INFORMACIO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT
INFORMACIO A PACIENSEKNEK A GEL/SOOLDATTOLTESU EMLOIMPLANTATUMOKKAL KAPCSOLATBAN

A ndéi emld fejletlensége, alaki hibai, aszimmetridja, az eml6 bérének, kotdszoveteinek megnyulasa esztétikai
okbol, tobbnyire pszichés panaszokat okoz. Gyakran fordul elé ennek kapcsdn az onbizalom csokkenése, vagy
rendellenességek a tarskapcsolatok kialakulasaban. Az emld felsorolt alaki eltérései korrigalhatok emléimplantatum
beiiltetésével. Megfeleld elokészités utan, a paciens altal valasztott miitéti metszést alkalmazva, a megfelelé méretii
implantatumot a mirigyallomany, vagy a mellizom ala iiltetjiik be, a protézis szamara kialakitott {iregbe, mely utan
a bOrmetszést plasztikai varrattal zarjuk. (Amennyiben a mell megereszkedettsége sziikségessé teszi azt, ugy
egyidejlileg az emld felvarrasat is el tudunk végezni, azonban ez esetben tobb lathatd, gyakran vastag és durva
heggel kell szamolni.) A mitét utan rugalmas kotést kap a paciens, melyet az operald orvos tavolithat el a kontrolok
alkalmaval, hasonléan a varratokhoz. A mitétet kovetden rendszeres kontrollokra van sziikség és e vizsgalatok
alkalmaval kiilon foglalkozunk az aktualis teenddkkel. (Pl. a kapszula képzddés megelézése érdekében sziikséges
miitét utdn masszirozas elkezdésével.) A mell végleges formaja csak honapokkal a miitét utan alakul ki, a
beavatkozas utdn 2-3 hétig feszitd érzés észlelhetd, ezt kovetéen a paciens fokozatosan megszokja az
implantatumot.

Onnek el kell dénteni a kérdésben, hogy elfogadja-e a beavatkozis elényeivel egyiitt jard kockéazatokat is,
melynek kdvetkezményeit Onnek kell vallalnia, és amelyért az implantatum gyartéjat, forgalmazojat és az operald
orvost nem teheti felel6ssé. Az eldnyok és kockazatok valtozhatnak a pacienstél és az alkalmazott eljarastol
fliggben. Az ismert és nem ismert kockazatokrol itt biztositott informaciok a gél-toltésii és sooldat-toltésii
implantatumok bels6 csomagolasaban 1év6 angol nyelvi tajékoztatobol szarmaznak.

Altaldnos, ismert veszélyek: Minden invaziv sebészeti beavatkozas olyan veszélyekkel jar, mint példaul a fertdzés,
bevérzés, az érzékelés megvaltozasa, operacio utani fajdalom, és lassu vagy éppen nem esztétikus sebgyogyulas. A
paciens miitét utani nem megfeleld életvitele, példaul mutéti teriilet traumaja vagy a dohanyzas jelentésen noveli a
sebgyogyulas idejét és az implantatum kilokédését is eredményezheti. A plasztikai miitéteknél is el6fordulhat
minden olyan probléma, amely barmilyen miitéti beavatkozas kapcsan gondot okozhat (legismertebb az egész
szervezetet érintd szovodmények: ér ideg sériilések, érzéskiesés, trombodzisok, embdlia, szepszis, folyadék-
elektrolit haztartas zavarai, ¢letfontossagu szervek miikddési elégtelensége ez utdbbiak életveszélyes allapothoz
is vezethetnek.

Specidlis ismert veszélvek: A sebészet beavatkozas dltalanos veszélvein til az emlGimplantdcios beavatkozds bizonyos
specidlis veszélyeket is rejt, mint:

Torés: (gél-toltésti implantatumok) Az implantatum tonkremehet sebészeti eszk6zok okozta sériiléstdl, traumatol,
vagy bizonyos id6 utin magatol a viselésétol. A torés kovetkeztében a gél-toltés kifolyhat. A térés eredményezheti
a mell ellaposodasat, puhulasat, érzékenységét és a gél kitapinthatd tomegét A gél bennmaradhat az implantatum
koriil, a szovetek alkotta kapszuldban, vagy elvandorolhat a honalj mirigyeibe, vagy a test mas részeibe. A torés a
sériilt implantatum és a gél sebészeti eltavolitasat igényli, jollehet, a gél teljes mennyiségét esetleg nem lehet
eltavolitani. A tuddsok vizsgalatokat folytatnak a szilikon egész életen at tartd biologiai hatasairdl.

Kilyukadas, leeresztés: Az implantatum tonkremehet, kilyukadhat. Séoldat toltetli implantatumok esetében a felt6lto
szelep is elromolhat és emiatt is kiliriilhet a beltartalom. A kilyukadas, leeresztés esetén is orvosi beavatkozast
sziikségeltetik.

Kapszula képzO6dés és zsugorodas: A tok, ami normalisan képzOdik az implantatum koriil, hegesedhet,
Osszehtzodhat, és szorithatja az implantatumot. Ez feszességet, fajdalmat, és stlyos esetben kellemetlen kiilsé
megjelenést okozhat. Ez esetben ismételt miitét szitkséges, az implantatumot nem kell kicserélni.

A standard mammografia megzavardsa: Az implantatum zavarhatja a mellrak korai felismerését a szovetek egy
részének takarasaval. A standard mammografiai eljarasok nem alkalmazhatdak implantalt mellnél. A paciensnek
mammografiadt végz6 orvost minden estben tajékoztatni kell az implantatumrol. Az orvosoknak ismerni kell az
implantatum kornyezetében végzett vizsgalatok specialis technikait.

Meszesedés: Ritka esetben mész rakodhat le az implantatumot &vezd szdvetekben. Ez keménységet és fajdalmat
okozhat. Ez a mészlerakodas hasonl6 a mellrak korai fazisaval 6sszefliggd mészlerakodashoz.

Réncosodas, gylirédés: Az implantatum felszine rancosodhat. Ez észreveheté a bor felszinén is, attol fliggden,
hogyan helyezkedik el az implantditum, ¢és hogyan gylir6dik a felszine. Nagy gylirédések, vagy hajtasok
irritalhatjak, vagy karosithatjak a kdrnyezd szoveteket. A gylirddés az implantatum torését vagy kilyukadasat is
okozhatja.

Az érzékelés megvaltozasa: Az implantatum megvaltoztathatja az érzékelést, idélegesen vagy véglegesen.
Kilokddés: Ritka esetben az implantatum athatolhat a kornyez6 szoveteken és a felszinre keriil. Ez leginkabb akkor
fordulhat el6, ha a fed6szovetek mar sériiltek, vagy a vérkeringés hianyaban sériilnek meg, ami egy kifejezetten nagy,
vagy elmozdult implantdtummal fligghet Gssze.

Elégedetlenség a kozmetikai eredménnyel szemben: Ezt deformalodas, elmozdulas, elvandorlas, rossz méret,
aszimmetria, nem kivanatos kontur, kitapinthatdsag, emlé megereszkedése, vagy a sooldat 16tydgése (sooldat tdltés
esetén) valthatja ki.




Gél-diffuzié: A szilikon csekély mennyisége diffuzio, vagy szivargas utjan kikeriilhet az implantdtum elasztomer
héjan at. Az implantatumot viseld, vagy anélkiil €16 ndk szervezetébe kertilt kismennyiségli szilikon (mivel a szilikont
tobb mas fogyasztasi és orvosi termékben is hasznaljak) észlelésének jelentdsége nem bizonyitott. A tuddsok
vizsgalatokat folytatnak a szilikon egész életen at tartd biologiai hatdsairdl.

Az implantatum eltavolitisa: Implantatumat ne tekintse életre sz6lonak, sebészeti modosités, beleértve az implantatum
eltdvolitasat és potlasat, barmikor indokolt lehet. A fent leirt komplikaciok barmelyikének az orvosi megoldasa
indokolhatja az implantatum eltavolitasat.

Kutatas a nem ismert veszélyek vonatkozasaban: A fent leirt ismert veszélyeken tal tovabbi kérdések meriilnek
fel, vajon a szilikon emléimplantdtumok okozhatnak-¢ mellrakot, vagy autoimmun betegséget, kiilondsen a
kornyez6 szovetek elvaltozasat. Egyes paciensek esetei felvetik a lehetséges dsszefliggést a szilikon implantatumok
és a kornyezd szovetek elvaltozasa kozott. Vezetd orvosok koztiik plasztikai sebészek, reumatologusok, és az
American Medical Association hangsulyozzak, hogy erre nincs tudomanyos bizonyossag. Erre iranyuld kutatasok
kezdeti eredményei nem mutatnak Osszefliggést a szilikon implantdtumok és a rak, vagy a kornyezd szovetek
elvaltozasa kozott. Mas kérdések meriilnek fel, vajon a szilikon implantdtumot visel6 anyak gyermekeiben
kialakulhatnak-¢ immunoldgiai probléméak. Egy nem rég késziilt esettanulmany-sorozat azt sugallja, hogy a
szilikon implantatumot visel§ szoptatd anyak és a gyerckek bélproblémai kozott lehet Gsszefiiggés. A szoptatas
bizonyitott eldnyei €s a szilikon jovahagyott felhasznalasa gyermekgyogyaszati eszkozokben ellentmond ennek a
feltevésnek. Azok a szilikon implantatumot viseld ndk, akik szoptatni akarnak, kérjék orvosuktél a legujabb
kutatasi eredményeket és ajanlasokat.

Tovabbi informacidk:

A fentieken tilmenden az On orvosa megbeszélheti Onnel a kdvetkezd informacidk szempontjait a miitét elétt:
A sebészeti beavatkozas alternativai.
A termékrol sz016 részletes tajékoztatas
Az On esetében tervezett sebészeti beavatkozas(-ok) kiilonds veszélyei és elényei.

Korlatozott garancia, a feleldsség korlatozasa, és mas garancidk elutasitasa:

A kezelésben résztvevé egészségiigyi intézmény (cég), annak munkatarsai, kozte az operald orvos (-0Kk)
szavatoljak, hogy a kell6 szaktudas birtokdban, megfelelé gondossaggal jarnak el, az emldimplantatumokat
gyartd cégek és forgalmazoik szavatoljak, hogy az alapanyagok kivalasztasanal és a termék gyartasanal
megfeleld gondossaggal jartak el. Nem garantaljak a jo hatast, vagy a rossz hatds elkeriilését a termék
hasznalatat kovetden. Nem felelések semmilyen veszteségért, karért, vagy koltségért, ami a termék hasznalata
soran kozvetleniil, vagy kodzvetve, véletlenszerlien, vagy a hasznalat kovetkeztében meriilt fel, azokon kiviil,
amit a gyartd cég termékcsere szabalyzata biztosit. Az el6z6 garanciak, mivel feltételesek és korlatozottak,
helyettesitenek és kizarnak minden mas itt kifejezetten le nem irt garanciat, az értékesithet6ség és a hasznalatra
készség akar kifejezett, akar beleértett garancidjat is. A kezelésben résztvevok, tovabba az implantaitum gyartoi,
¢és forgalmazdi nem vallalnak, és nem hatalmaznak fel mas személyt arra, hogy vallaljon barmilyen mas, vagy
tovabbi felel6sséget vagy kotelezettséget a termékekkel kapcsolatban.

Paciens alairasa



