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POPIS

NAVOD K POUZITI

B-LITE® - PRSNIi IMPLANTATY S NiZKOU HMOTNOSTI

Navod k pouziti poskytuje prehled zakladnich informaci o silikonovych prsnich im-
plantatech s nizkou hmotnosti spolecnosti G & G, vCetné indikace k pouziti, kontrain-
dikaci, upozornéni, opatfenich a dalezitych faktorech pro Iékare a pacienta, aby zvazi-

li vSechny okolnosti a podminky pouziti.

POPIS

Produktova fada B-Lite implantatti zahrnuje dva hlavni modely - B-Lite/DL a
B-Lite/SL.

Obecny popis:

B-Lite/DL je dvoukomorovy prsni implantét, (kulaty nebo anatomicky) s vlastni
definici kazdé komory. Pfedni (vnéjsi) komora obklopuje mensi (vnitfni) komoru.
Predni komora definuje vnéjsi tvar implantatu. Vyplfiiovy material implantatu
vyuzivd technologii B-Lite, ktera je zaloZzena na silikonovém gelu, obsahujicim
duté borosilikdtové mikrokulicky chemicky vazané na silikonovy gel vypIné, jde
tedy o silikonovy gel ,vypinény mikrokulickami“. Koncentrace mikrosfér v kazdé
komore je jiny.

Gel smési ve vnitini komore obsahuje vysoké koncentrace mikrokuli¢ek, aby se
dosahlo podstatného snizeni hmotnosti pfi zachovdni objemu implantdtu. Pfedni
komora pak obsahuje nizsi koncentraci mikrokulicek, méné snizuje hmotnost, ale
zarucuje potfebné mechanické vlastnosti implantétu, véetné pfirozeného pocitu.
Priichod komor je uzavien materidlem ze stejnych silikonovych elastomerd jako
pldsté a zajistén komponentem se stejnou adhezi a malym silikonovym uzdvérem
na vnitfni strané pfedni komory z materidlu, ktery se pouzivd pro gelovou vyplr.
Struktura B-Lite/DL je znazornéna na obrazku 1. Tvar B-Lite je definovan za
pouziti stejnych parametr( jako u standardniho prsniho implantatu (objem,
zdkladna, typ profilu, projekce, atd.)

Obrazek 1. Struktura B-Lite/DL

Pfedni komora:

Zadni komora:

Silikonovy gel s vysokou
koncentraci mikrosfér

Silikonovy gel s nizkou
koncentraci mikrosfér

B-Lite/SL je jednokomorovy prsni implantét, (kulaty nebo anatomicky). Vypliovy
material implantatu vyuzivd technologii B-Lite, kterd je zaloZena na silikonovém
gelu, obsahujicim duté borosilikdtové mikrokulicky chemicky vézané na
silikonovy gel vypiIné, jde tedy o silikonovy gel ,vyplnény mikrokuli¢kami®.
Koncentrace mikrosfér v implantatu je homogenni. B-Lite/SL ma mirnéjsi snizenf
hmotnosti, nez B-Lite/DL, ale ma stdle vyrazné niz$i hmotnost nez bézné
silikonové implantaty. Pouzdro je uzavieno zéplatou, kterd je vyrobena ze
stejnych silikonovych elastomert jako pouzdro a je pfilepena latkou umoznujici
pfilnuti, s malym silikonovym uzdvérem na vnitfni strané zaplaty, ktery je pouzit
pro gelovou vypli. Struktura B-Lite/SL je zndzornéna na obrazku 2. Tvar B-Lite
je definovdn za pouziti stejnych parametrd jako u standardniho silikonem plnéné
prsniho implantatu (objem, zédkladna, typ profilu, projekce, atd.)



Obrazek 2. Struktura B-Lite/SL

B-Lite:
Silikonovy gel s mikrosférami

Obecny popis mikrosfér pouzivanych ve vyrobé zdravot-
nich prostiedka.

Mikrokuli¢ky se pouzivaji pro rizné lIé¢ebné Gcely, napf. jako kozni a estetické
vyplné mékkych tkdni, jako objemova ¢inidla, jako cévni a neurovaskuldrni embo-
liza¢nf Cinidla, nebo jako systémy pro dodavani IéCiv.

Zatimco v nékterych pfipadech jsou mikrosféry metabolizovény v téle relativné
rychle (napf. pokud se pouzivaji jako ¢inidla pro dodavani IéCiv), v jinych pfipadech
jsou mikrosféry ve skute¢nosti neodbouratelné implantéty (napf. pfi pouziti jako
kozni vyplné nebo pro ucely embolizace). Mikrosféry pouzivané u estetickych
zdkrok( se vyuzivaji k vyplnéni a podpofe tkani. Velikost ¢astic se pohybuje mezi
25 a 45pm v Radiesse (vyrdbény firmou Merz North America. a pouzivany pro
korekci lipoatrofii a obli¢ejovych vrések a zéhybtl) a mezi 30 az 50 um v ArteFill
(vyrdbény firmou Artes Medical Inc. a pouzivany ke korekci nasolabidlnich vrasek).

B-Lite lehké prsni implantaty (LWBI), zahrnujici technologii B-Lite, jsou uréeny pro
zvétdovani a rekonstrukci prsQ.

Fyzikdlni viastnosti LWBI byly optimalizovény tak, aby se podobaly télesné tkdni, coz
umoziuje pouziti implantatt B-Lite v estetické, korekéni a rekonstrukéni chirurgii.

B-Lite implantaty jsou k dispozici v riiznych velikostech a tvarech (viz aktudini
katalog a cenik).

Design B-Lite, stejné jako vyroba, doddvka a servis zdkaznikim, jsou pfedmétem
managementu jakosti dle EN ISO 13485.

Vyrobky jsou certifikovany CE a jsou v souladu s poZzadavky smérnice European
Medical Device Directive (MDD).

B-Lite implantéty jsou testovany na biokompatibilitu a splfiuji zdravotnické stand-
ardy kvality.

Povrch implantatt

B-Lite implantdty maji chemicky a mechanicky odolny, mékky povrch ze silikonového
elastomeru, ktery se skldda z nékolika polydimethylsiloxanovych vrstev.

Nejméné jedna vnitfni vrstva je vrstvou bariérovou, kterd je implementovéna skrze celé
pouzdro véetné zdplaty (100% bariérova vrstva).

Vné&jsi povrch implantové vyplné je k dispozici bud’ v hladkém [ref # 10XXX], stand-
ardnim texturovaném [ref# 20XXX], jemné texturovaném [ref# 15XXX] provedent,

POPIS

anebo s vrstvou Microthane® [ref# 30XXX]. Pouziti implantétl s vrstvou Microthane®
(Iékafska mikropolyuretanova péna spole¢nosti POLYTECH) minimalizuje
nebezpedi kapsularnich kontraktur. Obecné se véfi, ze implantaty s texturovanym
silikonovym pouzdrem kvili své povrchové struktufe snizuji délku a orientaci vidken
v tkdnové kapsli, a proto snizuji cetnost vyskytu kapsularni kontraktury. Pouzdra s
hladkym povrchem jsou Uspésné pouzivana od 60. let 20. stoleti.

Vrstva Microthane® je s elastomerovym pouzdrem spojena vulkanizaci. Tloustka
stény pouzdra zavisi na typu, povrchu a velikosti produktu: pro implantdty s vrstvou
Microthane® je tloustka zhruba 1,25—

2,4 mm, pro standardné texturované implantdty 0,45—1,2 mm, pro jemné texturované
implantaty 0,35-1,0 mm a pro hladké implantdty 0,3—0,9 mm. Primérnd drsnost pov-
rchu je zhruba 250 um pro standardné texturované a 150 um pro jemné texturované
implantdty. Pro implantdty s vrstvou Microthane® je to zhruba 1500 pum.

Modely zahrnuji implantaty s jednoduchym a dvojitym lumenem, kulaté/anatom-
ické a bud' s hladkym, texturovanym, mikrotexturovanym, anebo polyuretanovym
vnéj$im povrchem a rliznymi zékladnimi tvary: kulatd baze, anatomickd kulatd
baze, anatomickd ovalna béze, které jsou v nabidce s rliznymi profily: nizky,
stfedni, vysoky a velmi vysoky profil.

Vypli implantatd

Vyplrovy materidl v implantdtu je slozeny ze soudrzného silikonoviho gelu a dutych
borosilikdtovych mikrokuli¢ek, které jsou chemicky vdzény na silikonovy gel.
Pritomnost borosilikdtovych mikrokulicek umoziiuje zna¢nou redukci hmotnosti
implantatd B-Lite ve srovndni s tradi¢nimi prsnimi implantaty obdobného objemu
(snizeni hmotnosti cca 25% - 30%).

Nize uvedenad tabulka uvadi porovndni hmotnosti implant&td B-Lite s jinymi
silikonovymi prsnimi implantéty na trhu.

Objem Tradi¢ni silikonové B-Lite/SL B-Lite/DL
implantatd (ml) prsni implantéty Hmotnost (g) Hmotnost (g)
Hmostnost (g)*
260 260 195 186
395 395 296 280
650 650 488 445
810 810 608 545

* Pfedpoklddand hustota standardniho implantatu je ~1g/ cm3

Zivotnost prsnich implantatt

Zivotnost implantét(i B-Lite byla stanovena vyhodnocenim dat obdobnych
silikonovych prsnich implantatd rovnocennych s implantéty B-Lite prostfednictvim
klinickych dat. Lep$i konstrukce tfeti a vy$$i generace prsnich implantétd vede k
vyraznému snizeni vyskytu prasknuti implantdtu a prosakovani silikonu. Prevalence
prasknuti implantatu se samoziejmé zvysuje s vékem implantatu. Podle nékolika
MRI studii se vyskyt ruptury pohybuje od 0.5-7.7% béhem 3 let po implantaci (Cun-
ningham B, 2007) az do 9,3% po 6-ti letech po implantaci (Spear SL, 2007).

V dalsi studii bylo uvedeno 8% ruptur po 11 letech po implantaci (Heden P, 2006).
Tato hodnota predstavuje nejhorsi mozny odhad, protoze zahrnuje vysledky jak pro
jasné definované ruptury, tak i neurcité prasknuti. Vysledky zahrnuji rzné studijni
soubory (napf. primdrni a sekundarni augmentace a rekonstrukce).
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Zivotnost implantét(i B-Lite Ize odhadnout na zhruba 90% po deseti letech po
implantaci.

INFORMACE PRO LEKARE

Pouceni pacienta

Je povinnosti chirurga provést Iékarské vySetfeni a rozhodnout, jaka chirurgicka
technika a jaky implantat, véetné typu a provedenti, je pro pacienta nejvhodnéjsi.
Tento dokument by mél byt prostudovan pred konzultaci chirurga s pacientem o
prsnich implantédtech B-Lite LWBI spole¢nosti G & G biotechnology.

Jako kazdy chirurgicky zdkrok, ani prsni implantace neni bez rizika.

Augmentace prsou pomoci prsnich implantdtd ma mnoho moznych postupd, a pa-
cient musi byt dobfe informovédn a musi pochopit pomér rizika a pfinosu operace.
Pfed rozhodnutim, zda uskutecnit operaci, by mél chirurg instruovat pacienta, aby
si precetl informace pro pacienta a diskutoval s pacientem varovani, upozornéni,
dulezité faktory, aby pacient zvazil vSechny uvedené Udaje a komplikace. Lékaf
by mél informovat pacienta o moznych komplikacich a o tom, Ze Iékafska feSeni
zdvaznych komplikaci mohou spocivat v dalSich operacich a oSetfenich.

Informovany souhlas

Kazdy pacient by mél dostdvat vSechny relevantni informace béhem pocéatecni konzu-
Itace, aby bylo mozné v dostate¢ném ¢asovém predstihu pred chirurgickym zékrokem
nélezité pochopit dllezité informace o rizicich, nasledné doporucéeni a vyhody spojené
s aplikaci implantatt B-Lite. Nechejte pacientovi nejméné 1-2 tydny k pfecteni a zvazeni
téchto informaci pred rozhodnutim, zda maji podstoupit tuto prémiovou operaci prsu. V
piipadé revize miize byt z Iékafského hlediska nutno provést operaci dfive. Za ticelem
dolozeni Uspésného informacniho procesu pred rozhodnutim o pfijeti rizik a souhlasem
s nimi, mély by byt dokumenty podepsany jak ze strany pacienta tak chirurga a pak
uchovany v dokumentaci pacienta.

Informace o pacientovi

Kazdy pacient, ktery mé podstoupit operaci, nebo jind osoba oprdvnéna jednat
jeho / jejim jménem v piipadé operace, musi byt informovana osetfujicim
|ékafem o v8ech operacnich a pooperacnich rizicich obecné, stejné jako o téch,
které souviseji s implantaty.

Pacienti by méli byt pouceni profesiondlnim a velmi zodpovédnym zplsobem,
aby nemohlo dojit k nerealistickym ocekavanim, pokud jde o moznosti a estetické
vysledky operace. Je nutné, aby pacienti védeéli, Ze implantdty maji omezenou
Zivotnost a Ze mohou byt po urcité dobé nahrazeny.

Doporucuje se dikladna diskuse s pacientem, pouziti vhodnych vizudlnich
pomtcek, modeld, kalibrovani implantatd a jiné moznosti, aby se vyjasnily cile a
snizil vyskyt reoperaci pro zménu velikosti.

Pacientky by méli byt vyzvany, aby se svym Iékafem v pravidelnych intervalech
(kazdych 6 az 12 mésict), kontrolovali implantéty véetné okolni tkéné. Také by mély byt
informovany, Ze abnormalni napéti, nadmérny pohyb nebo traumatizace okolni tkdné
muZe mit za ndsledek prasknuti implantatu a pfed¢asnou reoperaci a explantaci.

Pacientky by mély byt informovany, ze prasknuti silikonem plnénych prsnich
implantétd je vétsinou nepozorovatelné (tedy ani pacientka, ani Iékaf vétsinou
nem(ize detekovat prasknuti) a proto by méla byt rutinni screeningova vysetfeni
nepozorovatelného prasknuti (napfiklad MRI, ultrazvuk).

Lékar by méli pacientky poucit o tom, jak odlisit po chirurgickém zakroku im-
plantat od tkanf a jak provadét samovysetini nadord.

Pacientka by méla byt poucena, aby informovala svého o$etfujiciho Iékare, chiru-
rga nebo jiného pecovatele, o prsnich implantdtech pred tim, nez je chirurgicky
zékrok nebo lé¢ba (véetné mamografie nebo jiné zobrazovaci procedury) v
oblasti hrudniku planovéna.

Pacienti by méli byt pouceni o predpokladanych rizicich a vSech moznych lokdlnich
komplikaci, jakoz i o vSeobecnych ucincich na zdravi v souvislosti s prsnimi implantdty
a potencidlné nezadoucich ucincich. Pacient by mél byt pouc¢en o tom, které kom-
plikace vyzaduiji Iékarskou péci. Kromeé toho by méli byt informovani o nutnosti konzu-
[tovat s Iékafem nebo Iékdrnikem pouziti lokdlnich I€Civ v oblasti prsu.

Praxe chirurgd se rdizni, co se tyka profylaktického poddvani antibiotik pred
zvolenymi zdkroky s nebezpecim bakteriémie jako jsou zubni oSetfeni. Podle
doporuceni UpToDate® https://www.uptodate.com/contents/antibiotics-before-pro-
cedures-beyond-the-basics - (Sexton DJ, “Patient education: Antibiotics before pro-
cedures”, naposled aktualizovdno 16. bfezna 2017, navstiveno 16. listopadu 2017),
vlozeni prsnich implantét neni indikaci pro profylaxi a ta proto neni doporuc¢ena.
Toto je v rozporu s doporu¢enimi v 14bodovém planu (viz nize).

ID karta implantatu

ID karty jsou k dispozici v kazdém baleni implantétu B-Lite jako metoda sledo-
vatelnosti vyrobku. Tento priikaz totoZnosti je pfedan pacientlim po dokonceni
operace, aby zajistil dostupnost informace o datumu implantace a typu implantétu.
Pacient by mél byt upozornén na to, aby mél ID kartu stéle u sebe s cilem usnadnit
|ékarskou péci v pfipadé nouze.

Varovani

+  Vyvarujte se poskozeni béhem chirurgického zdkroku.

. Jetreba dbat na to, aby se zabrdnilo pouziti nepfimérené sily, a aby se minimal-
izovala manipulace s implantdtem v priibéhu chirurgického zdkroku. Disledné
se vyhnéte jakémukoliv soustiedénému tlaku prsty, ktery by mohl oslabit,
anebo poskodit pouzdro implantdtu. Maximalizujte plochu povrchu, kterd je
v kontaktu s prsty pfi kontaktu s implantdtem. Méjte trpélivost a vyvarujte se
tlaku prsty. Pfi zméné pozice implantdtu uvnitf kapsy plati podobné zdsady.

«  Rez pro silikonové prsni implantéty bude delsi nez fez pro salinovy implantat.
Tento delsi fez snizi nebezpedi nadmérného namahdni implantatu a okolni
tkané béhem vkladani.

«  B-Lite LWBI m4& vysokou soudrznost. Vzhledemm k tomu, jakoz i vzhledem k
typu, velikosti a profilu implantdtu, musi byt incize odpovidajici délky. Prehled
publikované literatury ukazuje, Ze vloZzeni implantétl pres pfili§ maly otvor
mUize mit za ndsledek lokalizované oslabeni povrchu prsniho implantatu, coz
muiZe vést k po$kozeni obalu a moznému prasknuti implantatu.

. Jetfeba dbat opatrnosti pfi pouzivéni chirurgickych ndstroju v blizkosti
prsniho implantétu, véetné skalpelu, steh(, a prepara¢nich nastroju. Silikonové
prsni implantdty jsou ndchylné k neimysinému instrumentalnimu poskozeni
béhem implantace nebo explantace. K poskozeni mize dojit pfi manipulaci se
skalpelem, jehelcem, injekéni jehlou, peanem, rozvéracem, drzédkem jehly a
klestémi a byla pozorovédna u explantovanych immplantét(i pomoci rastrovaci
elektronové mikroskopie.

+  Kapsuldrni kontrakturu nelé¢ime uzavienou kapsulotomii nebo zesilenou vnéjsi
kompresi, kterd mlize zplsobit poskozeni implantétu, prasknuti, deformaci a /
nebo hematom.

+  Budte opatrni pfi ndslednych postupech, jako jsou oteviené kapsulektomie, re-
vize prsni kapsuly, aspirace krve nebo séra, biopsie/lumpektomie, aby nedoslo
k poskozeni implantdtu. Reposice implantatu v pribéhu naslednych osetfenich



musi byt peclivé vyhodnocena Iékafskym tymem a nesmi dojit ke kontaminaci
implantatu. Pouziti nepfimérené sily béhem jakéhokoli postupu mlze prispét k
lokalizovanému oslabenf plasté implantdtu a snizeni Zivostnosti implant&tu.
Nekontaktujte implantat s kautery kondenzétorového typu.

Nezaménujte implantéty, nepokousejte se o jejich opravu, neimplantujte
poskozené implantéty.

Nekontaktujte implantdt s roztokem Betadine. Pokud je Betadine pouzit v prsni
kapse, musi byt diikladné propldchnuta, aby v kapse Zadny zbytkovy roztok
nezUlstal.

Prsni implantaty jsou ur¢eny pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte a
znovu nesterilizujte jakykoli dfive implantovany produkt.

Nevklddejte vice nez jeden implantat do prsni kapsy.

Nepouzivejte periumbilikdIni pristup k umisténi implantétu.

Pouziti implant&t vétsich nez 800 ml mlize byt spojeno se zvySenym rizikem
komplikaci a jsou k dispozici ha pouze na |ékafsky predpis.

Podminky pro pouziti

Bezpecnost a uGcinnost prsnich implantatd nebyla potvrzena v ndsledujicich
pfipadech:

Autoimunni nemoci (napf. lupénka a sklerodermie).

Snizend funkce imunitniho systému (napf. uzivani imunosupresivnich 1€ka).
Podminky nebo léky, které interferuji s hojenim ran a srézeni krve.

Snizeny pfivod krve do tkdné prsu.

Ozarovani prsu po implantaci.

Klinickd diagndza deprese nebo jiné dusevni poruchy, télesna dysmorfie a

poruchy pfijmu potravy. Prodiskutujte kompletni historii dusevnich poruch
pred operaci.

Indikace

ZvétSeni prsou pro zeny minimdlné 18 let véku a ndsledujici indikace:

Primdrni rekonstrukce (nahrazeni prsni tkané, kterd byla odstranéna kvdli
rakoviné nebo traumatu, nebo nespravnému vyvinu v ddsledku silné abnor-
mality prsu).

Revizni rekonstrukce (oprava nebo vylepseni vysledeku plvodni rekon-
strukce prsu).

Primdrni augmentace (zvySeni velikosti prsou z estetickych diivodd).

Revizni zvétseni (revize, oprava nebo vylepseni vysledeku plvodni operace
pro zvétseni prsou).

Kontraindikace

Implantace B-Lite LWBI by neméla byt provedena:

Pacientdim s aktivni infekci kdekoli v jejich téle.

Zenam, které jsou v souc¢asné dobé téhotné nebo kojic.

V pfipadech nedostate¢né tkdné pokryvajici prospektivni oblasti implantace
(napft. po prfedchozim zmenseni prsu), radia¢niho poskozeni nebo snizené
vaskularizace.

Pfi vyskytu abscesl, cyst nebo nddor( v oblasti implantét(, zejména rakoviny
a recidivujicich metastdz (napf. pretrvdvajici nebo prerusovand prsni rakovi-
na), pokrocilého fibrocystického onemocnéni.

Psychicky nestabilnim pacientdm.

V pfipadech o¢ekdvané alergie nebo mimoradné imunitni odpovédi na
implantaty.

«  P¥i poruchdch hojeni ran nebo jizvdch po tézkych popaleninach.

«  Pfizranéni zeber
Mozné komplikace

Mozné komplikace spojené s implantdty mohou byt zplsobeny individualni
anamnézou, léky, operacni technikou a pooperacni péci. Intra - a pooperacni rizika
spojend s implantaty jsou uvedeny nize:

«  Nekréza kize, deformita a sekrece se mohou vyskytnout v désledku nad-
mérného napéti klize prekryvajici implantat (napt. pfedimenzovani implantétu
ve vztahu k prostoru), nebo prerusovanym ¢&i snizenym prokrvenim kiize (napf.
traumatizaci kiiZze v prabéhu chirurgického zakroku). Lé¢ba steroidy miize
také vyvolat nekrézu. Kufdci jsou pacienti s vysokym rizikem poruchy krevniho
obéhu v operovanych oblastech klize. Revize mohou byt nezbytné.

«  Hematomy hohou byt zptisobeny traumatem cév v priibéhu chirurgického
zdkroku. Velké pooperacni otoky nebo hematomy mohou, pokud se neléci,
zpUsobit vytlacovani a pohyb implantétd. Neresorbovatelné hematomy mohou
vyzadovat vyjmuti implantdtu. Hematomy by mély byt Ié¢eny okamzité. Pecliva
hemostdza béhem chirurgického zdkroku je nejlepsi prevence.

«  Serom v dlsledku traumatizace nebo nadmérné pooperacni nehybnosti mize
zplisobit otoky a bolesti. Mozn4 terapie: imobilizace, komprese, odvodnéni
nebo odstranéni, je-li nutné.

- Nadmérny otok mize byt zplsoben serdzni tekutinou (viz "serom").

«  Dvojitd kapsula je vzdcny fenomén spojeny vétSinou s texturovanymi implantéty,
u kterych se kapsula odpojuje od okolni tkéné, vyvine se serom nebo hematom
a béhem jejich vstfebavani se vytvoii druhd kapsula. O divodech vzniku dvo-
jitych kapsuli se vedou diskuse. Véts$ina dikazd podporuje externi mechanickou
pricinu, ale existuji urcité ndznaky, ze se na procesu podili biofilm.

«  Posunuti, asymetrie nebo stéla bolest muze byt nasledkem nespravné
velikosti nebo umisténi implantétu. Takové pfiznaky mohou byt vyvolany
nadmeérnou velikosti implant&t(, kapsuldrni kontrakturou, jakoz i podrdzdénim v
dlsledku nadmérného pohybu implantatu. Bolest se miZe objevit v operované
oblasti, ale také v oblasti ramen.

«  Zahyby (vrdsnéni): hmatatelné ¢i viditeIné hrany implantdtu mohou byt
ndsledkem nesouladu mezi velikosti implantatu a prostorem prst nebo ne-
dostatecnou vrstvou prekryvajici tkané.

«  Malpozice implantdtu je vzacnad komplikace a obvykle vyzaduije chirurgicky zékrok.

« Infekce jsou v souvislosti s prsnimi implantéty velmi vzacné. Infekce nejasné
etiologie by mély byt okamzité osetfeny. Pouziti antibiotik nebo drendze mize
byt nezbytné. Ne véechny infekce mohou byt vylé¢eny a mdze byt vyzadovano
vyjmuti implantatu. Méla by byt provedena kultivace sekretu z rany.Syndrom
“Toxického Soku” se objevuje v souvislosti s prsnimi implantdty vyjimecné.

«  Zarudnuti kiiZe se projevuje v konkrétnich indikacich v riiznych frekvencich,

v zdvislosti na struktufe kdZe. Tato zarudnuti kiiZze by neméla byt zaménovdna

s infekci(pfiblizné 1-5% u implantatd Microthane® na povrchu).. Lisi od infekci
svédénim a absenci systémovych pfiznaku infekce. Obvykle se vyskytuje 7 az 10
dnl po implantaci, a mize trvat 2 az 3 tydny. Nutnost Ié¢by musi posoudit I€kar.

«  Kapsuldrni kontraktura/fibréza: formovani vidknité kapsule kolem implantétu
je normalni reakci organismu na implantat. Forma a umisténi implantétu se
mUze ménit v zavislosti na kapsularni kontrakture. Klinicky relevantni kon-
traktura (Baker lIl, IV) mize zpUsobit estetické poskozeni a bolest. Uzaviena
kapsulotomie se nedoporucuje, protoze by mohlo dojit k poskozeni implantétu.
Literatura uvadi, ze radia¢ni terapie maze zvysit pravdépodobnost kapsularni
kontraktury, nekrézy a vytla¢ovani implantétu.
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Zvysené nebo snizené vnimani prsu a / nebo bradavek se mize objevit
prechodné nebo trvale. Zmeény v pocitech mohou nastat zejména aplikaci peri-
nebo trans areoldrnim fezem.
Prasknuti nebo prosakovani implantéatu je indikaci pro vyjmuti implantétu.
Konzistence silikonového gelu zabrariuje migraci po pretrzeni implantétu. Nic-
méng, neni zaruéeno, ze gel zUstdva zcela neoddéleny. Rupturovany implantat
by mél byt vyménén anebo odstranén.
Prosakovani silikonu: permeace nizkomolekularnich silikonovych olejd
nemUze byt zcela vylou¢ena. Za normalnich okolnosti z(stava nepatrné
mnozstvi gelu uvniti capsule. Granulomy neznédmého pavodu jsou indikaci pro
biopsii ¢i vyjmuti implantatu.
Riziko rakoviny: epidemiologické studie Zen, které maji implantaty, ukazuji, ze
riziko rakoviny prsu pro né neni vy3$si ve srovnani's kontrolnimi skupinami.
Riziko anaplastického velkobunééného lymfomu souvisejiciho s prsnimi im-
plantaty (BIA-ALCL): Svétova zdravotnicka organizace (WHO) uznala anaplasticky
velkobunécny lymfom souvisejici's prsnimi implantaty jako vzacny lymfom T-buriky,
ktery se mlize vyvinout po prsnich implantatech. Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv
(FDA) souhlasi se stanoviskem WHO a dosel k zavéru, Ze je to velmi vzacny stav,
ackoliv je obtizné urcit presny pocet pfipadud. Nejuplnéjsi data nasbirala do kvétna
2017 USFDA a dal$i agentury hldsi také svd data. Mate-li zdjem o vice informaci,
pak se obratte na sv{j mistni zdravotnicky orgdn a navstivte nasleduijici stranky
(informace na strénkdch se v pribéhu ¢asu mohou lisit):
«  https://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/im-
plantsandprosthetics/breastimplants/ucm239995.htm (USFDA)

- https://www.tga.gov.au/alert/breast-implants

(Australia TGA)
Vezméte prosim na védom/ ze FDA nedoporucuje odstranéni profylaktického
prsniho implantdtu u pacientti bez symptomu a jinych abnormalit. Nicméné byste
méli zvazit moznost BIA-ALCL, pokud mate pacienta trvalym peri-implantdtovym
seromem s opozdénym ndstupem. Pokud méte pacienta s podezienim na
BIA-ALCL, pak ho odkazte na kontrolu u pfislusného specialisty. Béhem testovani
na BIA-ALCL seberte Cerstvou kapalinu seromu a reprezentativni ¢asti kapsule a
poslete je na patologické testy, aby se vyloucilo BIA-ALCL. Diagnostickd kontrola
by méla zahrnovat cytologickou kontrolu kapaliny seromu s vytérem barveni
Wright Giemsa a testovdni imunohistochemie bloku bunék na markery diferen-
cia¢ni skupiny (CD) a anaplastické lymfomové kindzy (ALK).
VSechny potvrzené pfipady ALCL u Zen s prsnimi implantaty nahlaste svym
mistnim zdravotnickym organtim.
Autoimunita a onemocnéni pojivové tkané jsou diskutovany v souvislosti s
prsnimi implantéty. Nicméné, neni zddny dukaz o pfi¢innych souvislostech.
Benigni kalcifikace kolem implantdtu je mozna. MdzZe byt vyZzadovan dalsi
chirurgicky zdkrok k vySetieni a odstranéni kalcifikace.
Schopnost kojeni m(ize byt ovlivhéna operaci prsu bez ohledu na prsni
implantéty. Potize byly zaznamendny po operaci prsu, véetné zmenseni prsou
a zvétseni prsou. Periareolarni chirurgicky postup miZe zvysit pravdépodob-
nost obtizi pfi kojeni. Podprsni fez je spojen s mensimi obtizemi pfi kojeni nez
periareolarni.
Axilarni lymfadentopatie — je zapotfebi diferencidlni diagndzy pro eliminaci
reaktivniho zanétu, infekce, ruptury implantétu, prosakovani gelu anebo
zhoubného bujeni.
Neexistuje zadny dlikaz, Ze by mohly byt prsni implantaty skodlivé pro zdravi
kojencl.
Screeningova diagnostika: Silikonové implantdty mohou rusit screeningové
metody a mohou mit vliv na vysledky vysetfeni. Proto je nezbytné, aby

pacientky informovaly zdravotnicky persondl o existenci implantatd. Pro
uspokojivou mamografii by méla byt puzita nejaktudinéjsi radiologickd technika
a vybaveni pro zobrazovani prsou s implantaty. Pacientky musi byt pouc¢eny,
aby informovali svého radiologa o pfitomnosti, typu a umisténi implantatd. Mezi
bézné dodatecné zobrazovaci techniky patfi vySetfeni pomoci ultrazvuku nebo
vysetieni pomoci MRI. B-Lite je kompatibilni s MRI. Pfedoperacni mamografie
s mamogramem m{iZe stanovit zékladni pozici pro budouci mamografii u
pacientek, kterym bude provedena augmentace.

«  Nevysvétlitelnd bolest musi byt neprodlené vysetfena.

«  Nespokojenost s estetickym vysledkem m(iZe nastat a je obvykle spojena s
chirurgickymi technikami. Peclivé pldnovani operace je chirurgovou zodpovéd-
nosti, ale nemuZe vyloudit takovou situaci.

Zakazkové implantaty

Zakazkové implantaty (obvykle specidlni tvary) jsou k dispozici na vyzadani. Tyto im-
plantaty maji stejné standardy kvality, jaké plati pro vySe uvedené vyrobky. Veskeré

informace uvedené v tomto ndvodu se vztahuji i na zakdzkové implantaty.

NAVOD K POUZITI

Preprava a baleni

Vyrobky jsou dodévény jednotlivé, baleny do sterilnich, zdvojenych obalovych sys-
téma. Pfed implantaci zkontrolujte, zda neni sterilni obal otevien nebo poskozen.

Sterilni obal vyrobku je opatfen samolepici etiketou s informaci o vyrobci, objemu,
velikosti, pofadového a sériova ¢isla. Stitek musi byt piilozen k dokumentaci
pacienta a na ID kartu implantétu.

Sterilizace, skladovani, doba pouzitelnosti

Vyrobky jsou sterilizovdny pomoci suchého tepla. Sterilita je garantovdna po dobu
5 let od data sterilizace tak dlouho, dokud nebyl ohrozeno dvajité sterilni baleni (viz
Stitek na maximalni dobu skladovant, "spotrebujte do" YYYY-MM).

Sterilita vyrobkd neni zaruéena u poskozeného balent.

Vyrobky musi byt skladovény v suchych podminkdch pfi pokojové teploté, aby ne-

doslo k prekroceni relativni vihkosti vzduchu 70% a teploté 35°C. Vzhledem k tomu,
Ze obal vyrobku je propustny pro plyny, nesmi dojit k plisobeni pary nebo plynu na

baleni produktu. Implantaty je tfeba skladovat v horizontdIni poloze.

Implantéty jsou vyrobeny pouze pro jednorazové pouziti a nesmi byt znovu pouZity
nebo znovu sterilizovény. Je to z nésledujicich diivodu:

«  Materidl povrchu neumozfiuje bezpecnou dekontaminaci a neexistuje vhodny
doporuceny postup dekontaminace.

«  Tyto vyrobky jsou citlivé na tlak a vakuum a nesmi byt vystaveny obvyklym
postuplm sterilizace.

. Integrita vyrobku, a to zejména integrita povrchu, je vyznamné ovlivnéna
mechanickym namahdnim béhem implantace a explantace. Integrita implantatu
po pouziti nebo opétovné sterilizaci nemuze byt pro uzivatele zajisténa. Tento
produkt je navrzen pouze pro jednu implantaci.
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Implantdty mohou implantovat vyhradné chirurgové kvalifikovani v plastické a
rekonstrukeni chirurgii prsu.

Nepouzivejte vice nez jeden implantét pro jedno prso.

Produkt je urcen k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte znovu explantovany
implantat.

Identifikace produktu: samolepici Stitky jsou pfilozeny ke kazdému implantétu uvnitf
obalu. Stitky poskytuji informace o implantatech a jsou navrzeny tak, aby mohly byt
pfipojeny k zaznamlm pacienta a ID karté implantétu pro identifikaci a sledovatelnost
implantdtu. Pacientky musi byt pfed operaci vysetreny, aby bylo ovéreno dostate¢né
mnozstvi tkdné pro pokryti implantdtu bez napéti na rfezu.

Poznamka: V pribéhu implantace by mél byt k dispozici ndhradni implantét.
Pfimé kombinace implantétu s Ié¢ivym pfipravkem je tfeba se vyhnout.

Pro usnadnéni nalezeni spravné pozice anatomickych prsnich implantatd jsou ana-
tomicky tvarované implantéty vybaveny hmatovymi a viditelnymi orientacnimi rysy:
zadni strana implantdtu je opatfena orientacnimi hrbolky (schéma 3A), na predni
strané implantatu jsou umistény orientacni prouzky od rovniku implantédtu k bodu
maximalni projekce (schéma 3B). Schéma 3C ukazuje orientacni hrbolky a prouzek
pfi pohledu z boku. Orientaéni prouzek je viditelny pfi pouziti inframamarniho a
periareoldrniho pristupu. Hmatové orientacéni rysy jsou uzitec¢né pfi pouziti transax-
idlntho pristupu. Tyto rysy by mély byt vyuZzity pro spravnou orientaci implantétu v
operacni kapse.

Orientaéni body Fig. B Fig.C

|

| Y

Fig. A

Orientaéni pruh

Pfedbézna kontrola implantatu.

Pred otevfenim je potfeba ovéfit oznaceni na vnéjsi krabici a ujistit se, Ze vybrany
implantat opravdu odpovida ur¢enému referenénimu ¢islu. Obzvlasté je potfeba
vénovat pozornost ovéreni, zda tvar, profil, textura i objem odpovidaji uréenému
predoperacnimu planu.

Musi se zkontrolovat neporusenost baleni. Sterilita neni zaru¢ena v pfipadé, ze je
jedna ze slozek sterilniho dvojitého obalu poskozena nebo oteviena. Na opera¢nim
sale je sterilita produktu je zajisténa, pokud nenf sterilni vnitfni obal poskozen ani
otevren.

Nepouzivejte implantat, jehoz obal byl poskozen nebo otevien.
Manipulace se sterilnim balenim implantétu:

1. Vnéjsi obal musi byt otevien za aseptickych podminek. Po odstranéni vnéjsiho

sterilniho obalu se samolepici stitek implantatu pfilozi k zdznamdm pacienta.

2. Po otevieni vnéjsiho sterilniho obalu se vnitini sterilni obal odloZi na sterilni
pfistrojovy stolek.

3. Vnitfni sterilni obal musi byt otevfen za sterilnich podminek krédtce pred implan-
taci. Sterilni implantét je pfipraven podle pozadované chirurgické techniky a
predan chirurgovi.

Doporuéuje se minimdlni manipulace s implantdtem. Pocet pracovnik{i manipu-

lujicich se sterilnim balenim by mél byt minimalizovdn, idedlné by mél mit piimy

kontakt s implantatem pouze Iékar.

V zadném pripadé nesmi byt implantét nijak upraven pred nebo béhem implantace.

Pred implantaci musi byt na kazdém implantétu zkontrolovéno pfipadné poskozeni,

znecisténi nebo naruseni povrchu.

Kontrola B-Lite LWBI

Pred pouzitim musi byt implantat zkontrolovan, zda nevykazuje zndmky jakéhokoli
znecisténi, poskozeni nebo ztrdtu integrity povrchové vrstvy.

Neimplantujte jakykoliv implantat, ktery vykazuje znecisténi, poSkozeni nebo ztrdtu
celistvosti povrchu. Sterilni zdlozni implantat musi byt v dobé chirurgického zédkroku
k dispozici.

Neimplantujte jakykoliv implantét, ktery vykazuje netésnosti nebo Skrdbance.
Neimplantujte poskozené nebo modifikované implantaty.

Pred pouzitim udrzujte prsni implantat v pokojové teploté a prekryty, aby se zabranilo
kontaktu a kontaminaci chirurgickymi nastroji.

Chirurgicky zakrok

Implantace mGze byt provedena pomoci riiznych chirurgickych technik. Chirurg
rozhoduje o technice, kterd nejlépe spini zdravotni poZadavky a individudini
potieby pacienta.

Je tfeba se vyhnout tlaku, trakce nebo jinych stresovych faktord, které by ome-
zovaly implantat a oblast fezu.

Implantace se musi provddét peclivé. Implantdty mohou byt poskozeny nad-
mérnou manudlini deformaci, manipulaci jehlami nebo chirurgickymi ndstroji.
Pokud by doslo k poskozeni vnéjsiho elastomerového povrchu, vyplfiovy material
by mohl unikat z implantatu.

Je tfeba vzit v Uvahu ndsledujici doporuceni:

+  Rezy by mély byt dostate¢né velké pro snadnéjsi vkladani implantétu bez
nadmérného manipulace a zachazeni's produktem, aby nedoslo k poskozeni
implantatu. Nedostate¢na kapsa zvysuije riziko roztrzeni implantétu a jeho
$patnou fixaci.

. Hemostaza by méla byt provddéna peclivé. Kauterizaci mdze dojit k poskozeni
povrchu implantétu.

. Velikosit implantatu musi byt peclivé vybrany. Doporucuje se skladovat riizné
velikosti implantatd, aby byly k dispozici béhem operace. Velikostni vzory
mohou byt pouzity k uréeni vhodné velikosti béhem chirurgického zdkroku.

«  Prostor pro implantaci musi odpovidat velikosti implantdtu. Implantaty by mély
byt umistény pfesvédcivé a bez zahybd.

«  Musi byt zajisténa vhodna tkan pro prekryti implantdtu, nebo, je-li to nutné, je
tfeba dét pfednost sub-muskuldrnimu umisténi implantatd.
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Prevence kontaminace

Povrch implantdtu nesmi byt kontaminovan mastkem, prachem, nebo olejem.
Bavinéné vldkno, mastek nebo jiné povrchové necistoty mohou byt pfitahovany
elektrostatickym ndbojem, a tim vyvolat zvySené znecisténi povrchu implantétu.

Je tfeba dbat mimoradné opatrnosti, aby se zabranilo kontaminaci.

Zdravotnicky persondl musi pouzivat sterilni rukavice bez mastku a opldchne je
sterilnim fyziologickym roztokem pred dotykem implantatu.

Deva, Adams a Vickery (Deva et al, 2013) pfedstavili ,,Chirurgicky 14bodovy pldn”
pro minimalizaci kontaminace implantdtu béhem operace. Pro srovnani jej uvadime
nize. Operacni technika zdlezi na rozhodnuti odborného chirurga, ale prevzeti
téchto technik je povazovdno za ,doporuc¢eny postup” a predpokldda se, ze snizuje
risk kontaminace a zlepsuje dlouhodobé vysledky.

«  Pouzijte nitrozilni antibiotickou profylaxi v dobé indukce anestezie.

«  Vyhnéte se periareoldrnim/transaxidlnim fez{im. Jak laboratorni, tak i klinické
studie prokdazaly, Ze tyto vedou k vy3§imu poctu vyskytu kontraktur.

«  Pouzijte bradavkové kryty, abyste zabranili vniknuti bakterii do kapsy.

«  Peclivé provedte atraumaticky fez pro minimalizaci devaskularizace tkéné.
«  Peclivé provedte eventudini hemostazu.

«  Vyhnéte se fezu do parenchymu prsu.

«  Pouziti kapsy s metodou dual plane.

. Provedete irigaci kapsy spravnym, vyzkousenym betadinovym trojitym anti-
biotickym roztokem, nebetadinovym trojitym anebo 50 % (1:1 fedéni) anebo
silnéjsim jodovanym povidonem.

«  Kroky pro minimalizaci koZni kontaminace (napf, otfeni/pfiprava klize, bariéra,
rukdv).

«  Minimalizujte otevieny ¢as implantdtu a vyménu implantétu, anebo méfice
velikosti implantatu.

. Pfed manipulaci si vyménte chirurgické rukavice a pouZijte nové anebo cisté

instrumenty a kryci rousky.

. Vyhnéte se pouziti drendzni hadicky, kterd miize byt potencidlnim mistem pro
vstup bakterii (augmentace).

«  Pouzijte uzavieni vrstva po vrstvé.

. Pouzijte antibiotickou profylaxi pro pokryti ndsledujicich postupt, které porusuji
kazi ¢i sliznici.

Pooperacni péce

Stav pacienta by mél byt kontrolovdn po operaci v pravidelnych intervalech, aby
bylo mozné okamzité reagovat na mozné reakce organismu na implantaty (viz
"komplikace").

Ptislusenstvi

S B-Lite LWBI neni doddvano zadné pfislusenstvi. Je treba poznamenat, ze nék-
terymi vyrobci jsou doddvdny pouzdra na vlozeni tvarovanych implantét(. Rozhod-
nuti o pouziti téchto pouzder pfi implantaci B-Lite LWBI je ponechano na chirurgovi.

Zaruka

VSechny produkty jsou vyrdbény a testovdny na kvalitu a konzistenci v souladu se
smérnici o zdravotnickych prostifedcich. Jednotlivé slozky byly peclivé vybrany a
véechny komponenty a vyroba jsou v souladu s poslednimi standardy medicinské
kvality.

G & G Biotechnology Ltd. zarucuje, Ze vyrobé produktu byla vénovéna nélezitd
péce. G & G Biotechnology Ltd. nemiZze nijak ovlivnit podminky uzivéni, vybér
pacientd, chirurgicky zdkrok, pooperaéni stres nebo manipulaci s implantaty. G &
G Biotechnology Ltd. nezarucuje dobry ani $patny vysledek pfi pouziti uvedenych
implantat a nenese odpovédnost za jakékoli nehody nebo nasledné ztraty, Skody
nebo ndklady pfimo ¢i nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto produktu.

Jakékoli informace uvedené v ¢ésti "Navod k pouzit" je tfeba dodrzovat. Vyména
zbozi G & G Biotechnology Ltd. je mozna pouze v pfipadé jednoznac¢né prokdzané
vyrobni chyby.

Neplati Zaddné zaruky atvyslovné uvedené nebo piedpoklddané, véetné jakychkoli
zaruk podle obchodniho prédva a jakékoliv jiné zaruky na vyrobky upravené
uzivatelem.

Z&dny zastupce vyrobce nebo distributor neni opravnén ménit vyée uvedené
varovani ¢i upozornéni.

Z&dné fyzickd ani prévnickd osoba nemtize prevzit jakoukoliv odpovédnost za
vyrobce.

Vrdceni vyrobku

Prosim, nevracejte vyrobky bez pfedchoziho pisemného svoleni G & G Biotechnol-
ogy Ltd. Povoleni musi byt zajisténo prostifednictvim zplnomocnéného zdstupce G
& G Biotechnology.

K vraceni explantovaného produktu je nutné vyplnit ,Zprévu s polem produktu®,
produkt by mél byt dekontaminovan a vyplnén certifikdt o dekontaminaci, ktery

se vrati spole¢né s produktem. Produkt nevracejte, pokud ma pacient AIDS, je
prenasec¢em HIV, ma Zloutenku nebo vite ¢i mate podezfeni na pfenos jakychkoliv
jinych infekcnich Idtek. O téchto okolnostech prosim informuijte zastupce G&G
Biotechnology. Mate-li zdjem o pfesné informace, pak prosim kontaktujte zastupce
G&G Biotechnology.

smlouvé vytisténych na dodacim listu a na fakture. Vytisky jsou k dispozici na
vyzadant.



Katalogové ¢islo

Vyrobni ¢islo

Spotfebovat do (rok — mésic)

Sterilizovano horkym vzduchem

Pouziti dle instrukci

Znovu nepouzivejte / jednorazové pouziti

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce

Horni teplotni limit

Hranice vihkosti pro skladovani

Nesterilizovat

Nepouzivat pfi poSkozeni obalu

B-Lite® Lightweight
Breast Implants

KONTAKTNI UDAJE

Vyrobce

G&G Biotechnology Ltd
4 Ben-Gurion St
Haifa, 3541415 Israel

support@gg-bio.com

q

0483

Zplnomocnény zastupce
MedNet GmbH

MedNet GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Germany

Popisované vyrobky jsou pokryty jednim nebo vice
patenty ve Spojenych stdtech americkych a / nebo cizimi

patenty jim odpovidajicim.
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