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I NFORMA TlON-PRODU IT 
A L'ATTENTlON DE LA PATlENTE 

IMPLANTS MAMMAIRES PRE-REMPLlS DE GEL HAUTE COHESIVITE CE 0197 

VQtre chirurgien vous ajuge apte a subir uno 
intervention chirurgicale et votre cJl0ix est 
r;mplantaUon de protheses mamma/res pr� 
remplies de gel de silicone. 
La societe PIP a chaisi de VDUS infonner par 
l'intermediaire de votre chirurgien loo de 
votre entretien preoperatoire. des risques 
d'"nc tellc operation avant la decision defi­
nitive de la date de !'intervention. 
Le!; informations donnoos sur ccUe note 
sane: derivees de la notice destinee IJ vatre 
chirurgien et qui accompagne chaque 
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destinees a vous etre commentoos afin que 
VDUS puissiez mieux les comprendre. Mieux 
informee vous serez mleux dispose,e a eV8-
luer les avantlJges mais auss; les risques et 
les contraintes post-aperatoires avant de 
vous engager definitivcment. 

RAES LIES A L'INTERVENTION 
Toute intervention chirurgica/e de que/que 
nature qu'effe soit outre le fait d'etJe dou­
loureuse, presentc des risques tels que I'ap­
parition d'treroatome DU de necrose voire 
d'infection. Comme toute cicatrisation, eJle 
peut eue longue et provoquer des genes. 

RISQUES LIES A L'IMPLANT 
La pose d'implBl1ts mammaires presence des 
risques specifiques, non tota/emenc previ­
sibfes qui peuvenc entrafner une nouvelfe 
intervention pour une reprise DU meme pour 
une explantation des implants. 
Ces risquos specifiques sont connus et font 
encore robjet de recherches scientifiques. lis 
peuvent �tre par exemple : 
. In contrBcCUre capsulairo : I'organisme peut 
roagir vis tJ vis de /'implant qu'iJ considere 
comme un corps etranger; ;J peut alOTS se 
former autour de t';mplflnt une caque fiIJreu­
se qLJi va progressl1lement durcir et �tre plUS 
DU moins pmnonclJe. Une caque peut deve­
nir tres desagreabJe et dtlformer /'implant. 
Une reprise chirurgicale peut s'averer neces· 
saire. 
- R� de /'implant: La rupture de ren­ve/� favorisee par I'anciennete de !'im­
plant. etant une complication qui peut pas­
ser ;napercue, iI est important de consulter 

votre chirurgien en cas de chocs ou de forte 
compression (chute, coup, accidents 
etc ... .). Deux types de rupture peuvent ovair 
lieu.' /a rnpture intracapsulaire (de petites 
quantites de gel fflstent prisonni�res dans fa 
capsulB periprothetique) et la rupture extra­
capsula ire. Oar/s ce demier cas, 11 taut dis­
Unguer le pMnomlme de diffusion en petite 
quanUtf} (nodule.' siliconome) de 18 ruptu­
re importante (siliconomes dans /85 tlSSUS 
avoisinants). 
- asymetrie .' certains facteurs comme /a 
coque, le deplacement de /'implant apres un 
choc, I'nnBtcmie de la patiente peuvent 
provoquer une asymetrie. 
- alteration provisoire ou definitive de la 
sensibilite du mamelon 
. plis : en fonetion de la position de !'im­
plant des plis peuvent apparaitre en post­
operatoire et I ou en cas d'amaigrissement. 
- desordres immuniUJires .' 11 a ere evoqud 
que les implants mammaires peuvent provo­
quer des maladies auto-immunes, A cejour. 
aucun lien de cause a erret n'a pu etre 
demontre seierttifiquement entre la pose 
d';mplanrs mammaires et la survenue de ce 
type de maladies. 

CONTRAINTES POST-OPERATOIRES 
La pose d'implants mammaires implique le 
respect des recommandations de votre chi· 
rurgien notamment : 
- le port dun soutien gorge specialjour et 
nuit, pendant 2 mois dans le cas de pro· 
theses asymetriqlles 
- pas de bains avant son autorisation 
- �s de charges lourdes c) porter et pas dac-
t/viMs mettant enjeu les muscles pectoraux 
avant son autorisation (le menage, soulever 
ses enfants, le sport tel que la muscula· 
tion .. .) 
- line exposition au soleil mOtjeree et raj· 
sonnable 
- une grossesse dans les mois qui suivent 
/'intervention est fortement d&onseil/ee 
- 1015 d'une msmmographie, le radi%gue 
doit etro avert; de la presence d'impJants 
- un suM medical regu/fer avec /a necessite 
de /'informer de tout eVl1nement relatif /11105 
seins 

ALTERNATIVES 
La societe PIP se doit de vous rappeler qu'il 
existe d'autres prodKfds chirurgicaux DU 
nan, alternatirs tJ /'implantation de pro­
theses mammaires, natamment dans le cas 
dune augmentation. 
- votre cllirurgien peut vous expliquer ce 
qu'est par exemple une maseopexie DU la 
technique du lambc8u 
- if exisce egalement des protheses externes 
ou des soutiens gorges gonflables 

CONFORMITE DU PRODUIT 
L05 protheses mammaires de 18 societe PIP 
sant fabriquees selon les normes et rlJgle­
mentations en vigueur. elles ant toutes le 
marquage CE. Les implants mammafres de la 
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ponsable d'evtmements IilJs /J des habitudes 
de vie mal appropriees de nature lJ accelEk'er 
le vieillissement des implants et I DU IJ pro­
voquer leur rupture. 
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PRODUCT INFORMATION FOR THE 
ATTENTION OF PATIENTS 'I 

HIGH COHESIVITY GEL PRE-FILLED BREAST IMPLANTS CE 0197 

Your surgeon has considered you f()( a SlIrgi· 
cal procedure, and you have chosen to have 
a high cohesivity gel pre-filled breast pros­
thesis. PIP wants to inform you through your 
surgeon of the riSks of such a procedure. The 
information in this document is designed 50 
that you can better understEnd the advan· 
tages, 85 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 necrosis are pos­
sible. Like with any woundmg, it rakes 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 prosrhesis. 
These specific risks are known and are still 
subject to scientific researches. They can be, 
for exampl. : 
- capsular contracture: this is a reaction to 
the foreign body that the implant represents, 
a fibrous 5/1811 appears around the implant 
which hardens progressivefy and compresses 
the implant. The hardening may be more or 
less prominent and may become unpleasant 
and distort the implant. A revision surgery 
may be necessary. 
- Implant ruprure : Since the envelope rup­
ture favoured by the implant ageing i, a 
complication that may not be seen. it is 
important to consult your suf!Joon in case of 
impact or strong pressure (fal/, kick, acei· 
dents, etc .. '). 7wo types of rupture may 
OCCllr : intracapsular rupture (small quanti­
ties of gel are kept within the periprosthetic 
capsule) and the extracapsular rupture. In 
the latter Cil5e, it is important to note t�e 
difference between the diffusion of small 
quantities of gel (nodule : siliconome) or a 
signlflcant rupture (slflconome in tire sur­
rounding tissues). 
- As,ymmelTy : �rrain factors such as capsu· 

lar contracture, implant displacement after 
impact, or an unequal patient anatomy may 
result in asymmetty 
• Passibre loss of nipple sensitivity, partial or 
complete 
- Folds: depending on the implant position. 
foJds or creases may appear in post-surgery 
and I or in ca>e of Ios> of wei!/lt 
· ImmuniliJry disorders .' According to scien­
tific studies, women with breast implants in 
general are not at an increased risk for auto­
Immune or connecUve tissue disease. 

POST-OPERATIVE AWARENESS 
Implanting breast implants implies mMting 

you surgeon's recommendations, O5petially: 
- wearing a special bra day and night for 2 
months ;n case of asymmetrical prostheses 
• no INlths before slhe allows you to 
· no heavy loads to carry and no activities 
involving the pectoral muscles until s/he 
allows you (housecleaning. carrying children, 
sport".) 
- a moderated and reasonable sun exposure 
• pregnancy in the months following surgery 
is strongly to avoid 
- during a mammography, tile radiologist has 
to be informed of the presence of implants 
- a regular medical fo�/ow-up with the neces­
Sity of informing your surgeon of any event 
related to your breasts 

ALTERNATIVES 
PIP has to remind you that other surgical 
procedures are existing nor not. alternative 
to the breasf prosthesis implanration, espe­
cially in case (}f augmentation stJrgery, 
• your surgeon can explain to you wflat is the 
mastopexy or the flap technique 
- external prostheses Of inflatable bras are 
also avai/able 

PRODUCT CONFORMITY 

PIP breast implanes are manufactured in 

compliance with current Standards and 
Regulation>. they are all et·m8rked. PIP 
breast implants are guaranteed for 10 years, 
nevertheless PIP cannot be held responsible 
for any e .. nt related to badly appropriate 
living that might increase' implant aging 
and/or lead to their rupture. 
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PRODUKTSINFORMATlON ZU 
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HANDEN VON DER PATlENTlN 
DIE MIT HOCHST KOHASIVEM GEL GEFOLLTfN BRUSTlMPlANTATfN CE 0197 

fhrer Chirury 1st der Meinung. dass Sie fur 
einen chirurgischen Eingriff taugen Mnnen 
und Sie haben die Implanlation mit Silikon· 
gefOllten Brustimplantaten gewiJhlt. 
Mic einem praoperativen Unterf1alten, wollte 
die Firma PIP Sie, durr:h euer Chirurg, von 
den Risken mic solcher Operation infoonieren, 
bevor Sio 5ich 5chlicBlich abe, das 
Interventionsdatum bestimmen. 
Die hier, in der Mitteilung, gegebene 
Jnformationen. stammen meiscens 8US der 
Chirurgs·Anleitung. 
Diese .sogenannte Anleitung beg/eieet jedes 
mic Smkon-gefUlltes Brust-Impfantat der 
Firma PIP. 
Diesa Informationen-Mltteilungen, sol/en 
kommentien werden, damit Sie dann besser 
verstehen k(Jnnen. 
Besser informiert, sa werden sie auch in bes­
se,�. age sein die Vorteile, die Gefahr unci 
difr. ' hrtinkungen nach der Operation, 
ricfil:" schlHzen zu k(Jnnen. bevor Sie sich 
dafiir definniv entscheiden. 

DIE MIT DEM EINGRIFF 
VEBUNDENEN GEFAHREN 

Be; jedem chirurgischen Intervention van 
alJer Art, gibt es Schmerzen und auBerdem 
die Gefahr von B/utergilssen, Nekrosen oder 
Infektion. Wie im allgemeinen. kann die 
Narbonbildung fang seio und auch besonders 
sUJren. 

DIE MIT DEM IMPLANTAT 
VERBUNDENEN GEFAHREN 

me Positionierung der Brust-/mplantaten, 
bedeutet aum, nicht immer" voraussehbare 
und spczifische Gefahren, die (linen weiteren 
chirurgischen Eingriff filr Expfantation der 
impJantaten oder Korrektur bentJUgen 
werden. 
Diese bestimmten Gefahren s;nd bekannt und 
ben6tigen weitere Forschung. 
Es k6nnte. zum Beisplel. die Rede van " 
- Die kapsu/tJre - Kontrakcur : Reaktion des 
Wirtorganismus, dem ImplanlDt gegenOber. 
bet�'· ""'tet als Fremdk(Jrper. So, Iwnn um dem 
In�f, _)at eine fibrtJse Kapse/ erscheinen, 
dilpjemge Mrter wird und mehr ader weniger 
ausgeprtigt wird. Fine Kapsel knnn unange-

nehm wero'en und daslmplantat deformieren 
Ein chirurgiscl1er Eingriff zur Verbesserung 
kann notwencfig werden. 
- Die Ruptur des Implantats : Die Ruptur des 
/mpIBntathOlle, wegen des alters des 
Imp/anwls, kann a/s Komplikation unbe­
merkt bleiben und es ist wichCig die 
Paticntinncn um cin8 Sprechstundc mit 
ihrem Chirurg lU bitten im Fall einer 
Kompression oder eines Schlages (Fa1/, 
5c/lfag rxler Umfafl .. .). lwei Anen van 
Ruptur k6nnen erschelnen : 
Die intrakapsulare Ruptur (kJeine Mengen 
von SiJikon bleiben in der per;prothetischen 
Kapsel eingesperrt) und die ext,"kapsul�re 
Ruptur. In diesem Faf!, milssen w;r das ;n 
kleinen Mengen lersrreuens-Phanomen (das 
KntJtchen .- "SiJikonohme'1 von wichtiger 
Ruptur (Silikonohme in der mlheren 
Gcwcbcn) untersclleiden. 
- Die Asymmetrie : Einige Faktoren wie die 
Kapself ibr6se, die Umstellung des 
Implanlates nach einem Sc/JIag, die 
AnalOmie der Patientin, k6nnen eine 
Asymmetrie hervotTufen. 
- Die gestOrte Sensibifit1Jt der Brustwarzen 
(prollisorisch oder deflnitiv). 
- Die Falten : le nach der SIeflung, kMnen 
Falten postoperativ und I oder be; 
Abmagerung erscheinen. 
- Die gestOrte Immunitlit : Die Brust­
Implantote klJnnefJ auch AAimmunkmnl<heilen 
VBrursacllen. 
Bis jctzt, kein Kausa/zusammenhang zwi­
schen Positionierung von Implantaten und 
das Erscheinen van Krankheiten dieser M, 
ist hergestellt worden, 

DIE NACH DER OPERATION 
ERSCHElNENDE 
BESCHRANKUNGEN 

Die PQsitionierung der Brust-/mplantaten. 
bedeutet logischerweise, dass die 
Empfehlungen des Chirurgs einbehaltet 
werden. wie zum Beispiel ; 
- Das Tage und Nachts Tragen van SWtz­
BiJstenhalter wahrend zwei Monaten im Fall 
van asymmetrischen Ptothesen. 
• Kein Bad bellO( er es er/auben wird, 
- Keine schwere Belastung zu tmgen und 

keine AktiviUJten, Brustmuskel var dem 
Er/8ubnis einsetzen (Gas Haushalt. das hoc/J­
heben von Kinder. etas Sport -Treiben wie 
Fitness). 
- Die Sonnenbestrahlung mit MaBen und 
Vernunft. 
- Die Schwangerschaft, einige Monaten nach 
dem c/Jirurgischen Intervention, ist hCJchst 
abzuraten 
- Bei Mammographie, muss der Radiolage 
von der Anwesenheit von Brust -
Implantaten bermchrichtigt werrJen. 
- Die rege/maOige Weiterverfolgung miC not­
wendigem /nformieren von jeden freignis, 
die 8rust betreffend. 

ALTERNATIVES VERFAHREN 
Die Firma PIP muss Sio informieren, da55 
es ancieren chirurgischen Verfahren gibt 
oder nicht gibt, als Alternative lur 
Implantationen von Brustprothesen bezeldl­
net, und besonders ;m Fall einer Brust· 
Augmentation. 
Der Chirurg kann Sie die Maastopechse oder 
die Fetzentechnik erkflJren. 
Es gibt auch lJuBere Prothesen oder aufb/as­
baron Biistcnhalter. 

PRODUKTSKONFORMITAT 
Die Brust - Implantaten de' Firma PIP sind 
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Brust - Jmplantaten det Firma PIP haben 
10 Jahren Garantia, abwoh/ die Firma PIP 
fOr Erelgnisse, di�enige mit dem nie/lt 
Bngemessen Lebensangewohnheiten lIer­
bunden sind, so dass die Alterung des 
Implantats schneller wird oder I und die 
Ruptur hervorrufen, nic/lr veramwortlich 
ist. 
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INFORMACIDN DEL PRODUCTO 
A LA ATENCION DE LA PACIENTE .\ 

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

Su cinljano juzg6 esta" apta a suMr una 
intervencion quiriJrgica y usted eljjiO la 
imp/anlaciOn de prdtesis mamarias pre-rel. 
lenadas de gel alta cohesividad. 

del imp/ante es una compJicaci6n que - un scguido medical regular con la necesi­
puede ser inadvercida. es importame dad de informarJe de todo acontecimiento 
consultar su cinljana en caso de go/pes 0 re/ativo B sus senos 
campresion (cafda. golpe, accidentes. 

La companla PIP efijio informar/e por 
medio de su cir4J'ano durante su entrevista 
pre-operatoria, de 105 riesgos de tal opera­
ci6n antes de III decisidn final de la fecha 
de intervencidn. 

etc .. ). Dos tipos de ruplura pueden pro· ALTERNATlVAS 

1���a;· c��ti::fe�U�: g�7�Z��:��r:� La companfa  P/� d�be reCOr�a!le.que exis-

Las informaciones dadas en este documen­
to estan derivadas de la noticUJ para su 
cirl!iano y que acompafla cada implante 
pre-rellenado de gel de silicona de la 
sDCiedad PIP. Estas noticias de informa­
cion estan destinadas a estar comentadas 
a Usted para que les entienda mtYor. Mas 
informada, estarli mas dispuesta a evaJuar 
las vent;yas y tamIJiOn 105 riesgos y 105 
eoacciones post-operatorios aOles de com­
prometerlp, definitivamente_ 

sas en la capsula periprotetica) y la ruptu- ten otro� proced,"!,entos qu.,rurg,cos 0 n�, 
ra extracapsular. En el Vlrimo caso, Se debe alternB�IVOs {f la .,mplantaCldn de prdtesls 
flacer une dlferenCia entre el fendmeno de mamanas,. especl8lmeme en el C1150 de 
difusi(J/J en

f
equenas cantidades (nOduJo: aume?taclfJn . 

si/ieOnoroo y la rupwra importanta . su clfuJa�o puede oxp"carleJo que es una 
(silicOnomo en /os tejidos contiguos). mas�opexla 0 /a �lkmca de/�lfon 
_ asimetrla : algunos factores coma la cap. - eXlsten t8m b/�n pr6tesIs externas 0 
sula, el desplazamiento del imp/ante des- soscenas que se hmchan 
pues de un choque 0 la anatomfa de la 
pacienle pueden provocar una asimetrl.. CDNFORMIDAD DEL PRODUCTO 

RIESGOS RELATlVOS 
A LA INTERVENCiON 
Cad8 intervenci()n quifl)rgica de cualquiera 
naturaleza esciI, ademas de ostar doloross, 
presenta riesgos tal cc)mo la aparic;6n de 
hematomo 0 necrosis incluso infec:cion. 
Como cada cicatrizacion. puede necesirar 
tiempo y provocar molestias. 

- alteraciOn provisoria 0 defmitillB de la 
scnsibilidad del p ezO/J. 
. p/iegucs " sagan fa posicion del imp/ante. 
p/iegues pueden aparecer en pro-operato­
rio ylo en caso de pljrdida de peso. 
- desordenes inmunitarios .' se ha consta­
tado que /os imp/antes mamarios pueden 
provocar enfermedades autoinmunes. Hoy. 
no IInculo de razon por efecto fue des­
muestrado cientlficamente entre la 
implantaci6n de prdtesis mamarias y la 
sobrevenida de este tipo de enfermedades. 

RIESGOS RELATlVOS AL IMPLANTE COACCIONES POST-OPERATORIOS 

La implantacion de protesis mamarias pre- �a i�p/antaci6n de pr6tcsis . mamarias 
senrn riesgos especfficQs, no totaJmente I,,!p�/Ca respeta� las reco,,!endaClones d,e su 
previsibles que pueden coflducir a una clffljano. especlalmente >. 

nueva intervencion para revision 0 tarn- - lIevar un sosten especIal par dla y ,!och� 
bien para una explantacion de 105 dura'!te dos meses en caso de protests aSI-
imp/BOles. ' memed 
Estos riesgos especfficos estnn conocidos y . no banDs sin su autorizaciOn 
est8n tambien cl olijeto de investig8ciontJs - no car9a pesada a soportar y no activi­
cientlficas. Pueden ser por ryemplo : dades en las que 105 mlisculos pectorales 
_ Comraccion capsular el organismo frabtYan antes de la autoriz8ci(m de su 
puede reaccionar hacia el cuerpD extrano cirujano (llmpiar la cass, levantar sus 
que constituye el imp/ante. Este 10 envueJ- hjjos, el depone coma la muscuJacian ... ) 
ve en una capsula fibrosIJ que va pragresi. - una exposici6n al sol modcrada y razo­
vamente endurec;endose y comprimiendo- nable 
se. Una C8psula puede volverse muy desa· - se desaconseja un embarazo en 105 meses 
gradab/e y deformar el imp/ante. Una vuel- que siguen la ;ntervenciOn 
Ut quirurgica puede ser necesari8. . durante una mamografla, se debe infor· 
- Ruptura del imp/ante: Como la rupWfa mar el radiOlogo de la presencia de 
del implante favorizada por la antigoedad implantes 

Las protesis mamarias de PIP estan fabri­
cadas seglll1 las nqrmas y regfamenta­
ciones vigentes. tienen lodas la marC8 CE. 
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companra PIP no pUflde �er respOn5ablc 
por acontecimientos relativos a las cos� 
tumbres de vida mal apropriadas que 
podrfan ace/erar el envEtjecimienta de los 
implanres ylo provocar una ruptura. 
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INFQRMACAO_SOBRE 0 PRODUTO 
• A ATENCAO DA PACIENTE 

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL DE ALTA COEsAo CE 0197 

o seu cirurgiao considerou-a 8pta a ser sub­
metida a uma intervem;/Jo cinJrgic8 e optou 
pclD implantll9tJo de proteses mamllrias de 
gel de silicone. 
A saciedade PIP decidiu informa-/a por 
intermSdio do seu cirurgiiJo, na consulta 
pre·operatoria, acerca dos riscos duma tal 
intervenCfJo, antes da decis<3o definitiva 
sobre a data da cirurgia. 
As informac6es cont/das nesta nata der;­
vam do folheto destjnado aD seu cirurgitJo 
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notas informatjvas destinam-se a serem 
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da estlver. me/Ilor sera a disposiCao para 
avaJiar as vantagens, roas tambem os (is­
cos e as Iimitar;6es pds-operatorias, antes 
de assumtr um compromissQ definitivo. 

R/S�)LlGADOS A /NTERVEN�Ao 
Toda a intervenr;ao cin)tgica, sftja de que 
naturez8 for. para a/r}m do facto de ser 
da/orosa. envolve risc(Js coma 0 aparec;· 
mento de hematomas ou de necrose e 
mesmo infeccao. Coma qua/quer cicatriza· 
CaD, pode ser demorada e provocar inco­
modos. 

R/SCOS LlGADOS AO IMPLANTE 
A c%cac{JO de implantes mamarios envoI· 
ve riscos especlficos, que mjo SaD total· 
mente previsrveis e que podem dar origem 
a uma nova intervenctiO para substituir, ou 
mesmo retirar os implantes. 
fstes riscos especfficos SaD conhecidos e 
continuam a ser oQjeeto de pesqu;sas 
cientfficas. Podem por exemplo ser : 
• a contraetura capsular : 0 organismo pode 
reagir ao imp/ante, considerando·o como 
um corpo estranho, e pode enta� formar­
se, a volta do implante, uma capsula fibro­
Se/ que endurece progressivamente e e mais 
ou menos acentuada. Uma cSpsufa destas 
pode toma(-se muito desagradavel e defor· 
mar 0 implante. Pode entao ser necessaria 
uma ': '-)_ intervenct10 cinlrgica, 
- Ruf..'-. ' do imp/ante: A ruptura do env6-
lucra, favorecida pela antiguidade do 
imp/ante, e uma complicacho que pode 

passar despercebida, sendo importallte 
pedir as pacientes que consultem 0 seu 
cirurgibo em caso de impactos ou com­
pressilo forte (queda, pancadas, acidentes 
etc .... ). Podem verificar·se dois tipos de 
rLlptura: a ruptura intracapsular (M peque­
nos quantidades de gel retidas na capsula 
periprotfJtiea) e a ruptura extracapsular. 
Neste ultimo caso, convdm distinguir entre 
o fenomena de difusao em pouca quanti· 
dade (nodulo : silfconoma) e a ruptura 
importante (siliconomas nos teeidos vizin· 
hOs). 
- uma assimetria .- alguns factares coma a 
capsula, a deslocar;ao do implante na 
sequtJncia dum impacto, a anatomia da 
paciente padem provocar uma assimetria. 
· a alteracao tempor�ria ou definitiva da 
sensibilidade do mamilo 
• pregas : eonforme a posit;ao do imp/ante, 
podem aparecer pregas no pOs-operaUJrio e 
/ DU em caso de emagrecimento_ 
- desordons imunicarias aventou-se a 
l1ip6tese de que os implantes mamarios 
pudessem provocar doencas auto·imunes. 
Ate a data, n30 se demol1st!ou cientiaca· 
menta nenhuma UgaCao de causa e efeito 
entr8 a coloeacao de implantes mamarios e 
o aparecimento deste tipo de doentas. 

L1M/TA�OES POS-OPERATOR/AS 
A calocacao de implances mamarios impli­
ea 0 cumprimento das recomendac()es do 
seu cirurgiao, nomeadamente : 
- 0 usa dum soutien especial, de dia e de 
nOi�e, durante 2 meses no caso de pr6teses 
asslmetricas 
• absren�ao de banhos de irnersao e de mar 
antes de expressamente autorizados 
- nao carregar corn pesos grandes nem pra­
ricar actividades que cOloquem emjogo os 
museulos peitorais (a fide da casa, pegar 
em criancas ao colo, actividades desporti­
vas coma a muscula{:lJO ... ) antes de auto­
rizado pefo cirurgitJo 
• expos/caD solar controlada 
- desaconselha-se vivamente uma gravidez 
nos meses seguintes 8 intervenctJo 
- em caso de mamografia, 0 radiologista 
deve ser informado sabre 0 presen9a de 

imp/antes 
- e aconselhado um acompanhamento 
medica regular, sendo necesSlJrio informar 
a cirurgiao de lodos 05 aconrecimcntos 
relativos aos seus s(Hos 

ALTERNAT/VAS 
A sociedade PIP considers que deve lem­
brar que existem DutroS processDs, cin)rgi· 
cos ou nlJo. em aftemativa a imp/anta�ao 
de prdteses mamt1rias, nameadamente no 
C8S0 de aumento do volume. 
- 0 seu medica pode explicar-Ihe 0 que e, 
por exemp/o, uma mastopexia DU a tecnica 
do reta/ho 
• existem tambem prCJteses externas ou 
soutiens insuffrJveiS 

CONFORMIDADE DO PRODUTO 
As prOteses mamarias da sociedade PIP 580 
fabricados segundo as normas e regu/a­
mentapjes em vigor, tendo todas elas a 
marea Cf, Os implantes mamarios da socic­
dade PIP tern uma garantia de 10 anos, no 
entanto a Sociedade PIP nilo pode ser res­
ponsabi/izada par acontecimentos Jigados 
a habitos de vida pouco apropriados, de 
naturez8 a aceJerarem 0 envelhecimento 
dos implantes e / ou proLlOCarem B sua 
ruptura. 
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o seu eirurgitJo considerou·a apta a ser sub· 
metida a ums intervencAo cin)rgica e optou 
pela implantaC80 de pfOteses mam11rias de 
gel de silicone, 
A sociedade PIP dec/diu informa·Ja por 
intermedio do seu cirurgiSo, na consulta 
pre-operat{)ria, aeerca dos riscos duma tal 
interven�o, antes da decisJo definitiva 
sabre a data da cirurgja. 
As informat;Oes comidas nesta nota deri­
vam do foJheto d�tinado ao seu cirurgiSo 
;e7u:e o:"r:::::: 

t
r::���:mt:�P.tetst�� 

notas informativ8s destinam-se a serem 

����n��r;::%re��n;�?o 
tf::�toqr;8i�f�1�:m�� 

do estiver, me/hor sera 0 disposiCiW para 
avaliar as vantagens, mas tambem os r;s­
cos e as IimitaCOes pos-oper.ateJrias, antes 
de assumir um compromisso definitivo. 

R/SOLlGADOS A /NTERVEN�Ao 
roda lJ incervenr;8o cirurgica, sfija de que 
natureza for, para alem do facto de ser 
dO/Drosa, envolve riseos coma 0 opareci. 
mento de hematomas DU de necrose e 
mesmo infeccao, Como quafquer cicatriZ8-
�ao, pode ser demorada e provocar inco· 
modos. 

R/SCOS L1GADDS AO /MPLANTE 
A colocacao de implantes mamarios envol­
ve r/scos especIncos, que nAo SaD total­
mente previsfvels e que podem dBr origem 
a uma nova intervencbo para substituir, ou 
mesmo rorirar os implantes, 
Estes riscos especlficos sAD eonhecidos e 
continuam a ser of?jecto de pesquisas 
cientlficas. Podem por exemplo ser : 
- a contractura capsular .' 0 organismo pode 
reagir aD implante, considerando-o coma 
um corpo estlsnho. e pode entao formar· 
se, � voICa do imp/ante, uma c�psula fibro· 
sa que endurece progressivamente.e e mais 
DU menos BcentUlJrta. Uma capsula destas 
pode tornar-se muito desagradavel e defor­
mar 0 implantl]. Pode ent80 ser necessaria 
um» A intervenciio cinJrgica. 
- RufJlt.1'do implante; A ruplUra do env6-
lucra, favorecjda pe/a antiguidade do 
implante. e uma complicaC80 que pode 

paSSfJr despercebida, sendo importJmte 
pedir as pacientes que consultem 0 seu 
cirurgi80 em caso de ;mpactos ou cam­
pressao forte (qucdlJ, pancadas, ac;rlentes 
etc",,). Podem verificar-se dois tipos de 
ruptura: a ruptU(8 intracapsular {hA peque-

implantes 
. e aconselhado um acompanhamento 
mt}dicQ regular, sendo necessaria informar 
o c;rurgiao de lodos os acontecimenros 
relaCivos 80S seus seios 

�:�ip���;:/::;
de: � r��;::�d

a;.;:::,����� ALTERNATlVAS 
. Neste ultimo caso, convem distinguir entre A sDCled8d� PIP consldera que deve

. 
/�m.­o fenomeno de difusAa em pOUCi'J qUl1nti- brar que cx/stem outros proce�os, clrurgl­

dade (nOdulo .' sificonoma) e a ruptura cos ou nao. em lJlt�rnatlVa � Implantacao 
importance (silieonomas nos tecidos vizin- de proteses mam8f18s. nameadamente no 
has), caso de aumento do volume. 
• uma assimetria : a/guns factores como a - 0 SOU mtUiico pode explie�r-fhe 0 que. e, 
capsula, 11 deslocacao do imp/ame na por exemplo. uma mastopexf8 DU tJ teemeD 
sequtmcia dum impocta, a anotomia da do retaJl10 
paciente podem provacar !im8 8ssimetria. - ex;stem tambem prateses externas ou 
- a altera�.30 cemporl1ria ou definitiva da soutiens insunaveis 
sensibiljdade do mamilo 
- pregas : conforme , posi,.o do implante, CONFORMIDADE DO PRODUTO 
podem aparecer pregas no pos-operatdrio e 
Iou em casa de emagrecimento. 
- desordens imunitari8s aventou-se a 
hipcJtese de que os imp/antes mamarios 
pudessem proVOCllr doenr;as outo-Imunes. 
Atl! IJ data, nclo se demonsrtou cientifica­
mente nenhuma ligaplo de causa e efeito 
entre a COIOC8t;tJO de implantes mamarios e 
o aparccimento deste tlpa de dDen�as, 

LlM/TA�{)ES POS-OPERATOR/AS 
A colocacao de implantes mamarios impli­
ca 0 cumprimento das recomendaCOes do 
seu cirurgiao. nomeadamente : 
- 0 uso dum soutien especial. de dia e de 
noile, durante 2 meses no easo de prdteses 
assimetricas 
- abstencao de banhos de imers.ao e de mar 
antes de expressnmente 8utorizados 
- ntJo carregar corn pesos grandes nem pra­
ticar 8ctividades que coloquem em jogo 05 
musculos peitorais (a Ude da casa, pegor 
em criancas 80 cofo, BctiVidades desponi­
vas coma a musculaCIJO .,.) antes de auto­
r;zado pe/o cirurgiso 
- expositao solar contro/ada 
- desBeonsell1a·se vivamente uma gravidez 
nos meses seguintes lJ interven�80 
- em caso de mamografia, 0 radio/ay/sta 
delle ser informado sobre a presenca de 

As protases mamarias da sociedade PIP sao 
fabricadas segundo as normas e regula­
mentac6es em lIigOf; tendo todas elas 8 
marca et. Os impf8ntes maml1rios da socie­
dade PIP tern uma garantia de 10 anos, no 
ent,nto a Sociedade PIP nSo pode ser res­
ponsabilizada par aeoncecimentos ligados 
a I1iJbitos de v/da pouco aproprjados, de 
natureza a acelerarem 0 envelheeimento 
dos implantes e I ou provocarem a sua 
fuptura. 
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INFORMAllONI SUL PRODOTTO 
ALL'ATTENZIONE DELLA PAllENTE '. 

PROTESI MAMMARIE PRE-RIEMPITE 01 GEL AD ALm COESIVITA'CE 0197 

fI su o chirurgo L'ha ritenuto idaneiJ par 
subire un intfJrvento chi rurgico e Lei ha 
sce/to l'inserimento d; protesi mammarie 
pre-riempite di gel di silicone. 
AfI'occasione del suo cO/laqu;o pre-opera­
torio, fa societa PIP Iw sce/to di 
informarLa. tra mite if suo chiturgo, dei 
rischi di una talC! operfJzione prima della 
decisione definitiva deUa data dell'inter­
vento. 
Le info rroazionf date in questa nota sono 
dcriv8[e da/ libre tto d'uso destinato al Suo 
chirurgo e che accompagnano agn; impian· 
to pre-r iempito di gel di silicone della 
societiJ PIP. Ou esce nOte di infor mal/oni 
devono esserLe commentote I1ffinc1uJ Lei 
possa capirle meglio. PiU sam informata 
e magNa SlJrD disposta a valutare i vantaggi 
ma anche i rise/I; e gli otJblighi post-ape­
ratod prima di impegnarsi def initivamente. 

I RISCHI LfGATt ALL'INTERVENTO 
QuaJsic1si intervento chiruryico di quafs;asi 
natura si8, oJtre al fateo di essere do/oro-
50, comporta afcuni rischi come la compar­
sa di ematoma 0 di necrosi perfino di infe­
zione. Come lUUe le cic8trizzazioni, pub 
essere lunga e p rovocare distur�i. 

I RISCHI LEGAT! ALLA PROTESI 
L'inser/mento di protesi mammarie eom­
p orta alcuni rischi specifici, che non sono 
tDt al menre prevedibili e che possono 
condurre ad un nuovo intervento per una 
ripresa 0 anche per la rimozione delle pro­
tes;. 
Quest; rischi specific; sono noti e sono 
aneora I'oggetto di ricerche scientifiche. 
Fla questi, passiama menzionare: 
- Contrattura a forma di capsula 0 guscio 
per;-protesico: e la reazione dell'organi. .. mo 
ad un corpo estraneo, in questo C8S0 la 
protesi. Quest'ul tima c circondata da un 
guscio fibrosa clJe si indurisce progre ssivB­
mente ed e piu 0 meno pronunciato. 
Un guscio pUr) diventare estremamente 
flJstidioso e sformare fa protesi. Quindi. 
potrebbe essere necessario subjre una 
ripresa c hiru rgica. 
- Roctura de/la protesi: la rottura defl'invo: 
lucro, favoreggiato da/l'anzianitlJ del1a 

prote si , e unlJ complie8zione ehe pur) 
pBssare inosservata. Pert; e importante 
eonsuftare if cfiirurgo in caso di trauma Q 
fone compressione (caduta, urto. incidence, 
ece.J. Due tipi di rottura possono verifiear­
si : /a rottura aff'imemo della cap sula (p ic ­
eole quantita d; gel resUmo nella capsula 
periprotetica) e fa rottura alf'estemo de/la 
capsula. In quest'ultimo caSD. bisogna dis­
t ingue((J iI fenomeno di diffusione in p ic­
cola quantitl1 (n odulo : siliconoma) da 
queflo di grande rottura (siliconomi nei 
tessuti attigui). 
- as;mmetria: a/eun; fartor; come la forma­
zione di guscio, 10 sp ostamenta del/a pro­
tesi dopa un urto, J'an8tomia dellD PEziente. 
posson o eausare asimmetria. 
- alterazione prowisoria 0 definitiviJ defla 
sensibifira del seno. 
• pieghe: secondo la posizione del/a protesi. 
defle pieghe possono essere vis/hili sui 
senD dopa I'intcrv ento elo in caso di dimo­
grimenlo. 
- disordini Immunitari: � stato riJevato che 
le protes; mammarie possono provocare 
delle m81attie autoimmuni. Ora, nessuna 
nesso di causaliUl ha potueo essem dimos­
trata sc ientificamenre (ra f'inserimemo di 
protesi mammarie e fa sopravvenienza di 
quesw ripo di ma/aWe. 

OBBLlGHI POST-OPERATOR' 
L'inserimento di /yotes; mammarie imprica 
if rispetto di alcune raccammandazioni da 
parte del Suo chirurgo. in particol are: 
. iI parco di un reggisano sp�cia/e 9iorno e 
notte. per 2 mesi nel caso dl protesi asim­
metriche 
- non (ars; il bagno prima dell'autorizza­
liona 
- non portare carichi pesanti e non fiJre 
act/vita impegnando j museD/I pettoralJ 
prim a f'autorizziJz;one (fare le pulizie, 501-
le vare bambini, praticare sport come 10 
sviluppo deUa muscolatura .. . ) 
- esposlzioni 8/ sole moderate e raggione� 
voli 

una 9ravidanza ne; mesi c�e seguono 
l'intervento � fortemente scons/gl iata 
- per una mammografia, iJ radiologo deve 

essere avvisaw dalla presenza di protes; 
- un controllo medico regafare con la 
necessita di informare il medica di qua/­
sinsi evento relat ivo ai suoi semi 

ALTERNATIVE 
La societa PIP deve ficordarLe che es isto­
no dei procedimcnti alternativi aJl'inseri­
mento di prates; mammarie, chirurgici 0 
no, in panicofare neJ caso di un aumento. 
- il Suo cflifUrgo pUG spiegarLe che cos 'e. 
per esempio, una m astopexia 0 ID recnica 
dol brafldello 
- esistonG anche protesi esterne 0 reggiseni 
gonfiabi/l 

CONFORMITA DEL PRODOTTO 
Le protesi mammarie d ella socieUl PIP 
sono flJbbricat� secando le norme e, rego­
lamenrazioni In vigore. sono tuttt..'r il 
marc hio CE. Le protesi mammal, " .... el/a 
sacieta PIP sono garantite 70 anni, pera la 
sacietll PIP non putJ essere telluta respon· 
satJife di eventi legati a delle abitudini dt 
vira inadeguate di natura ad accelerare 
l'invecchiamenro delle protesi elo a provo­
care la loro rottura. 
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