INFORMOVANY SOUHLAS

Mammarni implantaty Motiva

POPIS

Prsni implantaty Motiva jsou plnéné Iékarskym
silikonem, ktery byl schvalen a certifikovan pfisnou
americkou FDA a pfislusnymi organy EU. Implantaty
Motiva maji mikrotexturovany (Silk) povrch, ktery
je klasifikovan podle 1S0O-14607:2018 a jejich
povrchova textura je vytvorena nanotechnologii
NanoSurface, kterd neobsahuje Zadné cizi materialy

INFORMACE PRO PACIENTKY

Chirurgickd mammarni implantace poskytuje
pacientkam télesny a psychologicky prospéch, jako
je napf. zvySeni sebevédomi, osobni spokojenosti,
dusevni pohody a pocitu spokojenosti se svym
vzhledem.

Pacientkdm je doporuceno, aby pred svym
rozhodnutim prodiskutovaly se svym poradcem
jakékoliv otazky nesouvisejici s Iékarskym vykonem.
Jakmile pacientka ziska veskeré informace, méla by
ji byt pred definitivnim rozhodnutim poskytnuta
doba nejméné 30 dnl na zvazeni rizik a pfinosq,
které pro ni bude mit zavedeni prsniho implantatu.
Pacientky musi informovat svého |ékafe o vSech
predchozich neuspésnych chirurgickych zakrocich,
které u nich byly provedeny, o infekcich,
psychologickych onemocnénich, bolestivych
,cystickych” procesech v prsou, o opakovaném
vyskytu karcinomu prsu nebo jiném metastatickém
karcinomu nebo o jakychkoliv lécich, které uZivaly
nebo uzivaji a které by mohly ovlivnit srazlivost
krve.

Pacientky musi byt informovany o podrobnostech
chirurgického implantac¢niho zakroku. Implantaty se
umistuji pod tkan prsu, a to bud na prsni sval nebo
pod prsni sval, z rznych pfistupovych mist (incizi) —
inframammarni, periareolarni a transaxilarni.
Tento chirurgicky zakrok bude s nejvétsi
pravdépodobnosti proveden v celkové anestézii.
Celkova anestézie predstavuje dodateéné mirné,
ale dulezité riziko celkového zakroku. Celkova
anestézie umoznuje bezpecnéjsi provedeni
operacnich vykond, které s ohledem na misto Ci
rozsah zdkroku nebo jeho potencidlni bolestivost
nelze provést v mistnim umrtveni. PouZivaji se
znecitlivujici latky podavané nitrozilné nebo
inhalacné a ¢asto je nutné zavedeni dychaci trubice
do dychacich cest, tzv. intubace. Velkd vétSina

celkovych anestézii probiha zcela bez komplikaci,
zvlasté pokud je pacient jinak zdrav. U kazdé
anestézie se vSak mohou komplikace nékdy
vyskytnout. Mezi né lze zahrnout také zhorSeni
Vasich soucasnych chorob. Pred kaZdou operaci
musi byt Vas lékar vidy bezpodminecné
informovan o pfipadném téhotenstvi nebo kojeni.
Mezi docasné vedlejsi efekty celkové anestézie
pocitame ospalost, bolesti hlavy, nuceni na zvraceni
nebo zvraceni, Unava, zmatenost, zavrat, bolesti
svalli (zad, bficha apod.) nebo zvySenou teplotu.
Mezi méné zavainé komplikace pocitame zanét,
bolest ¢i krevni vyron v misté Zilniho vstupu,
pooperacni kasel a bolesti v krku, rozmazané i
dvojité vidéni, svétloplachost, poranéni ¢i vylomeni
zubu pfi obtizné intubaci, poranéni ¢i pohmozdéni
jazyka nebo rtl, svalovy tfes, neschopnost se
vymocit, svédéni klZe, alergicka reakce na pouZzita
anestetika, docasna ztrata kratkodobé pameéti nebo
snizeny krevni tlak.

Operace také muZe byt odloZena z dlvodu
nemoznosti zavedeni intubacni rourky do dychacich
cest. Mezi stfedné zavazné komplikace Ize zahrnout
nepravidelnost srdec¢niho rytmu, podrdzdéni
dychacich cest, kifeCe svalstva dychacich cest
(laryngospasmus, brochospasmus), poskozeni jater,
zanét pradusek nebo plic nebo ucpani zil dolnich
koncetin, nabyti védomi béhem operace, dale pak
poranéni kloubu ¢i perifernich nerv( pfi polohovani
se vyskytuji vyjimecné, patii infarkt myokardu,
srde¢ni zastava, cévni mozkova pfihoda dechova
zastava, embolie plic, vdechnuti Zaludecniho
obsahu, selhani organ(i, maligni hypertermie, tézka
alergickd reakce az anafylakticky Sok, selhani
pfistrojl, poskozeni zraku a smrt.

Po provedeni chirurgického zakroku muZe byt
pacientce zavedena do operacni rany drenadzini
hadicka, ktera po nékolik dni odvadi veskeré
tekutiny, jez se v rané hromadi. Chirurgicky zakrok
muZe vyZadovat kratkou hospitalizaci v délce 1 az 3
dnu, dle slozitosti zakroku.

Pacientka musi se svym chirurgem prodiskutovat
naslednou pooperacni péci, protoze muZe trvat
nékolik tydnd, neZ se rana zahoji. Pacientka musi



byt informovdna o potfebé vyhodnoceni integrity
implantatu a pouzité metodé vyhodnoceni.

VAROVANI

Pfed tim, nez dojde k rozhodnuti o provedeni
zdkroku, by mél chirurg informovat pacientku o
nize uvedenych varovanich. Chirurg by mél
informovat pacientku, Ze zvladani zdavainych
nezadoucich reakci mulzZe zahrnovat lékarska
opatreni véetné explantace. Pacientky by mély byt
pouceny o tom, Ze mammarni implantaty nejsou
zdravotnické prostfedky uréené pro pouziti na cely
Zivot. Kdykoliv mliZze dojit k rupture. Riziko ruptury
se zvySuje se stafim implantatu. Pro zabranéni
ruptury mohou byt implantaty po nékolika letech
explantovany. Neni moiné presné predpovédét
Zivotnost jednotlivého implantdtu. Je mnoho
faktor(, které ovliviuji Zivotnost implantatu, tudiz
Zivotnost implantdtu nemlZe byt garantovana.
Chirurg by s kazdou pacientkou mél prodiskutovat
moznost mamografického s ohledem na jeji vék a
anamnézu.

1. Ruptura/deflace (splasknuti)

Je tfeba poucit pacientky, Ze u jejich
implantatd mizZe dojit k ruptufe/deflaci a Ze
mulzZe byt nutné provést jejich vyménu,
chirurgickou revizi.

Mezi pfipady ruptury nebo deflace patfi:
®  Poskozeni chirurgickymi ndstroji;

* Jiné posSkozeni v prubéhu
chirurgického zakroku, jako je
nevhodné zachazeni a manipulace;

* Kapsuldrni kontraktura nebo
abrazivni kalcifikace ve vazivovém
pouzdre;

* Uzaviend nebo externi kapsulotomie;

®  Zatéze jako je Uraz, intenzivni télesna
aktivita, nadmérnd ndmaha a/nebo
manipulace;

* Nadmérnad komprese béhem
mammografie;

* Umbilikalni endoskopicky pfistup;
predbéziné zpravy naznacuje

. moznost vyssiho vyskytu deflace pfri
pouziti tohoto pfistupu.

Kapsularni kontraktura

Tvorba vazivového tkanového pouzdra kolem
implantovaného zdravotnického prostredku
predstavuje normalni fyziologickou reakci
organismu. Fibridzni kapsularni kontraktura je
dosud béznd komplikace po chirurgickém
vlozeni mammarniho implantatu. Pficina
kapsularni kontraktury neni znama, ale je
s nejvétsi pravdépodobnosti multifaktorialni.
Kontraktura se vyviji v riznych stupnich, mlze
byt jednostranna nebo oboustranna a muze
se objevit za tydny aZ roky po chirurgickém
zékroku.

Kontraktura fibrézni kapsularni tkané, ktera
obklopuje implantat, muiZe vyvolat celé
spektrum priznakd vcetné ztvrdnuti, pocitu
bolestivosti, deformace, hmatatelnosti a/nebo
posunu. Zavazné pripady fibrézni kapsularni
kontraktury jsou klinicky vyznamné a mohou
vyzadovat chirurgicky zdkrok. Kapsularni
kontraktura se muZe po korektivnim
chirurgickém zékroku objevit znovu.

V pripadé kontraktury NEPROVADEITE jeji
Ié€bu pomoci svépomoci, komprese nebo
masazZe, protoze tak muizZe dojit k poskozeni
implantatu, deflaci, tvorbé zahybu a/nebo
hematomu.

Infekce

Infekce kolem mammarniho implantatu se
mUZe objevit béhem nékolika dnd, tydnl a
dokonce let po chirurgickém zakroku. Znamky
akutni infekce, které jsou udavané
v souvislosti s implantaci, patfi erytém,
zvysena citlivost, akumulace tekutin, bolest a
horecka. Erytém se muZe objevit také jako
normalni reakce na roztazeni.

Infekce, kterd nereaguje na podanou lécbu,
mUZe vyZadovat odstranéni implantatu.

Moznou komplikaci mammarni implantace je
toxicky Sokovy syndrom (TSS — Toxic Shock
Syndrome), ktery mulze byt také spojeny
s danymi typy implantacnich chirurgickych
zakrokd.



Nekréza

Nekréza muze branit hojeni rany a mize
vyzadovat reoperaci nebo explantaci. V
pfipadé, Ze |ékar v¢as nezasdhne, v nékterych
pfipadech dochazi k trvalému zjizveni tkané.

Hematom/sérom

Pooperaéni hematom/sérom muze inhibovat
hojeni rany a mizZe vyZzadovat chirurgickou
revizi nebo explantaci.

Extruze (vypuzeni)

Nedostate¢na anebo jiz poskozena prsni tkan
nebo naruseni hojeni rany mohou vyvolat
extruzi (vypuzeni) implantatu.

Vrasnéni a zahyby

Mize se objevit hmatné nebo dokonce
viditelné vrasnéni a zahyby, muzZe byt
vyvolano nedostatecnou naplni v pfipadé
implantatu nebo nedostate¢nou tloustkou
tkané v okoli implantdtu. Zahyby mohou
zpUsobit zteCeni a erozi prilehlé tkané a
extruzi implantatu. Zahyby mulZou také
vyvolat poskozeni implantatu jeho prehybem
nebo vyvolat rupturu/deflaci.

Interference se standardni mammografii

Mammadrni implantaty mohou zkomplikovat
hodnoty mamografickych snimk( tim, Ze
zakryji urcitou prsni zlazu, ktera lezi pod
implantatem a/nebo stlacuji tkan, ktera lezi
pod implantatem. Zobrazeni prsni Zlazy lze
zlepsit pfi submuskularni aplikaci implantatu.

* Vysetfeni pomoci ultrazvuku muze
byt také uzite¢nym doplikem
mamografického vysetreni.

Bolest

Jak se da ocekdvat po jakékoliv invazivni
chirurgické operaci, je implantace spojena
s bolesti rGzné intenzity a rlizného trvani.
Navic nesprdvna velikost a umisténi
implantatu, chirurgickd technika nebo
kapsuldrni kontraktura mohou vyvolat bolest
v dusledku udtlaku nervu nebo omezeni
svalového pohybu. Bolest nejasného plvodu
musi byt ihned vySetfena.
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Citlivost prsu

Po implantaci se mlZou objevit zmény
v citlivosti bradavky nebo prsu ve smyslu
zvyseni nebo snizeni, a to docasné anebo
trvale.

Nespokojenost s kosmetickymi vysledky

Mohou se objevit jizevnaté deformity,
hypertrofické jizvy, asymetrie, posun,
nespravna velikost, nepredvidany tvar,
hmatatelnosti a prelévani naplné. V nékterych
pfipadech mohou vést kosmetické problémy
k problémim zdravotniho charakteru.
Dakladna chirurgickd priprava a technika
mohou minimalizovat, ale nemohou pfedem
vyloucit riziko takovychto vysledk.

Rotace

U anatomickych implantatd muZe dojit
k rotaci. Spravné umisténi a preparace kapsy
pro vlozeni implantatu snizuje riziko vyskytu
rotace.

Préza
K ptéze dochazi Casem prirozené u vsech prsu.
Kalcifikace

Kalcifikace se obecné vyskytuje v dospélosti u
tkdné prsd s implantity nebo bez néj.
Mikrokalcifikace po implantaci se typicky
vyskytuje na vazivovém pouzdie nebo kolem
néj a ve formé tenkych platd a shlukd.
Rozsdhld mikrokalcifikace mulze vyvolat
ztvrdnuti prsu a neprijemné pocity a maze si
vyZadat chirurgicky zakrok.

Atrofie tkané/deformace hrudni stény

Po explantaci lze nékdy pozorovat atrofii
tkané. V ojedinélych ptipadech byla také
v souvislosti s pouzitim mammarnich
implantatd zaznamenana deformace hrudni
stény.

Difuze gelu

Pfes obal implantdtld plnénych gelem mize
difundovat nepatrné mnoizstvi silikonu.
V odborné literatufe se uvadi, Ze byla
zaznamenana mald mnozZstvi silikonu
v periprotetickém pouzdru, axilarnich



lymfatickych uzlinach a jinych vzddlenych
Castech téla u pacientek se zdanlivé
nepoSkozenymi, konvencnimi implantaty
plnénymi gelem.

17. Deformace

Muze dojit k trvalé deformaci prsnich
implantatd plnénych koheznim gelem
vyZadujici chirurgickou revizi, pfi které se
implantdt vyméni. Tato deformace muze byt
zplUsobena traumatem v pridbéhu
chirurgického zakroku nebo po ném.

18. lJizvy

Kazdy operacni zakrok zanechd jizvy. lJizvy
obvykle nebyvaji napadné, u
predisponovanych lidi vSak nelze vyloucit vznik
hypertrofickych nebo keloidnich jizev
(ndpadné, vystouplé jizvy), nebo atrofickych
(propadlych) a roztazenych jizev. Nékteré jizvy
mohou zpUsobovat funkéni obtize — svédéni,
bolesti, omezeni rozsahu pohybu kloubd,
drazdéni okolnich nervd. Vzacné mize
v blizkosti jizvy dojit ke vzniku dermoidni cysty,
tj. cysty naplnéné koinim mazem a
odumfrelymi koZnimi bunkami. Kize téZz muze
byt poranéna pii operaci elektrokauterem —
pfistrojem pouZivanym pfi stavéni krvaceni.
Mezi vSeobecné komplikace lze také zahrnout
Spatnou psychickou adaptaci na novy vzhled
po estetické Upravé. U zadného chirurgického
zakroky nelze nikdy pfedem vyloudit nutnost
dalsi operacni korekce. Pravdépodobnost
vyskytu operacnich a pooperacnich komplikaci
je u kuraka.

19. Anaplasticky velkobunéény lymfom (ALCL)
Zeny se silikon-gelovymi implantaty a
implantaty plnénymi fyziologickym roztokem
maji velmi malé zvyseni rizika rozvoje
anaplastického velkobunécného lymfomu
(ALCL) v opouzdiené jizvé priléhajici
k implantatu. Jedna se o velmi vzacné
nadorové onemocnéni imunitniho systému,
které se mGze objevit kdekoliv v téle.

20. BII (Breast Implant lliness) nemoc prsnich
implantatt

Nahromadéni symptom rGznych
onemocnéni v souvislosti s vloZzenim silikonovych

implantatd do téla. Objevuje se velmi zfidka, udava
se asi u 1% pripadl Zen s prsnimi implantaty. Mezi
uvadéné pfiznaky patfi napfiklad Unava, bolesti
hlavy, vypadavani vlas(, kozni problémy, nespavost,
deprese, mozkova mlha, potravinové alergie, Casté
moceni, dusnost atd.

ZARUKY

Vyrobce zarucuje, Ze vyroba tohoto zdravotnického
prostfedku byla provedena s odpovidajici
peclivosti. ProtoZe vyrobce neovliviiuje podminky
pouziti, vybér pacientek, chirurgicky postup,
pooperacni a stresovou zatéZz nebo zachdazeni
s vyrobkem po prodeji, neruci ani za dobry Gcinek
nebo za neZaddouci Ucinky souvisejici s jeho
pouzitim. Vyrobce neni zodpovédny za nahodnou
nebo naslednou ztratu, Skodu nebo vydaje, které
vzniknou pfimo nebo nepfimo v souvislosti
s pouZitim tohoto zdravotnického prostredku.
Jedind odpovédnost vyrobce, kterd ptichazi
v Uvahu v pfipadé, Ze vyrobce uzna, Ze vyrobek byl
vadny po zaslani, je vyména vyrobku. Tato zaruka
nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, pokud
nejsou vyslovné uvedeny anebo ustanoveny
pravnimi predpisy jinak, vcetné, ale nejenom,
predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti
k pouziti.

POTVRZENI PACIENKY

Potvrzuji, Ze jsem si precetla vSechny informace,
které mi byly poskytnuty, a porozuméla jsem jim,
véetné informaci popisujici rizika a pfinosy spojené
s aplikaci prsnich implantatl Motiva. Uvédomuiji si,
Ze vSechny tyto problémy nelze plné predvidat a
nelze je vyloucit ani nejlepSim lékarskym
provedenim, technologii a chirurgickou péci,
souhlasim s témito podminkami a prebirdm plnou
zodpovédnost za své rozhodnuti podstoupit
implantaci.

Potvrzuji, Ze jsem lékare informovala pred
zakrokem presné a kompletné o svém zdravotnim
stavu a souhlasim s pfipadnymi dalsimi
medicinskymi zakroky a postupy, které budou




v pripadé komplikaci nutné k zachovani zdravi.
Souhlasim s tim, Ze popsané komplikace nebudou
v pfipadé jejich vzniku povazovany za Skodu na
zdravi zpUsobenou pfi popsaném osetreni, pokud
bude oSetreni provedeno fadné (lege artis).
Klientka souhlasi s provedenim a archivaci nutné
fotodokumentace pro potreby operatéra a zafizeni.
Dava svoleni s uzitim této fotodokumentace,
prezentaci, odborné a vzdélavaci Cinnosti, bude-li
zabrnéno odhaleni jeji/jeho totoznosti.

Prohlasuji, ze mi byl nalezité a srozumitelné
objasnén operacni vykon, zplsob jeho provedeni
véetné umisténi a rozsahu chirurgického ftezu,
predpokladaného vzhledu budoucich jizev a ZzZe
jsem si precetla uvedené informace o tomto
operacnim vykonu. Rovnéz jsem byla informovana
o predpokladané pracovni neschopnosti a
rekonvalescenci.

Pouceni jsem pochopila a jsem si védoma moznych
komplikaci pfi provedeni opera¢niho vykonu a po
ném. Souhlasim s planovanym operaénim
vykonem, coZ potvrzuji svym podpisem.

Jméno pacientky (tiskacim pismem)

Podpis pacientky a datum




