Navod k pouziti
implantatu a expandéru

Fyzikalni vlastnosti implantatt spole¢nosti POLYTECH
Health & Aesthetics GmbH byly uzplisobeny tak, aby se
podobaly lidské tkani. Diky tomu se tyto implantaty vyborné
hodi k pouziti v estetické, korektivni a rekonstruktivni chir-
urgii. Kazdy typ produktu je k dostani v riznych velikostech
a tvarech (viz aktualni katalog vyrobku).

Navod k pouziti plati mj. pro: trvalé prsni implantaty pro
Zeny a muze, lytkové, hyzdové a testikularni implantaty,
docasné implantaty (expandéry).

Typy implantatd nabizené firmou POLYTECH se li§i napini

a povrchem obalu:

» Docasné implantaty opatfené ventilem (expandéry) jsou
dodavany bez naplné a béhem implantace, jakoz i po ni
se postupné plni solnym roztokem. Maji bud texturovany
nebo hladky povrch.

» Jednim druhem silikonového gelu jsou plnény jednoko-
morové prsni implantaty ze sérii Modular System a Su-
blime Line®, jakoZ i jednokomorové pektoralni, hyzdové,
lytkové a testikularni implantaty Body Contouring. Tyto
implantaty maji bud’ hladky, texturovany nebo pénou
Microthane® potazeny obal.

» Dvéma druhy silikonového gelu jsou plnény jednokomo-
roveé prsni implantaty ze série

» Diagon\Gel®, véetné implantatd 4Two, tyto implantaty
maji bud texturovany nebo obal potazeny Microthane®.

+ Déle existuji implantaty s napini z mékkého silikonového
elastomeru (testikularni).

VSechny pouzité druhy gelu jsou vysoce kohezivni, mohou
v8ak v zavislosti na typu vykazovat odliSnou tvrdost/
pevnost.

V8echny implantaty maji vicevrstvy obal ze silikonu. Povrch

obalu implantatu mize mit rtznou Gpravu:

+ hladky: POLYsmoooth™ (REF 10xxx, 5xxxx)

+ texturovany: Mesmo® (15xxx), POLYtxt® (REF 2xxxx,
4XXXX)

+ potaZeny polyuretanovou pénou: Microthane® (REF
3xxxX)

je k materialu*:

POLYTECH

Jak design, tak i produkce, dodavka a zakaznicky servis
podléhaji kontrole fizeni kvality dle EN ISO 13485. Vyrobky
jsou C€ certifikovany a splfuji tak celoevropsky platné
pozadavky Smérnice o zdravotnickych prostfedcich a ostat-
ni narodni predpisy.

Veskeré pouzité materidly jsou ve zdravotnické kvalité a
byly testovany na biokompatibilitu. V rznych testech byly
zkoumany mj. mechanické vlastnosti materialu jako elong-
ace, odolnost proti pfetrZzeni a Unava materialu.

Udaje k materialu

Masivni implantaty s hladkym nebo texturovanym povr-
chem sestavaiji z polymerizovaného polydimetylsiloxanu.

Obaly implantata

Implantaty POLYTECH sestavaji z chemicky a mechanicky
odolného, mékkého obalu ze silikonového elastomeru.
Obal sestava z nékolika polydimetylsiloxanovych vrstev a
je u gelem naplnénych implantatd navic vybaven specialni
bariérovou vrstvou. Povrch je bud' hladkosténny (POLY's-
moooth™), texturovany (POLYtxt® nebo MESMO®) nebo
potazeny pénou Microthane®.

Riziko kapsularni kontraktury je diky implantatdm POLY-
TECH potazenym polyuretanovou pénou Microthane® ve
zdravotnické kvalité snizeno na minimum. Implantaty s
texturovanym silikonovym obalem redukuji na zakladé své
povrchové struktury délku a orientaci viaken v tkafiovém
pouzdre, €imz se snizuje riziko kapsularni kontraktury.
Hladkosténné silikonové membrany vykazuji od 60. let
minulého stoleti dobré vysledky.

Vrstva z pény Microthane® je vulkanizaci spojena s elasto-
merovym obalem. Celkové tloustky stény jsou zavislé na
typu, povrchu a velikosti produktu. Nasledné jsou

uvedeny pfiblizné orientacni hodnoty: Implantaty potazené
pénou Microthane® cca 1,25-2,4 mm, texturované implan-
taty POLYtxt® cca 0,45-1,2 mm a MESMO® cca 0,35-1,0
mm, hladkosténné implantaty POLYsmoooth™ cca 0,3-0,9
mm. Standardni drsnost pro povrch POLYxt® je 250 um

a pro povrch MESMO® 150 um, u Microthane® povrchu je
tato hodnota 1500 pm.
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Udaje k materialu / Indikace, mozné kontraindikace

PlInici materialy

Implantaty jsou plnéné bud” masivnim silikonem nebo
urcitym mnozstvim prihledného a vysoce elastického sili-
konového gelu, popf. jsou naplnitelné solnym roztokem.
Naplri ze silikonového gelu je sloZzena z polydimetylsilo-
xanu. Silikonovy gel vykazuje takzvany ,pamétovy efekt”,
tzn. Ze se po mirném plsobeni tlaku vraci do ptvodniho
tvaru. K pInéni expandérli solnym roztokem se doporucuje
pouzit 0,9 procentni (fyziologicky), sterilni, nepyrogenni
solny roztok.

Uvolnovani latek

Vyrobce Polytech zjistil mozné uvolfiovani prvkd D4 a

D5 za nefyziologickych podminek. Mira téchto hodnot

je celkové 25 ppm, coz je fadové nizké a bezrizikové
prostfedi podle sou€asnych nezavislych toxikologickych
analyz. Ve smyslu vyjadfeni FDA je v sou¢asnosti
pouzivany platinovy katalyzator bezpe€ny ve smyslu toxiko-
logickych rizik.

Prislusenstvi

» Kimplantatim potazenym pénou Microthane® a texturo-
vanym implantatim: zavadé¢ z polyetylénu.

» Ke koznim expandérim s distancnim ventilem: jeden
nebo vice ventilll s nastavcem na silikonovou hadici a
spojkou.

» Ke koznim expandérim s integrovanym magnetickym
ventilem: zkouSecka magnetického pole.

Indikace, mozné kontraindikace

Prsni implantaty a kombinované implantaty
» Indikace:
« konturova augmentace (napf. aplazie, hypoplazie) a
kontur (napf. asymetrie, ptéza, atrofie)
« rekonstrukce (napf. po mastektomii)
* vymeéna implantatu
» kombinované deformace prsou a hrudniku (napf.
Polanddv syndrom, pectus excavatum, pectus carina-
tum)
« vrstveni nebo pokryti defektu (pro kombinované
implantaty)
« podlozeni areolo-mamillarniho komplexu (pro subare-
olarni implantaty)
» Mozné kontraindikace:
Klinické kontraindikace mohou byt kromé obecnych
kontraindikaci pro invazivni opatfeni nasledujici:
« psychicky instabilni pacienti
« opakované nevydafena konturova korekce
« klinicky perzistentni infekce ¢i systémové onemocnéni

+ ocekavané mimoradné rekace na cizi téleso ¢i alergie

+ abscesy, cysty nebo nadory v oblasti implantatu,
zejména rakovinové nadory a recidivujici metastazy
(napf. perzistujici ¢i intermitujici rakovina prsu), fibro-
cysticka onemocnéni v pokrocilém stadiu

* masivni poSkozeni prospektivni oblasti implantatu
zafenim

+ silné zjizveni v dtsledku popaleni v prospektivni
oblasti implantatu

» nedostateéné pokryti prospektivni oblasti implantatu
rizace

+ poruchy hojeni ran

» poranéni zeber (tyka se implantace v oblasti prsou a/
nebo pektoralniho svalu)

« téhotenstvi, kojeni (tyka se implantace v oblasti prsou)

» zanét v budoucim opera¢nim poli

» potlaceni imunitniho systém

DOPORUCENI : k pouziti mamarnich implantatd s absenci
lékarské indikace je doporu¢eno dosazeni dospélosti, dle
narodnich legislativ.

Testikularni implantaty
» Indikace:
 rekonstrukce orchidektomie
+ kongenitalni defekty
+ asymetrie
+ rekonstrukce (nap¥. po traumatu)
* vymeéna implantatu
» Mozné kontraindikace:
viz ,Prsni implantaty a kombinované implantaty*

Lytkové implantaty
» Indikace:
+ augmentace
+ konturova korekce nohou (napf. po poliomyelitidé, u
kongenitalnich defekta)
+ rekonstrukce (napf. po traumatu)
+ vyména implantatu
» Mozné kontraindikace:
viz ,Prsni implantaty a kombinované implantaty*

Hyzd'ové implantaty
» Indikace:
* augmentace
+ konturova korekce
+ rekonstrukce (napf. po traumatu)
+ vyména implantatu



Forma dodani | Sterilizace, trvanlivost, skladovani

» Mozné kontraindikace:
viz ,Prsni implantaty a kombinované implantaty”

Pektoralni implantaty
» Indikace:

» konturova augmentace a korekce

» pokryti defektu (napf. po traumatu)

» kombinované deformace prsou a hrudniku (napt.
Polandlv syndrom, pectus excavatum, pectus carina-
tum)

» Mozné kontraindikace:
viz ,Prsni implantaty a kombinované implantaty*

Kozni expandéry
» Indikace:

» roztazeni tkané a kuze (napf. za ucelem rekonstruk-
ce po ablatio mammae, po popaleni, traumatickych
ztratach tkani a korekcich defektd, napf. Polandiv
syndrom). Doporucujeme nejpozdéji 6 mésicl po
vloZeni vyménit za trvaly implantat.

» Mozné kontraindikace:

« viz ,Prsni implantaty a kombinované implantaty*;

 kardiostimulator u koznich expandérd s integrovanymi
magnetickymi ventily;

» planované ¢i ocekavané vysetieni MR tomografem pfi
vlozeném expandéru.

Individualné zhotovené implantaty

Individuainé zhotovené implantaty (obvykle na zakladé
odlitku) podléhaji stejnym kvalitativnim kritériim jako vyse
uvedené produkty. Informace v této broZure plati obdobné i
pro tyto individualné zhotovené implantaty.

Forma dodani

Produkty jsou dodavany jednotlivé ve dvojitém sterilnim
obalu. Vnitfni obal by nemél byt otevien ¢i poskozen pred
definitivnim vloZenim implantatu. Kazdy produkt je opatfen
samolepicim Stitkem s udaiji o vyrobci, objemu, resp. veli-
kosti, objednacim a sériovém Cisle. Tyto Stitky se lepi pfimo
na operacni protokol a implantatovy pas.

Vyznam symbolu

: objednaci Cislo

: sériové Cislo

: pouzitelné do (rok-mésic)

E|

el

“ : sterilizace parou nebo suchym teplem

: vyrobce

: sterilizace s y-zafenim
@ : nesterilizovat

: nepouzivat pfi poSkozeni obalu

: neni uréeno pro opakované pouziti

: dbejte pokynl v navodu k pouziti
/i,ssﬂc

Sterilizace, trvanlivost, skladovani

: 70% maximalni vlhkost skladovani

: 35°C maximalni teplota skladovani

POZOR: Implantaty jsou dodavany ve dvojitém
sterilnim obalu. BEhem manipulace na operaénim
sale je sterilita zaru¢ena, dokud nedojde k poskozeni
¢€i otevreni vnitfniho sterilniho obalu. Béhem im-
plantace by mél byt po ruce nahradni implantat. U
produkti s poSkozenym sterilnim obalem nelze steri-
litu zarucit. Takovy implantat by se nemél pouzivat. V
pripadé pochybnosti kontaktujte prosim POLYTECH
Health & Aesthetics, resp. Vaseho prodejce v misté.

Produkty jsou sterilizovany horkym vzduchem. Sterilita
produktti v neposkozeném dvojitém sterilnim obalu je
zaruCena po dobu 5 let od data sterilizace. Maximalni doba
skladovani je uvedena na $titku (mRRRR-MM).

U produktll v poskozeném obalu nelze sterilitu zarucit.
Béhem manipulace na operaénim sale je sterilita zaru¢ena,
dokud nedojde k poSkozeni &i otevfeni vnitfniho sterilniho
obalu.

Produkty skladujte v suchu pfi pokojové teploté max.
teplota 35°C a max. relativni vihkost 70 %. JelikoZ je obal
plynopropustny, nesmi byt produktyvystavovany plGsobeni
par &i plynQ. Implantaty musi byt skladovany ve vodorovné
poloze tak, aby byl ¢itelny Stitek.

Produkty jsou uréeny vyhradné pro jedno pouziti.Opétovné

pouziti a resterilizace nejsou z nasledujicich divodu

pripustné:

» Povrchové viastnosti produktt nepfipousti dekontamina-
ci a nelze ur¢it Zddnou vhodnou metodu dekontaminace.

» Produkty jsou citlivé na podtlak a nesmi byt sterilizovany
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Pouceni pacienta | Mozné komplikace

znadmymi metodami sterilizace.

» Uzivatel neni schopen dostate¢né otestovat a tim zajistit
celistvost produktl, zejména obalu, ktery je béhem
implantace a explantace vystaven maximalnimu mecha-
nickému zatizeni.

» Normativné prfedepsané hrani¢ni hodnoty zatizeni pro
novy produkt nelze jiz po implantaci, resp. explantaci
zarucit. V dusledku toho neni pfi opétovném pouziti
zaru€ena pozadovana bezpecnost.

Pouceni pacienta

Kazdy pacient, ktery se podrobi chirurgické 1é¢bé, popf.
jeho zmocnitel, musi byt oSetfujicim Iékafem poucen o
potencialnich operacnich a pooperacnich nasledcich, které
mohou vSeobecné ¢&i s ohledem na implantaty nastat.

V tomto smyslu ma oSetfujici chirurg seznamit pacienta o
existujicim nizkém riziku ALCL. V pfipadé vyskytu seromu
¢i priznaku otoku a bolesti v misté polohy implantatd (po
uplynuti jednoho roku od zakroku), je doporuéeno obratit se
na praktického lékare.

Pacienti by neméli mit nerealisticka o¢ekavani ohledné
moznosti a kosmetickych vysledku.

Pacienti by méli byt informovani o skute¢nosti, Ze implan-
taty nemusi mit celozivotni trvanlivost a je tudiz tfeba
pocitat s moZnou vyménou implantatu. Expandéry jsou
uréeny pouze pro do¢asnou implantaci. Doporu€ujeme je
maximalné po Sesti mésicich vyjmout.

Zivotnost implantatt POLYTECH byla stanovena vyhod-
nocenim dat obdobnych silikonovych prsnich implantata
rovnocennych s implantaty POLYTECH prostfednictvim kli-
nickych dat. Lepsi konstrukce tfeti a vy$$i generace prsnich
implantatt vede k vyraznému snizeni vyskytu prasknuti
implantatu a prosakovani silikonu. Prevalence prasknuti im-
plantatu se samozfejmé zvySuje s véke implantatu. Podle
nékolika MRI studii se vyskyt ruptury pohybuje od 0.5-7.7%
béhem 3 let po implantaci (Cunningham B, 2007) az do
9.3% po 6-ti letech po implantaci (Spear SL, 2007). V dalSi
studii bylo uvedeno 8% ruptur po 11 lekech po implantaci
(Hedén P, 2006). Tato hodnota predstavuje nejhorsi mozny
odhad, protoze zahrnuje vysledky jak pro jasné definované
ruptury, tak i neurcité prasknuti. Vysledky zahrriuji rizné
studijni soubory (napf. primarni a sekundarni augmentace a
rekonstrukce). Zivotnost implantatd POLYTECH Ize odhad-
nout na zhruba 90% po deseti letech po implantaci.

Pacienti by méli dochazet pravidelné (jednou za pul roku
nebo za rok) k lékafi na kontroly implantatu a okolni tkané.
Mimoto by méli byt informovani o tom, Ze abnormalni
zatizeni Ci excesivni pohyb nebo traumatizace tkané v okoli
implantatu maze vést k rupture implantatu pod kizi a nas-
ledné explantaci. U expandér(i by mohlo popsané zatiZzeni
zpUsobit deflaci.

Pokud je to mozné, méli by byt pacienti oSetfujicim Iékafem
instruovani za u¢elem samovysetieni v tom smyslu,

aby byli po operaci schopni implantat (a u expandér( s
distan¢nim ventilem ventil) odliSit od vlastni tkané, aby se
mohli nadale samovysetfovat na nadory.

Upozornéte prosim pacienty na mozné ruseni pamétovych
meédii, monitort a hodinek integrovanymi magnetickymi
ventily.

Implantatovy / expandérovy pas

Ke kazdému implantatu/expandéru od spole¢nosti POLY-
TECH Health & Aesthetics GmbH je pfilozen implantatovy
nebo expandérovy pas, ktery je po vyplnéni pfedan pacien-
tovi. V pfipadé potfeby tak Ize kdykoliv Zjistit, jaky implantat
byl pacientovi implantovan a kdy.

Zobrazovaci diagnostika

Silikonové implantaty mohou ovliviiovat kvalitu zobrazo-
vacich metod, popt. vést ke zkresleni vysledkd. Proto je u
zobrazovaci diagnostiky vzdy nutné na pfitomnost implan-
tatu, resp. expandéru upozornit.

U pacientli s expandéry s integrovanymi magnetickymi ven-
tily by neméla byt provadéna magneticka rezonance, nebot
mUze dochazet k interakcim magnetickych poli. Nelze
vylougit ani poSkozeni zdravi pacienta a zkresleni vysledkl
magnetické rezonance.

POZOR: Pacienty, kterym byl implantovan expandér
s integrovanym magnetickym ventilem, je nutné
upozornit, aby v pripadé planovaného vysetieni MR
tomografem oSetfujiciho Iékare bezpodminecné
informovali o pfritomnosti magnetického ventilu.

Pfi mamografii je nutno zohlednit snizenou propustnost
rentgenového zareni v ddsledku implantatu; doporucduje
se pouziti Eklundovy techniky. Alternativné Ize k ziskani
spolehlivéjsich vysledku vyuzit ultrazvukového vySetieni &i
magnetické rezonance.



Mozné komplikace

Mozné komplikace v dUsledku implantat( jsou spojeny s in-
dividualni anamnézou, medikaci, druhem opera¢niho zak-
roku a pooperaéni péée. Mozna intraoperaéni a pooperaéni
rizika s ohledem na implantat:

» Kozni nekrdzy, strupovaténi a extruze se mohou vys-
kytnout v dusleku napnuti kGize nad implantatem (napf.
pokud jsou implantaty na kapsu pro implantat pfili§ velké
nebo dojde k pfili§ rychlé expanzi tkané expandérem),
popt. preru$ené nebo sniZzené vaskularizace kize (napf.
kvuli traumatizaci kozniho laloku béhem chirurgického
zéakroku). K nekrézam muze vést i [éEba steroidy. U
pacientt kuraka je riziko vy$si, nebot mize byt omezeno
prokrveni pokryvajici kiize. Mohou byt nutné revize.

* Hematomy se mohou vyskytovat jako pfedchudci infekce
a zvySovat riziko kapsularni fibrézy, proto je nutno zabra-
nit jejich tvorbé, resp. hematomy ihned pfimérené oSetfit.
Nelécené velké nahromadéni tekutiny nebo hematomy
mohou vést k extruzi nebo zméné polohy implantata.
Nevstifebany hematom muZze vyZzadovat okamzitou
explantaci. Maximalné svédomita hemostaza béhem
chirurgického zakroku je nejlepsi prevenci.

» Seromy vzniklé v dusledku traumatizace ¢i excesivni
pooperacéni mobility mohou zplGsobovat otoky a bolesti.
Moznosti Ié¢by jsou: imobilizace, komprese, drenaz,
pfip. explantace.

» Excesivni otoky mohou byt vyvolany serozni tekutinou
(viz seromy).

» K posunuti &i trvalym bolestem dochazi obvykle na
z&kladé nespravné zvolené velikosti nebo nespravné
umisténého implantatu. PFili§ velky implantat, kapsularni
kontraktura, stejné jako podrazdéni na zakladé exce-
sivniho pohybu implantatu mohou byt ddvodem téchto
pfiznakim. Bolesti se mohou vyskytnou jak v operované
oblasti, tak i v pektoralni oblasti a oblasti paze (po opera-
ci prsou pfi pohybu pazi a ramen).

» Zvrasnéni (v anglické literatufe popisovano jako
Lwrinkling“), hmatatelné okraje implantatu nebo distorze
implantatu jsou mozné v disledku diskrepance mezi veli-
kosti implantatu a kapsou nebo nedostate¢ného pokryti
tkani.

* Infekce ve spojeni s prsnimi implantaty jsou velmi vzac-
né (0,114 %: Brand, 1993). Infekce nejasného puvodu
vzniklé po implantaci by mély byt Ié¢eny. Mize byt
indikovano nasazeni antibiotik, drenaz nebo explantace,
nasledovat by méla kultivace sekretu z rany. Typickymi
puvodci jsou: Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis nebo streptokoky. Ne vSechny infekce Ize

Mozné komplikace

vylécit pfi ponechani implantatu. V ojedinélych pfipadech
byl v souvislosti s prsnimi implantaty zaznamenan syn-
drom toxického Soku.

Zarudnuti k(ize, v literatufe popsané jako ,rash”, se
vyskytuje v zavislosti na povrchové strukture a indikaci
rtizné ¢asto (cca 1-5 % u prsnich implantatd potazenych
pénou ,Microthane"). Toto zarudnuti kiize by nemélo byt
zaménovano s infekci, od niz se lii svédénim a nedostat-
kem systémovych pfiznaku. K zarudnuti dochazi obvykle
7 az 10 dni po implantaci a muZe pretrvavat 2 az 3 tydny.
V pfipadé nutnosti IéEby doporucuje literatura nasazeni
steroid(.

Kapsularni kontraktura/fibréza: Vytvoreni pouzdra z po-
jivové tkané okolo implantatu je normaini reakci na cizi
téleso. Kontrakci tohoto pouzdra (kapsularni kontraktura)
muze dojit ke zméné tvaru a polohy implantatu. Klinicky
vyznamna kapsularni kontraktura (Baker stuper llI, IV)
mUzZe byt provazena estetickym omezenim a bolestmi a
vyzadat si explantaci. Kvali moznému poskozeni produk-
tu nedoporudujeme externi rozbiti pouzdra. Pokud ma
byt pfesto provedeno manualni rozbiti pouzdra, je nutno
vylougit poSkozeni implantatu pomoci zobrazovacich
metod.

Desenzibilizace nebo hypersenzibilizace se mlze vys-
kytovat pfechodné i trvale, napf. na prsu nebo skrotu,

a sice in toto nebo parcialné. U prsnich implantatd mdze
dochazet zejména u periareolarniho nebo transareo-
larniho pfistupu ke zménam senzibilizace. Ve spojeni s
obli¢ejovymi implantaty byly pfileZitostné zaznamenany
docasné zmény senzibilizace.

Permeace solného roztoku: Silikonové elastomery jsou
propustné pro plyny a vodni pary a tim i pro solny roztok.
Permeace solného roztoku z expandéru mize byt prova-
zena ztratou tekutiny a objemu.

Ruptura nebo vyprazdnéni implantatu je absolut-

ni indikace pro explantaci. Dle naSich zku$enosti

patfi k nej¢astéjSim pfi¢inam poskozeni implantatu
(intraoperacné, napf. v dusledku pfili§ kratkych incizi,
poskozeni chirurgickymi nastroji, nebo pooperaéné,
napf. pfi plnéni expandéru, pfi punkcich, biopsiich,
externim rozbiti pouzdra atd.), traumata nebo Unava
materialu. Po ruptufe naplnéného implantatu zpoma-
luje konzistence silikonového gelu migraci. Nelze vSak
zarucit, Ze gel zistane kompletné neporuseny. Po
ruptufe je indikovana vyména implantatu.

Vyprazdéni expandéru: Pfi pfekroceni doporucené

doby 6 mésicd pro ponechani expandéru mize dojit

v dusledku zvrasnéni obalu expandéru — mozného
pravodniho jevu expanzni faze — k oslabeni celistvosti
obalu a tim k deflaci expandéru.
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» Preplnéni expandért muaze vést k ischémii a nasled-
nym komplikacim (napf. nekrézam, extruzi). PInéni
expandérl je nutno pfizplsobit individualnim pod-
minkam.

» Permeace silikonu: Permeaci nizkomolekularnich ¢astic
silikonu nelze kompletné vyloucit; obvykle zUstava gel v
pouzdfe. Granulomy neznamého plvodu jsou indikaci
pro biopsii nebo explantaci.

» Dodatec¢né riziko rakoviny: Epidemiologické studie
provedené u nositelek implantatd neprokazaly ¢astéjsi
vyskyt rakoviny prsu v porovnani s kontrolnimi skupi-
nami. Odbouravani polyuretanové pény muze vést za
urcitych okolnosti k uvolfiovani 2,4-toluendiaminu (2,4
TDA). Vznikajici koncentrace 2,4 TDA jsou vSak velmi
nizké. Pfipadné dodatecné riziko rakoviny v dusledku
polyuretanové pény ¢ini cca 1:1 milionu (Food and
Drug Administration, USA). Tato hodnota odpovida dle
vyhodnoceni analyz standardnich rizik nevyznamnému
ohroZeni. Pro porovnani: riziko vzniku rakoviny prsu se
aktualné v zapadnich primyslovych zemich pohybuje
okolo 1:9.

* Autoimunitni onemocnéni a onemocnéni pojivové tkané
jsou pfedmétem diskuzi v souvislosti s prsnimi implanta-
ty. Pfi€inna souvislost vSak nebyla prokazana.

» Okolo implantatu se mize vytvofit benigni kalcifikace.

» Nezavisle na implantatech maze byt pfi chirurgickych
zakrocich v oblasti prsou omezena moznost kojeni.

* Neexistuji dikazy, ze by prsni implantaty predstavovaly
zdravotni riziko pro kojence.

* Anaplasticky velkobunéény lymfom (ALCL) : Nékteré
vyzkumy prokézaly moznou spojitost mezi prsnimi
implantaty a vznikem ALCL. Toto naznaduje, Ze Zeny s
prsnimi implantaty mohou mit vétSi miru rizika k ziskani
ALCL. Pacientky by mély byt seznameni plastickym
chirurgem o mozném nizkém riziku ALCL a byt
instruovany o nutnosti navstivit praktického lékare v
pripadé vyskytu seromu, otoku ¢i bolesti po uplynuti
jednoho roku od operaéniho zakroku.

* Opuch axilarnich lymfatickych uzlin.

» Povrchova rana.

» Asymetrie: Prsa vypadaji nerovhomérné co se tyce
velikosti, tvaru nebo polohy. Je mozné, Ze pfedoperacni
asymetrie nemuZze byt plné kompenzovana pouzitim
implantata.

 Atrofie prsni tkané / deformity hrudni stény: Kize pokry-
vajici implantat se mize ztencovat v dlsledku napinani
implantéatu, ktery je pod ni umistén, nebo se muize defor-
movat hrudni ko$ v dusledku tlaku vyvijeného implanta-
tem. MuUze to mit za nasledek opakovanou operaci.

+ Dlouhotrvajici hojeni ran: Doba lé¢eni se u kazdého

pacienta liSi v zavislosti na druhu operace a umisténi
fezu. U nékterych pacientu, zvlasté u kuraka, maze dojit
ke zna¢né opozdénému hojeni ran. V tomto pfipadé
existuje zvySené riziko infekce, extruze nebo nekrézy.

* Zanét nebo podrazdéni jsou reakce téla na infekci nebo
zranéni a projevi se jako zarudnuti, otok, bolest nebo
ztrata funkénosti.

» Ptoza: uvoliiovani prsni tkané v dusledku gravitace,
téhotenstvi, ubytku hmotnosti a starnuti.

» Neuspokojivy vysledek z hlediska pacienta nebo
|ékare, pokud jde o tvar nebo velikost, Ize minimalizovat
peclivym planovanim operace, ale nelze vylougit. Reviz-
ni chirurgicky zakrok muize pomoci, pfinasi viak nova
rizika.

» Pri pouziti texturovanych nebo velkych implantatd, v
pfipadech subglandularniho umisténi a nedostate¢ného
pokryti tkani mize dojit k viditelnosti implantatu.

Chirurgické techniky

V zavislosti na pfislusné situaci a na vysledcich
predbé&zného vysetfeni je volba chirurgické techniky na
uvazeni a odpovédnosti Iékaid. Mohou byt pouzity rizné
standartni chirurgické techniky. Pacienti by méli byt
vySetfeni pfed zakrokem, aby bylo zajisténo dostateéné
volné pokryti implantatu a fezu, aby se zamezilo tlaku, trak-
ci a dalSich stresovych faktor(, které mohou reagovat v ob-
lasti implantatu a fezu. Rez Ize umistit do inframamarniho
zyhybu, axily nebo trans / periareolarné ; poloha mtze

byt subgrandularni, subfazicka nebo zcela nebo ¢astecne
submuskularni. Tlak, trakce nebo jiné formy napéti na
implantat nebo na fez musi byt vylouceny.

Dodavané vyrobky jsou vyhradné uréeny k implantaci
zku$enymi chirurgy.

Pro usnadnéni spravného umistovani anatomickych
prsnich implantatd jsou anatomicky tvarované implantaty
hmatovymi orientanimi znaky: zadni strana implantatu
je opratfena orientacnimi nuby (obr A); na pfedni strané
implantatu jsou orientacni prouzky umistény centralné od
bodu maximalni projekce (obr. B).

V zadném pfipadé by implantaty nemély byt modifikovany
pfed nebo béhem implantace. Pfed kazdou implantaci by
meél byt kazdy produkt zkotrolovan, zda neni poSkozen.

Implantace musi byt provedena opatrné. Implantaty mohou
byt poSkozeny nadmérnym manualnim namahanim,
manipulaci nebo chirurgickymi nastroji. Pokud by doSlo k
poskozeni plasté, mohlo by dojit k uniku pIniciho materialu



Fig. A Fig. B

z implantatu. Proto je dulezité zajistit, aby béhem chirur-
gického zakroku nebyl implantat poskozen ostrymi nebo
$picatymi pfedméty (skalpel nebo podobné). Navic je tfeba
se vyhnout nadmérnému rozsifeni implantatu, protoze by
to mohl vést k ruptufe plaste.

Pfi implantaci expandért by mél mit Iékaf zkuSenosti s tim,
jak ho naplnit, aby se zabranilo poranéni pacienta nebo
poskozeni produktu. Pfed implantaci expandéru musi

byt celistvost plasté otestovana, je-li treba, ¢asteCnym
napInénim sterilnim solnym roztokem a provedenim mirné-
ho ruéniho tlaku na plast.

Poskozené nebo modifikované vyrobky nesmi byt implan-
tovany. PFi implantaci by mél byt k dispozici nahradni
implantat!

P¥i pfipravé operacniho pole je tfeba vyloucit pfitomnost
implantatu.

PFi implantaci texturovanych ¢&i pénou ,Microthane*
potazenych implantatd doporu€ujeme pouzit zavadéc, ktery
je soucasti dodavky (viz Dolského technika).

Je tieba zohlednit nasledujici pravidla:

* Incize by méla byt pfiméfena velikosti a povrchu implan-
tatu.

* Hemostaza by méla byt provedena svédomité. Konden-
sator-Kauteriergeréte mohou poskodit obal implantatu.
Kondenzatorova kauterizaéni zafizeni mohou poskodit
obal implantatu.

* Velikost implantatu musi byt peclivé zvole-
na. Doporuéujeme mit po ruce riizné velikosti
implantat(, aby bylo mozné vybrat tu nejvhodnéjsi.

K intraopera¢nimu stanoveni velikosti doporuéujeme
pouzit sizer (viz aktualni cenik).

» Velikost kapsy pro implantat by méla odpovidat implanta-
tu. Implantat by mél byt uloZzen naplocho a bez zahybu.

Chirurgické techniky

» Musi byt zajisténo pfiméfené pokryti tkani; pFip. se zvoli
submuskularni umisténi.

Zamezeni kontaminace

Povrch implantatu nesmi byt kontaminovan tlakem, pra-
chem a olejem. Elektrostaticky naboj by mohl z implantatu
pritahovat bavinéna vlakna, talek ¢i jiné kontaminanty
povrchu. Tyto by mohly po implantaci vyvolat reakci na cizi
téleso.

Je nutné vyvinout maximalni snahu k vylouceni takovych
kontaminaci. Proto by si méli vSichni za¢astnéni pfed ma-
nipulaci s implantatem omyt své sterilni rukavice sterilnim
solnym roztokem.

Doporucena technika pro pfipravu implantatu

1. Otevfit vnéjsi obal za aseptickych podminek. Odstranit
vnéjsi sterilni obal. Zalozit produktovou nalepku do
slozky pacienta.

2. Otevrit vnéjsi sterilni obal, vnitni sterilni obal poloZit na
sterilni instrumentacni stolek. Pfevzeti za sterilnich po-
dminek instrumentarkou. Totéz plati pro pfipadné zvlast
zabalené pfislusenstvi.

3. Vnitini sterilni obal otevfit teprve kratce pfed implan-
taci za sterilnich podminek. Sterilni
implantat pfipravit a podat k aplikaci.

Dolského technika

* Navlhéete implantat a zavadé¢
sterilnim solnym roztokem.

» Vlozte implantat do zavadéce (1).

» Ohnéte proximalni konec zavadéce
nahoru.

» Pootocte jeho distalni konec tak, aby
vznikl Uzky kontakt mezi zavadécem
a implantatem.

* Vlozte zavadé€ a implantat pro-
ximalnim koncem, pfiéemz otevieny
zavadéc je prelozeny nahoru (2).

* Umistéte implantat do spravné
polohy, pfidrzujte jej v této poloze (3)
a zaroven vytahnéte zavadéc (4).

PInéni expandéru

POZOR: VS§echny expandéry
jsou uréeny pro do¢asnou implantaci. Expandér se
doporucuje ponechat maximalné 6 mésicu.

PInéni expandérli se provadi tak, Ze se injekéni stfikackou
pres ventil vstfikne fyziologicky (0,9 %), sterilni, nepyro-
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genni solny roztok. Pouzijte injekéni stfikacku velikosti 23
gauge (napf. Sterican® ¢&. vyrobku 4657667 a 4665635,

B. Braun Melsungen). Mimoto Ize pouzit i kanyly s
mensim primérem, to znamena s gauge 24, 25 atd. Uvnitf
samozaviracich ventild se nachazi kanylovy doraz jako
punkéni bariéra.

Pred implantaci je zapotfebi ovéfit celistvost obalu
implantatu a funkénost ventilu ¢aste¢nym naplnénim
expandéru a mirnym tlakem na obal. PoSkozené nebo
pozménéné produkty nesmi byt implantovany! Pfipadné
vzduchové bubliny je nutno pfed implantaci kompletné
vytlagit.

Vstfikovany objem se u prvniho i kazdého dalSiho
pInéni fidi individualnimi anatomickymi zvlastnostmi.
Casové intervaly postupného plnéni expandéru jsou voleny
dle dohody Iékafe s pacientem. Zamezte nadmérné expan-
zi tkané a expandéru!

PFed definitivnim uzavienim rany musi byt zajisténo,
aby expandér hladce pfiléhal k okolni tkani!

Poopera¢né muze postupnym plnénim expandéru dojit

k vytvoreni novych vrasek a zahybl v expandéru, které
v8ak patfi k moznym prdvodnim jevim expanzni faze.
Tyto zahyby mohou vést pfi pfekro¢eni doporu¢ené doby
6 mésicu k oslabeni celistvosti obalu a zpUsobit tak deflaci
expandéru. P¥ili§ dlouhé odstupy mezi jednotlivymi injek-
cemi zvysuji pravdépodobnost vzniku tohoto efektu. Proto
by mélo napInéni expandéru probéhnout dle okolnosti co
nejrychleji. Po skonéeni expanzni faze musi byt expandér
odstranén!

Expandér s distanénim ventilem

PFi manipulaci s

ventilem a zkracovani >

hadicky dbejte prosim

nasledujicich pokynu: @::Ej’ﬂ

1. Distan¢ni ventil
je pevné spojen
s 5 cm dlouhou e
hadickou, ktera
nesmi byt kracena. @jj@f_

2. Pokud je to
zapotfebi, zkratte
hadi¢ku upevnénou
na expandéru
na pozadovanou

délku.
3. Nasadte hadic¢ku

expandéru na spojku, ktera se nachazi na konci 5
cm dlouhé hadicky ventilu. Oba konce hadi¢ek musi
dosahovat minimalné k vyvyS$eni okraje ztlustélé stfedni

Ekspander s

— —

Casti spojky.

. Ovéfte spravné umisténi a upevnéni obou hadi¢ek.

. Jako dodate¢né zajiSténi doporucujeme oba konce
hadicek fixovat pomoci nevstfebatelného Siciho materia-
lu. Dejte pfitom pozor, aby nedo$lo k perforaci hadicky!

6. Pfi umistovani distan¢nich ventilt je nutné dbat na to,

aby hadi¢ka ani expandér nebyli napnuté! To musi byt
zajisténo jak v klidu, tak i pfi télesnych aktivitach pacienta.

(S0

Expandér s integrovanym magnetickym ventilem

Pozor: Pacientiim s kardiostimulatorem nebo
pacientiim, u kterych je planovano vysetieni MR
tomografem, nesmi byt implantovan expandér vyba-
veny magnetem!

Dvoukomorové expandéry sestavaji ze dvou samostatné
plnitelnych komor. Jak posteriorni zakladni komora (ventil v
horni tfeting), tak i anteriorni projekéni komora je vybavena
integrovanym ventilem. Jednokomorové expandéry maiji
pouze jeden integrovany ventil.

Pfed uzavienim vyhloubeni pro expandér musi byt
zajisténo, aby nebyl pfistup k ventilu blokovan zahybem v
obalu expandéru, ktery se nasunul nad ventil.

Permanentni magnety ve ventilech zajistuji snadné
nalezeni expandéru po implantaci. Pouzijte k tomuto
ucelu pfilozenou zkousecku magnetického pole. Karda-
nické zavéseni
indika¢niho
magnetu umoznuje
presnou detekci po-
lohy magnetickych
ventilu a presné
zjisténi sméru
vstfikovani. K tomu-
to Uc€elu pohybujte
zkou$eckou v oblasti magnetického ventilu po kizi nahoru,
dold, doprava a doleva, az k dosazeni pfesné vertikalni
polohy indikacniho magnetu nad ventilem. Kratké zatlaceni
na indikaéni magnet bez pouziti vétsi sily zpusobi diky jeho
hrotu inflamatorni reakci, ktera oznacuje punkéni bod.

Pozor u testikularnich implantata!

Pokud se neprovadi fixace implantatu, je nutné pfed im-
plantaci odstranit teflonové vedeni jehly.

Teflonové vedeni musi byt kazdopadné odstranéno pred
uzavfenim rany.

Pooperacni preventivni opatreni
Stav pacienta by mél byt po pfiméfenou dobu po implantaci



monitorovan, aby bylo mozné co nejrychleji diagnostikovat
mozné reakce na implantat (viz Komplikace), resp. pInéni.

Explantace

Pokud musi byt implantat explantovan, doporu€ujeme opa-
trnost. Pouzivaji se standardni techniky, které se nejlépe
hodi pro jednotlivé pfipady. Explantaty musi byt zlikvido-
vany a dekontaminovany podle lokalni legislativy. Samotné
odstranéné implantaty nepfredstavuji Zzadné riziko pro lidi
ani Zivotni prostfedi a mohou byt, pokud nejsou kontamino-
vany, likvidovany jako bézny domaci odpad.

Explantace implantat( potazenych polyuretanovou pénou
muzZe vést k oddéleni pény, pricemz jeji Casti zUstavaji v
tkani kapsle a zbytky na silikonovém obalu. Obecné plati,
Ze oddéleni polyuretanové pény nepredstavuje zadné dalsi
riziko, protoZze péna, stejné jako cely implantat, je vhodna
pro dlouhodobou implantaci a muze zlstat v téle. Vyjimkou
je situace, kdy tkan kapsle, ve které je péna integrovana,
se pfimo podili na komplikaci, napf. infekce; v takovém
pfipadé predstavuje kapsulektomie standardni postup.
Dal$i vyjimkou je zavedeni nového implantatu s povrchem
z polyuretanové pény. Tyto implantaty by mély byt vzdy
umistény v ,panenské” tkani, protoZe to vyznamné snizuje
riziko kapsularnich kontraktur. Pokud musi byt stejna kapsa
implantatu znovu pouzita, musi se provést kapsulektomie.
Zvlastnim pfipadem je oddéleni polyuretanové pény z
pfedchozich komplikaci, jako jsou seromy. Tekutina seromu
se shromazduje mezi silikonovym obalem implantatu a
kapsli. ZvétSovani objemu tekutiny zpusobuje prasknuti
polyuretanové pény a oddéleni pény od implantatu. Bez
ohledu na uvolfiovani polyuretanové pény musi o$etfujici
chirurg rozhodnout v pfipadé komplikaci vyZadujicich revizi
o dal$im opatfeni. Obecné je tfeba poznamenat, Ze bez
ohledu na typ povrchu implantatu uréuje o$etfujici Iékar
individualni postup a rozhoduje, zda indikovat provedeni
kapsulektomie nebo kapsulotomie v pfipadé nezbytné nebo
pozadované explantace. Jedna se o standardni chirurgické
postupy spojené s obecné znamymi potencialnimi riziky.

Chirurgické techniky / Zaruka

Zaruka

Produkty byly vyrobeny a testovany v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich. Jednotlivé soucasti byly
zvoleny s potfebnou péci a odpovidaji, stejné jako vyroba,
stavu techniky.

Pokyny uvedené v tomto navodu k pouziti musi byt
bezpodmineéné dodrzovany. Na vymeénu vyrobku pfistoupi
spole¢nost POLYTECH Health & Aesthetics GmbH jen v
pfipadé, Ze se jednoznacné prokaze vyrobni vada.
Spolec¢nost zadnym zpusobem, jak explicitné tak implicitné,
neruci a neposkytuje Zadné obchodné-pravni zaruky ¢&i
garance za zmény vyrobku provedené uzivatelem.
Zastupci vyrobce &i distribuéni firmy nejsou v zadném
pfipadé autorizovani provadét zmény vyse uvedenych
pokynu. Vyrobce nezmociiuje zadné fyzické ani pravnické
osoby k prevzeti jeho povinnosti ¢i zaruk.

Vraceni produktu

Bez pisemné autorizace ze strany spole¢nosti POLYTECH
Health & Aesthetics GmbH neni mozné produkty zaslat
obchodnich podminkach uvedenych na dodacim listé,
resp. na faktufe. Samoziejmé Vam radi zasleme i zvlastni
exemplarF téchto podminek.

Nase aktivity se zakladaji na systémech kvality

EN ISO a fidi se od vybéru surovin, pres produktovy
design, vyrobu, sterilizaci, skladovani, az po zakaz-
nicky servis zakonem o zdravotnickych prostiedcich a
systémem fizenim jakosti dle EN ISO 13485.

Datum informace 2018-10-31
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