materyalleri

MENTOR™ Jel Dolgulu Meme implantlan giivenli kullanim icin test edilmistir. Hastalanin temas edebilecedi malzemeler %100 medikal sinif
silikondur.

MENTOR™ Jel Dolgulu Meme implantlarinin kabuklari tibbi kullanima uygun silikon elastomerden yapilmistir. Kabuklar %100 medikal sinif,

yapiskan silikon jel ile doldurulmustur.

3. Giivenli Kullanim Bilgileri

3.1

Hasta icin Genel Giivenlik Talimatlan
Meme implantlari, meme biiyiitme veya rekonstriiksiyon isteyen 18 yas ve iistii kadinlar icindir.
Meme implanti ameliyati asagidaki durumlardan herhangi birine sahip olan kadinlar icin uygun degildir:
* Hamilelik veya emziren anneler.
*  Otoimmiin rahatsizg
e Cerrahiriski artiracak durumlar*
* Yabanc maddelere karsi hassasiyet ge¢misi
* Meme biiyiitme ya da rekonstriiksiyonda tekrarlanan girisimler ve basarisizliklar.
* Daha fazla ameliyat olmak icin isteksizlik
*  Gerekei olmayan beklentiler
> Uygunsuz tutum veya motivasyon
> Ameliyat ve implantlarla ilgili risklerin anlagiimamasi.
* Tedavi edilmemis meme kanseri veya premalign meme hastaligi *
* Olasi durumlan cerrahinizla goriisiin
**Kanser tedavi planiniz hakkinda meme cerrahiniz ve onkologunuzla konusun

3.2 Ameliyat Sonrasi Uyanlar, Onlemler veya Tedbirler

Uyanilar

Kendi Kendine Meme Muayenesi Onlemleri
Her ay kendi kendine meme muayenesi yapmayi dgrenmelisiniz. Ayricaimplantin meme dokusundan nasil ayirt edilecegi de
gosterilmelidir.

¢ Silikon jel, hasarsiz kabuktan kapsiile ve bitisik meme dokusuna sizabilir veya “kanayabilir”. Bu tiir “kanamanin” uzun vadeli etkileri
bilinmemektedir. Bu potansiyelin farkinda olmalisiniz.
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e Mikrodalga diaterminin kullanilmasi ONERILMEZ. Ameliyat bélgenizde olumsuz yan etkilere neden olabilir.

*  Memeye yonelik herhangi bir anormal stres veya travmanin implanta zarar verebileceginin farkinda olmalisiniz.

MENTOR™, kapsiil sertliginin zorlayici dis stres (kapali kapsiilotomi gibi) ile tedavi edilmesini kesinlikle ONERMEMEKTEDIR. Hastanin

yaralanmasina ve/veya implant hasarina neden oldugu bildirilmistir.
*  Her ameliyatta oldugu gibi, sigara iimek meme implanti ameliyatindan sonra iyilesme siirecine miidahale edebilir
Onlemler

Asagidaki durumlarda Saglik Uzmaniniza mevcut implantlariniz hakkinda bilgi verin:
e QOtoimmiin rahatsizliginiz varsa
o Zayiflamis bir bagisiklik sistemine sahipseniz
*  Suanda viicudun hastaliga karsi dogal direncini zayiflatan ilaglar aliyorsaniz.
Asagidakilerden herhangi birini planlyorsaniz Saglik Uzmaniniza bilgi verin:
*  Meme bdlgesinde ameliyat
¢ Kemoterapi
e Radyasyon*
* MR
e Emzirme**
¢ Yeniden ameliyat™**,
*  Mamografi****
* Radyasyon tedavisi meme implantina zarar verebilir. Radyasyon tedavisi kapsiil kontraktiirii olasihgini artirabilir ve/veya gogiislerinizin
goriiniimiinii degistirebilir.
** Meme implantlari emzirmeyi engelleyebilir.
*** Meme implantlar omiir boyu kullanilan iiriinler degildir. Gelecekte muhtemelen implantin degistirilmesiyle veya degistirilmeden ¢ikanlmasina
maruz kalacaksiniz. Eksplantasyondan sonra memenizdeki degisiklikler geri dondiiriilemez.
***% Meme implantlan kanser/kalsiyum birikimlerinin tespit edilmesini engelleyebilir.
Tiim cerrahi prosediirlerin kanama, olasi ilag etkilesimleri ve anesteziyle iliskili riskler gibi kiiciik bir komplikasyon riski vardir. Liitfen bunlari
cerrahinizla goriisiin.

Riskler ve Komplikasyonlar
Riskler Risklerin Azaltilmasina Yonelik Onlemler
Enfeksiyon* ¢ MENTOR™ cihazi ve ambalaji nakledildiginde sterildir.
*  Onlem olarak enfeksiyon implantasyon ncesinde tedavi edilmelidir.
e Viicutta enfeksiyon bulunan yerlere implantasyon yapilmasi kontrendikasyondur.
e implanti salinle doldururken aseptik teknigin kullanilmasi.

Hematom olusumu *  Hematomun dnlenmesi icin kan akisinin dikkatli bir sekilde durdurulmasinin énemli oldugu konusunda cerrahin
uyarilmasl.

*  Agsinkanamanin devam etmesi durumunda kanamanin kontrol altina alinmasi gerektigini dneren cerraha uyari.
Ameliyata bundan sonra devam edin.

Gecikmis yara * Yaraiyilesmesinde bozulma ge¢misi olan yerlere implant yapilmamasi.

iyilesmesi *  Sigara icmenin iyilesme siirecine miidahale edebilecegi uyarisl.

*Enfeksiyon riskini azaltmaya yonelik dnlemlere bakin.

Kapsiil Kontraktiirii *  Radyasyon tedavisinin Kapsiil Kontraktiiriine neden olabilecegi konusunda uyari.
(C0) *  Yumusak dokularla temas halinde yerlestirilen herhangi bir implantin etrafinda Kapsiiler Kontraktiir olusabilecegi
konusunda uyari.
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Riskler Risklerin Azaltiimasina Yonelik Onlemler
Gogiis duvan implant Secimi yonergeleri:
deformitesi e implant, hastanin gogiis duvari boyutlarina gore fazla kiiciik veya fazla biiyiik olmamalidir.

Mevcut doku implantin yeterli sekilde kaplanmasini saglamalidr.
implantin kas altina yerlestirilmesi, asagidaki hastalarda tercih edilebilir:
> nce
> Diisiik kaliteli doku.
implantin piiriizsiiz bir yiizeye diiz bir sekilde yerlestirilebilmesi icin yeterli boyut ve simetriye sahip, iyi
tanimlanmis kuru bir cep olusturulmalidir.

Biiyiimiis lenf
diigtimleri

Aseptik tekniklerin kullaniimasi.
Kirleri gidermek icin temiz cerrahi aletlerin ve eldivenlerin durulanmasl.
* Enfeksiyon riskini azaltmaya yonelik onlemlere bakin.

Riiptiir

implant IS0 giivenlik standartlarni karsilar.

Cerrahi aletlerle proteze zarar vermemek icin son derece dikkatli olunmasi gerektigi konusunda cerraha uyar.
Memeye yonelik herhangi bir anormal stres veya travmanin implantta hasara yol acabilecegi konusunda hastay:
uyarma.

Meme Ucu ve
Meme Hissinde
Degisiklikler/Gogiis

Meme derisinin alt kisminin kazindigi her tiir ameliyat, meme bagi-areoler bdlgesinde asiri duyarliliga veya his kaybina

neden olabilir. Bu degisiklikler derece olarak degisebilir ve gecici veya kalici olabilir. Meme ucu/meme hissindeki
degisiklikler bazen emzirme sirasindaki cinsel tepkiyi veya konforu etkileyebilir. Bu degisikliklerin sinir hasarinin veya

reaksiyonlar

Agnsi ameliyattan dolayi sinirlerin gerilmesinin bir sonucu olduguna inanilmaktadir. Bu durumun spesifik bir tedavisi yoktur.
Cerrah, optimum insizyon boyutunu ve cerrahi yaklasimi secerken implantin boyutunu ve SILTEX™ kabugunun daha siki
yapisini ve daha yiiksek profilini goz 6niinde bulundurur.
implant Secimi yonergeleri:

e implant, hastanin gégiis duvari boyutlarina gore fazla kiiciik veya fazla biiyiik olmamalidir.
*  Mevcut doku implantin yeterli sekilde kaplanmasini saglamalidir.
e implantin kas altina yerlestirilmesi, asagidaki hastalarda tercih edilebilir:
> nce
> Diisiik kaliteli doku.
e implantin piiriizsiiz bir yiizeye diiz bir sekilde yerlestirilebilmesi iin yeterli boyut ve simetriye sahip, iyi
tanimlanmis kuru bir cep olugturulmalidir.
*  *Enfeksiyon riskini azaltmaya yonelik 6nlemlere bakin.
Silikona olasi e implant giivenlik standartlarini karsilar.

Hastalara su konularda sorular sorulur:
> implant malzemelerine karsi alerjik reaksiyonlari ieren tibbi ge¢mis veya
> dolgu maddeleri.

Jel Kanamasi

implant giivenlik standartlarini karsilar.

[FU'daki cerrahi yirtilma riskine karsi uyarmak: cerrahi aletlerle proteze zarar vermemek icin azami dzen gdsterilmesi
gerektigi.

Memeye yonelik herhangi bir anormal stres veya travmanin implantta hasara yol acabilecegi konusunda hastay:
uyarma.

Graniilomlar

implant giivenlik standartlarini karsilar.

IFU'daki cerrahi yirtilma riskine karsi uyarmak: cerrahi aletlerle proteze zarar vermemek icin azami zen
gosterilmesi gerektigi.

Memeye yonelik herhangi bir anormal stres veya travmanin implantta hasara yol acabilecegi konusunda hastayi
uyarma.
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Riskler Risklerin Azaltilmasina Yonelik Onlemler
implantin *  Meme implanti olan hastalarda mikrodalga diaterminin kullanilmamasi uyarisi.
Ekstriizyonu *  Protezin ekstriizyon insidansinin, yarali bolgelere yerlestirildiginde arttigi gosterilmistir:
> vyaral
> yogdun isina maruz kalmis
> yanmis doku
> ezilmis kemik alanlari veya
» ameliyatla ciddi sekilde kiiiiltiilmis.
Kinsma Cerrahin giincel teknikleri kullanmasina dikkat edilmesi:

¢ Hastalann olgiilmesi
e implantin boyutlandinimasi ve
¢ Ameliyatin yapiimasl.
Cerrah cihazi gereginden az veya fazla doldurmaz.

Trombozlu damarlar | Trombozun viicuda yabanci cisimlerin yerlestirilmesinden kaynaklanabilecegi konusunda uyari.
Hipertrofik skar IFU cerraha sunlari tavsiye eder:
* Hipertrofik skarlar genellikle orijinal bdlgeyle sinirlidir.
*  Hipertrofik skarlar, skar diizeltme tedavisine iyi yanit verir.
> Bu, kolajeni parcalamak iin steroid enjeksiyonlarini igerebilir.
> Buaynizamanda skarin konumunu, yoniinii veya ¢izgisini revize etmeye yonelik ameliyati da icerebilir.

Anaplastik Biiyiik IFU, eger asagidakileri yasiyorsaniz, BIA-ALCL degerlendirmesi yapmak icin bir plastik cerraha bagvurmaniz gerektigini
Hiicreli Lenfoma agiklamaktadir:

BIA-ALCL ¢ implantasyondan 12 ay sonra memede seroma

*  yeni bir meme kitlesi veya

*  lenfdigiimlerinin hastalig.

Herhangi bir meme agrisi veya rahatsizligi yasiyorsaniz, meme cerrahinizla iletisime gegin. Her tiirlii sorunuzu, endisenizi veya olasi yan etkileri
doktorunuzla goriisiin.

Meme implantiyla iligkili Anaplastik Biiyiik Hiicreli Lenfoma (BIA-ALCL)

Meme implantlan bagugiklik sistemi kanseri (BIA-ALCL) gelisimi le iliskilendirilmistir. Bu kanser, oranlart iyi tanimlanmamis olsa da, dokulu meme
implantlarina sahip hastalarda diizimplantlara gore daha sik goriilir. Meme implantlaniniz varsa, meme implantiyla iliskili anaplastik biyiik hiicreli
lenfoma veya BIA-ALCL gelistirmeye doniik cok kiiciik, fakat artmis bir riskiniz olur. BIA-ALCL meme kanseri degildir.

Nadir gdriilen bir non-Hodgkin lenfoma (bagisiklik sistemi kanseri) tiiriidiir. Cogu vakada BIA-ALCL, implantin yakinindaki skar dokuda ve sivida
goriiliir. Ancak bazi durumlarda tiim viicuda yayilabilir. implantin yanindaki skar dokunun ve svinin tesine yayildigi durumlarda, nadir 6liim
vakalar raporlanmistir.

Memede gecikmis baslangicli seroma (gecikmis, implantasyondan 12 aydan daha uzun bir siire sonra gelisen anlamina gelir), yeni bir meme
kitlesi veya lenfadenopati (lenf diigiimlerinde hastalik) yasarsaniz, BIA-ALCL agisindan degerlendirilmek iizere bir plastik cerrah tarafindan
degerlendirilmelisiniz.

Meme implantlariniz varsa, implantlari izlemeniz ve rutin tibbi bakiminizi takip etmeniz gerekir. Herhangi bir semptomunuz yoksa ve BIA-ALCL
tanist konulmadiysa, meme implantlarinizin gikaniimasi gerekli degildir.

4. Kullamalar ve Tiiketici istisnalan
Hedeflenen kullanicilar, meme dokusu genisletme ve meme implantasyonu ameliyati yapmak icin mevcut tekniklere agina olan cerrahlardir.
Bu kriteri karsilamayan kisiler cihazin kullanimindan hari¢ tutulur.
Bu cihazi alabilecek tiiketiciler (hastalar), meme biiytitme (tibbi amacli olmayan) veya meme rekonstriiksiyonu (tibbi amacli) gegirecek olan
veya doku genisletme ve eksik meme dokusunun degistirilmesine ihtiya¢ duyan kadinlardir.
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Bu protezin kullanimi asagidaki durumlardan herhangi birine sahip olan hastalarda kontrendikedir:

*  Hamilelik veya emziren anneler.

*  Lupus (6rn. SLE ve DLE).

Skleroderma (6rnegin ilerleyici sistemik skleroz).

*  Giincel olarak yara iyilesmesini tehlikeye atabilecek veya zorlastirabilecek bir durumu olan hastalar (rekonstriiksiyon hastalar harig).

e Viicudun herhangi bir yerinde enfeksiyon veya apse.

* implant le Klinik olarak bagdasmayan doku dzellikleri gdsteren hastalar (6m. radyasyondan kaynaklanan doku hasari, yetersiz doku veya
bozulmus vaskiilarite).

*  Konsiiltan hekimin/hekimlerin goriisiine gdre yersiz bir cerrahi risk teskil edebilecek herhangi bir rahatsizidi varsa veya herhangi bir
rahatsizlik icin tedavi gren hastalar.

*  Ameliyat sonrasi 5nemli komplikasyonlara yol aabilecek anatomik veya fizyolojik anormallik.

* Yabanc maddelere karsi hassasiyet Gykiisii veya meme biiyiitme ya da rekonstriiksiyonda tekrarlanan girisimler ve basarisizliklar.

*  Revizyon icin bagka bir ameliyata girme konusundaki isteksizlik.

*  Uygunsuz tutum veya motivasyon gibi gercekci olmayan beklentiler ya da cerrahi prosediir ve implantlarla ilgili risklerin anlasilmamasi.

*  Deri altr mastektomi yapilmayan premalign meme hastaligi.

*  Mastektomi yapilmadan tedavi edilmemis veya uygunsuz sekilde tedavi edilmis meme malignitesi.
Kontrendike olan kisiler cihazin kullanimindan harig tutulur.

5. Beklenen Cihaz Omrii ve Takibi
Meme implantasyonu tek seferlik bir ameliyat olmayabilir. Ameliyat sonrasinda doktor ziyaretleri ve ek ameliyatlara ihtiya¢ duyulabilir.
implantin degistirilerek veya degistirilmeden cikanlmasi da gerekebilir. Meme implantlar miir boyu dayanmayabilir. implantasyonu takiben
herhangi bir zamanda yirtilma meydana gelebilir. Calismalar, jel meme implantinin beklenen ortalama émriiniin 10 yildan fazla olabilecegini
gostermistir.
implant yirtilmasini taramak icin implantlarinizin periyodik gériintiilemesini (6rm. MRI, ultrason) yaptirmalisiniz. Bu, meme kanseri icin
tarama mamografisi gibi gerekli olabilecek ek goriintiilemenin yerini almaz. Hibir belirtiniz olmasa bile, ilk implant ameliyatinizdan 5-6
yil sonra ilk ultrasonunuzu veya MR'inizi cektirmelisiniz. Daha sonra 2-3 yilda bir. Herhangi bir zamanda semptomlariniz varsa veya meme
implanti yirtilmast icin belirsiz ultrason sonuglari varsa, MR ¢ektirilmesi dnerilir.

implantin yirtilmasinin meydana gelip gelmedigini izlemek icin ek doktor ziyaretleri gerekecektir. Diizenli araliklarla izleme taramasi hakkinda
cerrahinizla konusun.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, liitfen bunu dogrudan saglik uzmaniniza veya
Mentora (Mentor-PE@its.jnj.com veya 1-866-250-5115) bildirin.

6. implant Kimlik Karti
Cerrahinizdan Uluslararast implant Karti almig olmalisiniz. Bu kartta diger bilgilerin yani sira implantlarinizin katalogu ve seri numarasi da
bulunacaktir. Karti yaninizda tasiyin ve doktorlari veya diger saglik hizmeti saglayicilarini ziyaret ettiginizde gdsterin. Bu, size uygun sekilde
davranmalarina ve gelecekte ihtiyac duyacaginiz herhangi bir tibbi tedavi sirasinda meme implantlarinizi korumalarina yardima olacaktr.
Doktorunuz implant Kimlik Kartinin bir kopyasini tibbi kayitlaninizla birlikte saklamalidir.

7. Hasta Bilgilendirme Web Sitesi
Cihazla ilgili her tiirlii giincellemeyi bu web sitesinde bulabilirsiniz. implant kartiniz, 6zl cihaziniz hakkinda bilgiler icerecektir. Bu ayrica tibbi
kayitlaninizda da bulunabilir

http://icjnjmedicaldevices.com

8. Hacim ve Boyutlar
Ameliyat sonrasi implant kartinda alacaginiz meme implantinin hacmi ve biiyiikliigiine iligkin bilgi verilmektedir.
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9.

10.

Harmonize Standartlar ve Uygulanan Ortak Spesifikasyonlar

*  KOMISYONUN 1 Aralik 2022 tarihli ve 2022/2346 sayil UYGULAMA YONETMELIGI (AB): Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin tibbi cihazlara
iliskin 2017/745 sayih Tiiziigiinin (AB) XVI sayili Ekinde listelenen tibbi amaci olmayan iiriin gruplan icin ortak spesifikasyonlarin
belirlenmesi

e ENISO 13485
e ENISO 14971
e ENISO 14630

e EN62366
e ENIS010993-1
e EN556-1

e ENISO11737-1

e ENISO11737-2

e ENISO11607-1

e ENISO11607-2

e ENISO 14644-1
e ENISO 14644-2

e ENISO 14644-5

Tibbi cihaz — Kalite yonetim sistemi — Diizenleyici amaclar icin gereklilikler
Tibbi cihazlar — Risk yonetiminin tibbi cihazlara uygulanmasi
Aktif olmayan cerrahi implantlar — Genel gereksinimler
Tibbi Cihazlar — Kullanilabilirlik miihendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 1: Bir risk yonetim sistemi dahilinde degerlendirme ve test
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu —“STERIL” olarak tanimlanacak tibbi cihazlar icin gereklilikler — Béliim 1:

Nihai sterilizasyonu yapilmig tibbi cihazlar icin gereklilikler

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Boliim 1:
Uriinler iizerindeki mikroorganizma popiilasyonunun belirlenmesi
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Boliim 2: Bir sterilizasyon

siirecinin tanimlanmasi, dogrulanmasi ve siirdiiriilmesinde gerceklestirilen sterilite testleri

Nihai sterilizasyonu yapilmig tibbi cihazlar icin ambalajlama — Bolim 1:
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve paketleme sistemleri icin gereklilikler
Nihai sterilizasyonu yapilmig tibbi cihazlar icin ambalajlama — Boliim 2: Sekillendirme,

miihiirleme ve montaj islemleri icin dogrulama gereklilikleri

Semboller Sozliigii

| &

Hasta adi veya hasta kimligi

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik
kurulusunun/saglik hizmeti
saglayiasinin adi ve adresi

Hastalar icin bilgilendirme web
sitesi

Cihaz adi

§ E

B> e

Katalog numarasi

imalatgi

Benzersiz Cihaz Kimligi

Seri numarasl

MR Agisindan Giivenli

Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — Boliim 1: Hava temizliginin siniflandinimasi
Temiz odalar ve ilgili kontrolldi ortamlar — Bolim 2: 150 14644-1 (IS0 14644-2:2000)
ile siirekli uyumlulugu kanitlamaya yonelik test ve izleme spesifikasyonlari

Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — Bolim 5: Operasyonlar (IS0 14644-5:2004)

U

©&

SOL

SAG
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