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INFORMATION-PRODUIT

A LATTENTION DE LA PATIENTE

IMPLANTS MAVIMAIRES PRE-REMPLIS DE GEL HAUTE COHESIVITE C€ 0197

Votre chirurgien vous a juge apte a subir unc
intervention chinurgicale et votre choix est
Iimplantation de prothéses mammaires pré-

remplies de gel de silicone.
la société PIP a choisi de vous infonner par
ire de votre chir lors de

votre entretien préopératoire. des risques
d'unc tellc opération avant la décision deéfi-
nitive de la date de I'intervention.

les informations donnees sur celte note
sont denvees de Ia notice destinée & votre

votre chirurgien en cas de chocs ou de forte
compression  (chute, coup, accidents
etc....). Deux types de rupture peuvent avoir
lieu : la nypture intracapsulaire (de petites

de gel restent pi ieres dans fa
capsule pérlprathénque) et la rupture extra-
capsulaire. Dans ce dernier cas, Il faut dis-
tinguer le phenomene de diffusion en petite
quantite (nodule ! siliconome) de la ruptu-
re importante (siliconomes dans les tissus
avoisinants).

: certains facteurs comme la

chaque -
lmplant ;:e /empl: de gef de silicane de la
société P.1.P. Ces notes d'informations sont

coque, le dEpIacement de 1'implant aprés un
choc. I'anatomie de la patiente peuvent

destinées & vous étie afin que
vous puissiez mieux les comprendre. Mieux
informée vous serez mieux disposée & €eva-
luer les avantages mais aussi les risques et
les contraintes post-opératoires avant de
vous engager définitivement,

ES LIES A L'INTERVENTION
Toure intervention chirurgicale de quelque
nature qu'elle soit outre le fait d'étre dou-
loureuse, présente des risques tels que I'ap-
parition dhématome ou de néciose voire
d'infection. Comme toute cicatrisation, elle
peut ¢tre longue et provoquer des genes.

RISQUES LIES A L'IMPLANT
La pose d'implants mammaires présente des
risques spécifiques, non totalement prévi-
sibles qui peuvent entralner une nouvelle
intervention pour une reprise ou méme pour
une explantation des implants.
Ces risques spécifiques sont connus et font
encore /'objet de recherches scientifiques. IIs
peuvent étre par exemple :
-2 Z X peut
reagir vis & ws de llmplan[ qu ‘il considere
comme un cofps étranger, il peut alors se
former autour de I'implant une coque fibreu-
se qui va progressivement durcir et étre plus
ou moins prononcée. Une coque peut deve-
nir trés désagréable et deformer I'implant.
Une reprise chirurgicale peut s'avérer néces-
saire.
- R

de {implant : La rupture de I'en-
favorisée par F'ancienneté de I'im-
plant, étant une compllcanon qu peut pas-
ser inap il est

provoquer une
- altération provisoire ou définitive de la
sensibilité du mamelon

- plis : en fonction de la position de lim-
plant des plis peuvent apparm!re en post-
P et / ou en cas damaigr
- désordres immunitaires : II a été évaqué
que les implants mammaires peuvent provo-
quer des maladies auto-immunes. A ce jour,
aucun lien de cause & effet na pu étre
démontre  scientifiquement entre la pose
d'implants mammaires et 1a survenue de ce
type de maladies.

CONTRAINTES POST-OPERATOIRES
La pose dimplants mammaires implique le
respect des recommandations de votre chi-
nurgien notamment :

- le port d'un soutien gorge spécial jour et
nuit, pendant 2 mois dans le cas de pro-
theses asymetriques

- pas de bains avant son autorisation

- pas de charges lourdes 4 porter et pas d'ac-
tivités mettant en _jeu les muscles pectoraux
avant son autorisation (le ménage, soulever
ses enfants, le sport tel que Ia muscula:

tion...)

- une exposition au soleil mademe et rai-
sonnable

- une grossesse dans les mois qui suivent
f'intervention est fortement déconseillée

- lors d'une memmographie, le radiologue
doit étre averti de la présence d'implants

- un suivi médical réguifer avec la necessité
de l'infonmer de tout événement relatif & vos
seins

ALTERNATIVES

La société PIP se doit de vous rappeler qu'il
existe dautres prosédés chirurgicaux ou
non, alternatifs a limplantation de pro-
théses mammaires, notamment dans le cas
d'une augmentation.

- votre chirurgien peut vous expliquer ce
qQu'est par exemple une mastopexie ou Ia
technique du lambeau

- il existe également des piothéses externes
ou des soutiens gorges gonflables

CONFORMITE DU PRODUIT

Les protheses mammaires de Ia société PIP
sont fabriquees selon les normes et regle-
mentations en vigueur, elles ont toutes le
maiquage CE. Les implants mammalres de la
sociéte PIP sont ntis 10 ans, néan-
moins {a Sociéte P?a'r?e peut étre tenue res-
ponsable d'évenements ligs 4 des habitudes
de vie mal appropries de nature 3 accélérer
le vieillissement des implants et / ou & pro-
voquer leur rupture.
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PRODUCT INFORMATION FOR THE

ATTENTION OF PATIENTS

HIGH COHESIVITY GEL PRE-FILLED BREAST IMPLANTS CE 0197

Your surgeon has considered you for a surgi-
cal procedure, and you have chosen to have
a high cohesivity gel pre-filied breast -pros-
thesis, PIP wants to inform you through your
surgeon of the risks of sucha procedure. The

ion in this is designed so

lar ¢ implant di after

pli with current Standards and

Pl
impact, or an unequal patient anatomy may

result in asymmetry
- Possible loss of nipple sensitivity, partial or
complete

that you can better understand the advan-
tages, as well as the risks of this type of pro-
cedure.

SURGICAL-RELATED RISKS

With this surgical procedure, the risk of a
haematoma, infection or a necosis are pos-
sible. Like with any wounding, it takes time
and may lead to disturbances,

IMPLANT-RELATED RISKS

Implanting breast prostheses bears specific
risks which can lead to revision surgery or
possible removal of the prosthesis.

These specific risks are known and are still
subject to scientific researches. They can be,
for example !

- capsular contracture : this is a reaction to
the Foreign body that the implant represents,
a fibrous shell appears around the implant
which hardens progressively and

- folds : depending on the implant position,
folds or creases may appear in post-surgery
and / or in case of loss of weight

- Immunitary disordess : According to scien-
tific studies, women with breast implants in
geneval are not at an increased risk for auto-
Immune or connective tissue disease.

POST-OPERATIVE AWARENESS

Implanting breast implants implies meeting
you surgeon’s recommendations, especially :
- wearing a special bra day and night for 2
months in case of asymmetrical prostheses

- no baths before s/he allows you to

- no heavy loads to cany and no activities
involving "the pectoral muscles until s/he
allows you (housecleaning, carying children,

spot...)

- 8 Mok and sun
- pregnancy in the months followmg surgery
is strongly to avoid

~ durir iologist has

the implant. The haidening may be more or
less prominent and may become unpleasant
and distort the implant. A revision sugery
may be necessary.

- Implant niptuwre : Since the envelope rup-
ture favoured by the implant ageing is a
complication that may not be seen, it is
important to consult your sur in case of
impact or stron, presswe fall, kick, acci-
dents, etc...). Two types of rupture may
oceur : intracapsular jupture (small quanti-
ties of gel are kept within the periprosthetic
capsule} and the extracapsular rupture. In
the latter case, it is important to note the
difference between the diffusion of small
quantities of gel (nodule : siliconome) or a
significant_rupture (slliconome in the sur-
rounding tissues).

- Asymmetry : eertain factors such as capsu-

to ben:%farmed of the pmence of implant
- 8 reqular medical follow-up with the neces-
sity of informing your suigeon of any event
related to your breass

ALTERNATIVES

PIP has to remind you that other surgical
procedures are existing nor not, altemative
to the breast prosthesis implantation, espe-
cially in case of augmentation

- your surgeon can explain to you what is the
mastopexy or the flap technique

- external prostheses or inflatable bras are
also available

PRODUCT CONFORMITY

PIP breast implants are manufactured in

Regulations, they are all (E-marked. PIP
teeast implants are guaranteed for 10 years.
nevertheless PIP cannot be held responsible
for any event related to badly appropriate
living "that might increase- implant aging
and/or lead to their rupture.

3y Implants Protheses
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PRODUKTSINFORMATION ZU

HANDEN VON DER PATIENTIN

DIE MIT HOCHST KOHASIVEM GEL GEFULLTEN BRUSTIMPLANTATEN CE 0197

Itver Chirurg 1st der Meinung, dass Sie for
einen chirurgischen Eingriff taugen kdnnen
und Sie haben die Implantation mit Silikon-
gefaliten Brustimplantaten gewshit.

nehm werden und das Implantat deformieren
Ein chirurgischer Eingriff zur Verbesserung
kann notwendig werden.

- Die Ruptur des Impiantats : Die Ruptur des

Mit einem prd 1L , wollte
die Firma PIP Sie, durch euer Chirurg, von
den Risken mit solcher Operation infoanieren,
bevor Sic sich schiicBlich tber das
Interventionsdatum bestimmen.

Die hier, in der Mitteilung, gegebene

Informationen, stammen meistens aus der

Chinurgs-Anleitung.

Diese sogenannte Anleitung begleitet jedes

mit Silikon-gefiilltes Brust-Implantat der

Firma PIP.

Diese Informationen-Mitteilungen, sollen

kommentiert werden, damit Sie dann besser

verstehen kdnnen.

Besser informiert, so werden sie auch in bes-
e sein, die Vorteile, die Gefahr und
hrénkungen nach der Operation,

'schatzen zu konnen, bevor Sie sich

dafir definitiv entscheiden.

DIE MIT DEM EINGRIFF
VEBUNDENEN GEFAHREN

Bei jedem chirurgischen Intervention von
aller Art, gibt es Schmerzen und auBerdem
die Gefahr von Blutergssen, Nekrosen oder
Infektion. Wie im allgemeinen, kann die
Narbenbildung lang seirt und auch besonders
stdren.

DIE MIT DEM IMPLANTAT
VERBUNDENEN GEFAHREN

P wegen des alters des
Implantats, kann als Komplikation unbe-
merkt bleiben und es ist wichtig die
Paticnti um cine Sp mit
ivem  Chirurg 2u bitten, im Fall einer
Kompression oder eines Schlages (Fall.
Schlag oder Umfall...). Zwei Arten von
Ruptur kénnen erschelnen :

Die intrakapsuldre - Ruptur (kleine Mengen

keine Aktivitaten, Brustmuskel vor dem
Erlaubnis einsetzen (Das Haushalt, das hoch-
heben von Kinder, das Sport -Treiben wie
Fitness).

- Die Sonnenbestrahlung mit MaBen und
Vernunft.

- Die Schwangerschaft. einige Monaten nach
dem chirurgischen Intervention, ist hochst
abzuraten.

- Bei phie, muss der R:

von der Anwesenheit von Brust -
Implantaten benachrichtigt werden.

- Die 4Bige Weiterverfolgung mit not-

von Silikon bleiben in der peripi
Kapsel eingespentt) und die psulé
Ruptur. In diesem Fall, missen wir dos in
kleinen Mengen Zerstreuens-Phénomen (das
Kndtchen : “Silikonohme") von wichtiger
Ruptur  (Silikonohme in der naheren
Geweben) unterscheiden.

- Die Asymmetrie : Einige Faktoren wie die
Kapselfibrose, die Umstellung des
Implantates nach einem Schlag, die
Anatomie der Patientin, konnen eine
Asymmetrie hervorrufen.

- Die gestorte Sensibilitat der Brustwarzen
(provisorisch oder definitiv).

- Die Falten : Je nach der Steflung, konnen
Falten postoperativ und / oder bei
Abmagerung erscheinen.

- Die gestorte Immunitdt :
P onen auch Ao

Die ‘B/qst-

verursachen,

Bis jetat, kein Kausalzusammenhang zwi-
schen Positionierung von Implantaten und
das Erscheinen von Krankheiten dieser Art,

Die Positionierung der Brust
bedeutet auch, nicht immer- voraussehbare
und spezifische Gefahren, die einen weiteren
chirurgi Eingriff fir Exp ion der
Implantaten oder Komektur benttigen
werden.
Diese bestimmten Gefahren sind bekannt und
benotigen weitere Forschung.
Es konnte, zum Beispiel, die Rede von :
- Die kaps - : ion
g dem Imp. geg .
berr et als Fremdkdipes. So, kenn um dem
in¥,_ et eine fibrdse Kapsel erscheinen,
digjenige hértar wird und mehr oder weniger
ausgepragt wird. Eine Kapsel ksnn unange-

ist worden,

DIE NACH DER OPERATION
ERSCHEINENDE
BESCHRANKUNGEN

Die Positionienung der Brust-Imy J
bedeutet logischerweise, dass die
Empfehlungen des Chirurgs einbehaltet
werden, wie zum Beispiel

des . pag Tage und Nachts Tragen von Stdtz-

Bustenhalter wahrend zwei Monaten im Fall
von asymmetrischen Prothesen.

- Kein Bad bevor er es erlauben wird.

- Keine schwese Belasturig zu tragen und

wendigem Informieren von jeden freignis,
die Biust betreffend.

ALTERNATIVES VERFAHREN

Die finna PIP muss Sie informieren, dass

es anderen chirurgischen Verfahren gibt

oder nicht gibt. als Alternative zur
P i Brustp bezeich-

net, und besonders im Fall einer Brust-

Augmentation.

DOer Chirug kann Sie die Msastopechse oder

die Fetzentechnik erkldren.

Es gibt auch &uBere Prothesen oder aufblas-

baren Biistenhalter.

PRODUKTSKONFORMITAT
Die Brust - Implantaten der Firma PIP sind
normgerecht und ordnungsgemds herges-
telit und tragen die CE Zertifizierung. Die
Brust - Implantaten der Firma PIP haben
10 Jahren Garantie, obwohl! die Firma PIP
for Erelgnisse,l digjenige  mit dem nicht
g b 9 iten ver-
bunden sind, so dass die Alterung des
Implantats schneller wird oder / und die
Ruptur hervoriufen, nicht verantwortlich
ist,

Paéy Implants Prothéses
37, Avenue de Bruxelies
83507 LA SEYNE SUR MER Cedex
FRANCE
Tel : 33 (0)4.94.10.98.10
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enerte ron cno &

INFORMACION DEL PRODUCTO

A LA ATENCION DE LA PACIENTE ®

PROTESIS MAMARIA PRE-RELLENADA DE GEL DE ALTA COHESIVIDAD
(Gel de silicona) C€ 0197

Su cinjano juzgo estd.apta a sufrir una
intervencion quirdrgica y usted elijio 1a
implantacion de protesis ias pre-rel-
lenadas de gel alta cohesividad.

La companla PIP elijio informarle por
medio de su ciryjano durante su entrevista
pre-operatoria, de los riesgos de tal opera-
cion antes de la decision final de la fecha
de intervencidn.

Las informaciones dadas en este documen-
to estdn derivadas de la noticia para su
cirujano y que acompana cada implante
pre-rellenado de gel de silicona de la
sociedad PIP. Estas noticias de informa-

del implante es una complicacion que
puede ser inadvertida. es importante
consultar su cirujano en caso de golpes o
compresion (calda, golpe, accidentes.
etc...). Dos tipos de ruptura pueden pro-
ducirse : la ruptura intracapsular
(pequerias cantidades de gel quedan pre-
sas en la capsula periprotética) y la ruptu-
ra extracapsular. £n el titimo caso, se debe
hacer une diferencia entre el fendomeno de
difusicn en pequenas cantidades (noduio :
siliconomo) y la ruptura importante
(siliconomo en los tejidos contiguos).

- asimetrla : algunos factores como Ia cap-

sula, el del imp des-

cion estan a estar ¢
a Usted para que les entienda mejor. Mas
informada, estara mas dispuesta a evaluar
las ventajas y tambien los riesgos y los
coacciones post-operatorios antes de com-
prometerle definitivamente.

RIESGOS RELATIVOS

A LA INTERVENCION

Cada intervencion quirurgica de cualquiera
naturaleza esta, ademds de estar dolorosa,
presenta riesgos tal como la aparicién de
hematoma o necrosis incluso infeccion.
Como cada cicatrizacion, puede necesitar
tiempo y provocar molestias.

RIESGOS RELATIVOS AL IMPLANTE
La implantacion de protesis mamarias pre-
senta riesgos especificos, no totaimente
previsibles que pueden conducir a una
nueva intervencion parg revision o tam-
bien para una explantacion de los
implantes.

Estos riesgos especlficos estgn conocidos y
estdn también el objeto de investigaciones
cientificas. Pueden ser por gjemplo :

- Contraccion capsular : el organismo
puede reaccionar hacia el cuerpo extrano
que constituye el ir;rplante. Este lo envuel-
ve en una capsula fibrosa que va progresi-
vamente endureciéndose y comprimiéndo-
se. Una capsula puede volverse muy desa-
gradable y deformar el implante. Una vuel-
t& quirdrgica puede ser necesaria.

- Ruptura del implante : Como la ruptura
del implante favorizada por la antigiedad

pues de un choque o la anatomia de la
paciente pueden provocar una asimetrla,

- alteracion provisoria o definitiva de la
sensibilidad del pezon.

- pliegues : segun la posicion del implantc,
pliegues pueden aparecer en pre-operato-
rio y/o en caso de pérdida de peso.

- desdrdenes inmunitarios : se ha consta-
tado que los implantes mamarios pueden
provocar enfermedades autoinmunes. Hoy,
no linculo de razon por efecto fue des-
muestrado  cientlficamente entre la
implantacion de prétesis mamarias y la
sobrevenida de este tipo de enfermedades.

COACCIONES POST-OPERATORIOS
Lla implantacion de protesis mamarias
implica respetar las 1ecomendaciones de su
ciryjano. especialmente :

- llevar un sosten especial por dla y noche
durante dos meses en €aso de protesis asi-
métrica

- no banos sin su autorizacion

- no carga pesada a soportar y no activi-
dades en las que los musculos pectorales
trabajan antes de la autorizacion de su
ciryjano (limpiar la casa, levantar sus
hijos, el deporte como la musculacion...)
- una exposicion al sol moderada y razo-
nable

- se desaconseja un embarazo en los meses
que siguen la intervencion

- durante una mamogralia, se debe infor-
mar el radiologo de la presencia de
implantes

- un sequido medical regular con la necesi-
dad de informarje de todo acontecimiento
relativo a sus sefos

ALTERNATIVAS

La companfa PIP debe recordarle que exis-
ten otros procedimientos quinirgicos 0 no,
alternativos a la implantacion de protesis
mamarias, especialmente en el caso de
aumentacion

- su cirujano puede explicarle lo que es una
mastopexia 0 la técnica del jirén

- existen también prdtesis externas o
sostenes que se hinchan

CDNFORMIDAD DEL PRODUCTO
Las protesis mamarias de PIP estan fabri-
cadas segun las narmas y reglamenta-
ciones vigentes, tienen todas la marca CE.
los implantes mamarios de PIP ~tdn
garantizados ﬁor 10 anos. sinemL. ) Ia
compania PIP no pucde ser responsable
por acontecimientos relativos a las cos-
tumbres de vida mal apropriadas que
podrian acelerar el envejecimiento de los
implantes y/o provocar una ruptura.

Poly Implants Prothéses
37, Avenue de Bruxelles
83507 LA SEYNE SUR MER Cedex
FRANCE
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INFORMACAO SOBRE 0 PRODUT

A ATENGAO DA PACIENTE

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL DE ALTA COESAO CE 0197

0 seu cirurgido considerou-a apta a ser sub-
metida a uma intervengao cinirgice e optou
pela implanta¢ao de préteses mamdrias de
gel de silicone.

A sociedade PIP decidiu informa-la por
intermédio do seu cirurgido, na consulta
pré-operatdria, acerca dos riscos duma tal
intervengio, antes da decisdo definitiva
sobre a data da cirurgia.

As informag6es contidas nesta nota deri-
vam do folheto destinado ao seu cirurgiso
e que acompanha todos os inz:lantes de
gel de silicone da sociedade P.I.P. Estas
notas informativas destinam-se a serem
comentadas consigo para que melhor as
possa compreender. Quanto mais informa-
da estlver, melhor serd a disposi¢do para
avaliar as vantagens, mas também os ris-
cos e as limitacoes pds-operatdrias, antes
de assumir um compromisso definitivo.

RI

SL\:)LIGADOS A INTERVENGAO
Toda a intervengdo cirurgica, seja de que
natureza for, para além do facto de ser
dolorosa, envolve riscos como 0 apareci-
mento de hematomas ou de necrose e
mesmo infecgdo. Como qualquer cicatriza-
¢do, pode ser demorada e provocar inco-
modos.

RISCOS LIGADOS AO IMPLANTE

A colocagao de implantes mamdrios envol-
ve riscos especificos, que ndo sdo total-
mente previsiveis e que podem dar origem
3 uma nova interven¢ao para substituir, ou
mesmo retirar os implantes.

Estes riscos especificos sao conhecidos e
continuam a ser objecto de pesquisas
cientlficas. Podem por exemplo ser :

- a contractura capsular : o organismo pode
reagir ao implante, considerando-o como
um corpo estranho, e pode entdo formar-
se, a volta do implante, uma capsula fibro-
s& que endurece progressivamente e € mais
ou menos acentuada. Uma capsula destas

passar despercebida, sendo importante
pedir as pacientes que consultem o seu
cirurgiao em caso de impactos ou com-
pressdo forte (queda, pancadas, acidentes
etc....). Podem verificar-se dois tipos de
ruptura: a ruptura intracapsular (ha peque-
nas quantidades de gel retidas na capsula
periprotética) e a fuptura extracapsular.
Neste ultimo caso, convém distinguir entre
o fendmeno de difusdo em pouca quanti-
dade (nodulo : siliconoma) e a ruptura
gnp)on'ante (siliconomas nos tecidos vizin-
105).

- uma assimetria : alguns factores como a
cdpsula, a deslocagdo do implante na
sequéncia dum impacto, a anatomia da
paciente podem provocar uma assimetria.
- 3 altera¢do temporaria ou definitiva da
sensibilidade do mamilo

as : conforme a posicao do implante,
padem aparecer pregas no pos-operatorio e

implantes

- ¢ aconselhado um acompanhamento
médico regular, sendo necessdrio informar
0 cirurgido de todos os acontecimentos
relativos aos seus seios

ALTERNATIVAS

A sociedade PIP considera que deve lem-
brar que existem outros processos, cirurgi-
cos ou ndo. em altemativa & implantagao
de prdteses mamdrias, nomeadamente no
caso de aumento do volume.

- 0 seu médico pode explicar-ihe o que €,
por exemplo, uma mastopexia ou a técnica
do retalho

- existem também proteses externas ou
soutiens insuflaveis

CONFORMIDADE DO PRODUTO
As pmteses mamdrias da sociedade PIP séo

/ ou em caso de emag

- desordens imunitdrias @ aventou-se a
hipalese de que os implantes mamdrios
pudessem provocar doengas auto-imunes.
Até & data, nao se demonstrou cientifica-
mente nenhuma ligagdo de causa e efeito
entre a colocagao de implantes mamarios e
0 aparecimento deste tipo de doengas.

LIMITAGOES POS-OPERATORIAS

A colocagao de implantes mamarios impli-
¢a o cumprimento das recomendagoes do
seu cirurgido, nomeadamente :

- 0 uso dum soutien especial, de dia e de
noite, durante 2 meses no caso de proteses
assimétricas

- abstengao de banhos de irnersdo e de mar
antes de expressamente autorizados

- ndo carregar com pesos grandes nem pra-
ticar actividades que coloquem em_jogo os
musculos peitorais (a lide da cass, pegar
em criangas ao colo, actividades desporti-
vas como a musculagao ...) antes de auto-
rizado pelo cirurgiao

pode fornar-se muito | e defor-

mar o implante. Pode entéo ser necessdria
Wy intervengdo cirtirgica.

- Rup._,Ado implante : A ruptura do envo-

lucro. ~ favorecida pela antiguidade do

implante, ¢ uma complicacdo que pode

- exp solar

- desaconselha-se vivamente uma gravidez
nos meses seguintes & intervencao

- em caso de mamografia, o radiologista
deve ser informado sobre a presen¢a de

sequndo as normas e regula-
mentagdes em vigor, tendo todas elas a
marca CE. Os implantes mamarios da socie-
dade PIP tém uma garantia de 10 anos, no
entanto a Sociedade P!P nao pode ser res-
ponsabilizada por acontecimentos ligados
a habitos de vida pouco apropriados, de
o envelhecir
dos Amplantes e / ou provocarem a sua
ruptura.
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INFORMACAO SOBRE 0 PRODUTO

® A ATENCAO DA PACIENTE
IMPLANTES MAMARIOS DE GEL DE ALTA COESAOCE 0197

0 seu cirurgiéio considerou-a apta a ser sub-
metida a uma interveng3o cirirgica e optou
pela implantacao de proteses mamarias de
gel de silicone,

A sociedade PIP decidiu informd-la por
intennedio do seu cirurgido, na consulta
pré-operatoria, acerca dos riscos duma tal
intervencdo, antes da deciso definitiva
sobre a data da cirurgia.

As informagOes contidas nesta nota deri-
vam do folheto destinado ao seu cirurgido
e que acompanha todos os implantes de
gel de silicone oa sociedade P.I.P. Estas
notas informativas destinam-se a serem
comentadas consigo lfara que melhor as
possa compreender. Quanto mais informa-
da estiver. melhor serd a disposicao para
avaliar as vantagens, mas também os ris-

passar despercebida, sendo importante
pedir &s pacientes que consultem 0 seu
cirurgido em caso de impactos ou com-
pressdo forte (queda, pancadas, acidentes
L Podem verificar-se dois tipos de
ruptura: a ruptura intracapsular (ha peque-
nas quantidades de gel retidas na cdpsula
periprotética) e a ruptura extracapsular.

implantes

- ¢ aconselhado um acompanhamento
medico regular, sendo necessdrio informar
o cirurgiao de todos os acontecimentos
relativos &0s seus seios

ALTERNATIVAS
A PIP que deve lem-

Neste uitimo caso, convém di entre
o fendmeno de difusgo em pouca quanti-
dade (noduio : siliconoma) e a ruptura
importante {siliconomas nos tecidos vizin-
hos).

- uma assimetria : alguns factores como a
cdpsula, a deslocacao do implante na
sequéncia dum impacto, @ anatomia da
paciente podem provocar uma assimetria,

- a alteragao tempordria ou definitiva da

cos e as limitagDes pos-operatorias, antes
de assumir um compromisso definitivo.

RISU-.JLIGADOS A INTERVENGAO
Toda & intervencdo cirurgica, seja de que
natureza for, para além do facto de ser
dolorosa, envolve riscos como o apareci-
mento de hematomas ou de necrose e
mesmo infec¢do, Como qualquer cicatriza-
¢do, pode ser demorada e provocar incé-
modos,

RISCOS LIGADOS AO IMPLANTE

A colocagao de implantes mamarios envol-
ve riscos especificos, que ndo séo total-
mente previsivels e que podem dar origem
a uma nova interveng8o para substituif. ou
mesmo retirar os implantes.

Estes riscos especlficos s30 conhecidos e
continuam a ser objecto de pesquisas
cientlficas. Podem por exemplo ser :

-aco tura capsular : o organismo pode
reagir ao imp como

do mamilo

- pregas confonme a posicao do implante,
podem aparecer pregas no pos-operatorio e
/ ou em caso de emagresimento.

- desordens imunitdrias : aventou-se a
hipdtese de que os implantes mamarios
pudessem provocar doengds auto-imunes.
Até & data, ndo se demonstiou cientifica-
mente nenhuma ligagdo de causa e efeito
entre a colocagdo ge implantes mamdrios e
0 aparccimento deste tipo de doengas,

LIMITAGOES POS-OPERATORIAS

A colocagao de implantes mamdrios lmph

ca o cump das rec do

seu cirurgido, nomeadamente :

- 0 uso dum soutien especial, de dia e de

noite, durante 2 meses no caso de prteses

assimétricas

- abstengao de banhos de imersao e de mar

antes de expressamente autorizados

- ndo camegar com pesos grandes nem pia-
U

um coipo estranho, e pode entao formar-
se, 2 volla do implante, uma capsula fibro-
sa que endurece progressivamente.e € mais
ou menos acentuada, Uma cdpsula destas
pode tornar-se muito g e defor-

ticar activid: em jogo os
musculos peitorais (a lide da casa, pegar
em criangas 8o colo, actividades desporti-
vJs como a musculagdo ...) antes de auto-
rizado pelo cirurgigo

mar 0 tmplante Pode entéo ser necessdria
uma 4 & intervengAo cinirgica.

- Rupk;¥do implante : A ruptura do envo-
lucro, favorecida pela antiguidade do
implante, ¢ uma complicagdo que pode

- exposigao solar ¢

- desaconselha-se vivamente uma gravidez
nos meses seguintes a intervengdo

- em caso de mamografia, o radiologista
deve ser informado sobre a presenca de

brar que cxistem OULIOS Processos, cirdrgi-
cos ou ndo, em alternativa & implantagdo
de proteses mamarias. nomeadamente no
caso de aumento do volume.

- 0 seu meédico pode explicar-ihe o que &,
por exemplo, uma mastopexia ou a técnica
do retalho

- existem tambem prOteses externas ou
soutiens insufldveis

CONFORMIDADE DO PRODUTO
As préteses mamdrias da sociedade PIP sao
fabricadas segundo as nommas e regula-
mentacoes em vigor, tendo todas elas a
marca CE. Os implantes mamarios da socie-
dade PIP tém uma garantia de 10 anos, no
entanto a Sociedade PIP nao pode ser res-
por ligados
a habitos de vida pouco apropriados, de
natureza a acelerarem o envelhecimento
dos implantes e / ou provocarem a sua
ruptura.
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INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

ALLATTENZIONE DELLA PAZIENTE

PROTESI MAMMARIE PRE-RIEMPITE DI GEL AD ALTA COESIVITA' C€ 0197

It suo chirurgo L'ha ritenuto idonea per
subire un intervento chirurgico e lei ha
scelto I'inserimento di protesi mammarie
pre-riempite di gel di silicone.
Alf'occasione del suo colloguio pre-opera-
torio, fa societs PIP ha scelto di
informarla, tramite if suo chirurgo, dei
rischi di una tale operazione prima della
decisione definitiva della data dell'inter-
vento.

Le informazioni date in questa nota sono
derivate dal libretto d'uso destinato al Suo
chirurgo e che accompagnano ogni impian-
to pre-riempito di gel di silicone della
societd PIP. Queste note di informazioni
#evono esserle commentate affinché Lei
possa capirle meglio. Piu sara informata
e meglio sara disposta a valutare i vantaggi
ma anche i rischi e gli obblighi post-ope-
ratori prima di impegnarsi definitivamente.

| RISCHI LEGAT! ALL'INTERVENTO
Qualsiasi intervento chirurgico di qualsiasi
natura sia, oltre al fatto di essere doloro-
so, comporta alcuni rischi come la compar-
sa di ematoma o di necrosi perfino di infe-
zione. Come tutte le cicatrizzazioni, pud
essere lunga e provocare disturbi.

| RISCHI LEGAT! ALLA PROTES{
Uinserimento di protesi mammarie com-
porta alcuni rischi specifici, che non sono
totalmente prevedibili e che possono
condurre ad un nuovo intervento per una
ripresa o anche per la rimozione delle pro-
tesi.
Questi rischi specifici sono noti e sono
ancora J'oggetto di ricerche scientifiche.
Fra questi, possiamo menzionare:
(.'antrattura a !orma dl capsulla o guscra
dell’

g
ad un corpo eslranea, in questo caso la
protesi. Questultima ¢ circondata da un
guscio fibroso che si indurisce progressiva-
mente ed & pis o meno pronunciato.
Un guscio pu¢ diventare estremamente
fastidioso e sformare la protesi. Quindi,
potrebbe essere necessario subire una
ripresa chirurgica.

- Rottura della protesi: 1a rottura dell'invo-
lucro, favoreggiato dall'anzianits della

protesi, ¢ una complicazione che pud
passafe inosservata. Pero ¢ importante
consultare il chirurgo in caso di trauma o
forte compressione (caduta, urto. incidente,
cc ). Oue tipi di rottura possono verificar-
i : larottura all‘interno della capsula (pic-
volc quantita di gel restano nella capsula
periprotetica) e la rottura all'esterno della
capsula. In questultimo caso, bisogna dis-
tinguere il fenomeno di diffusione in pic-
cola quantits (nodulo : siliconome) da
quefio di grande rottura (siliconomi nei
tessuti attigui).
- asimmetria: alcuni fattori come la forma-
zione di guscio, lo spostamento della pro-
tesi dopo un urto, I'anatomia della paziente.
possono causare asimmetria.
- alterazione prowvisoria o definitiva della
sensibilita def seno.
- pieghe: secondo la posizione della protesi,
delle pieghe possono essere visibili sul
seno dopo /'intervento e/ in caso di dima-
grimento.
- disordini immunitari: ¢ stato rilevato che
le protesi mammarie possono provocare
delle malattie autoimmuni. Ora, nessuno
nesso di causalita ha potuto essere dimos-
trato scientifi wa l'i di
protesi mammarie e la soplavvenlenza di
questo tipo di malattie.

OBBLIGH!I POST- OPERATORI
Linserir di protes; ie implica
il rispetto di alcune raccomrnandaz:om da
parte del Suo chirurgo, in particolare:

- il porto di un reggiséno speciale giorno e
notte, per 2 mesi nel caso di protesi asim-
metriche

- non farsi il bagno prima dell'autorizza-
zione

- non portare carichi pesanti e non fare
attivita imp do . muscolr p

prima I'autorizzazione (fare Ic pulizie, sol-
levare  bambini, praticare sport come lo
sviluppo della muscolatura...

- esposizioni al sole moderate e raggione-
voli

- una gravidanza nei mesi che seguono
I'intervento & fortemente sconsigliata

- per una mammografia, il radiologo deve

essere avvisato dalla presenza di protesi

- un controllo medico regolare con la
necessita di informare il medico di qual-
siasi evento relativo ai suoi seni

ALTERNATIVE ,

La societa PIP deve ricordarle che esisto-

no dei procedimenti alternativi all'inseri-

mento di protesi mammarie, chirurgici o

no, in particolare nel caso di un aumento.

- il Suo chirurgo put spiegarle che cos'e,
esempio, una mastopexia o la tecnica

del brandello

- esistono anche protesi esterne o reggiséni

gonfiabili

CONFORMITA DEL PRODOTTO

Le protesi mammarie della societd PIP
sono fabbricate secondo Ie norme e rego-
lamentazioni in vigore, sono tutty” il
marchio CE. Le protesi mammar.. ..vella
societa PIP sono garantite 10 anni. pero la
societa PIP non pub essere tenuta respon-
sabile di eventi legati a delle abitudini di
vita inadeguate di natura ad accelerare
l'invecchiamento delle protesi /0 a provo-
care la loro rottura.
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