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1. INTRODUCERE
Obiectivul pliantului

Obiectivul acestui pliant este cel de a ajuta pacientele sa ia decizii informate in legatura cu chirurgia de marire si reconstructie a sanilor. Acest
pliant educational a fost creat pentru a ajuta pacientele s discute cu medicii lor, dar si pentru a le furniza informatii generale privind chirurgia
implanturilor mamare si detalii specifice privind implanturile mamare MENTOR®.

Ce anume determina forma sanului?

Sanul este format din canale galactofore si glande, inconjurate de tesut adipos care i
conferd forma si textura. In spatele sanului se afla muschiul pectoral mare sau muschiul
toracic. Factori precum sarcina (cand glandele mamare sunt temporar marite), slabirea
brusca si efectele gravitatiei pe masurd ce femeia imbatraneste actioneaza impreund si
intind pielea, provocénd caderea sau lasarea sanilor.

Ce este un implant mamar?

Tn prezent existé trei tipuri principale de implanturi mamare:

« implanturi mamare cu ser fiziologic

« implanturi mamare cu gel siliconic coeziv si

« combinatie de implanturi mamare cu gel coeziv/cu ser fiziologic.
Toate aceste implanturi sunt formate din invelisuri din elastomer siliconic, umplut cu ser fiziologic (apa cu sare), gel siliconic coeziv sau ser
fiziologic si gel siliconic coeziv. Suprafata invelisurilor poate fi texturatd sau neteda.

Implant mamar cu ser fiziologic Implant mamar cu gel Implant mamar cu gel combinat cu ser fiziologic

Ce este siliconul?

Siliconul este un polimer format din siliciu, oxigen, carbon si hidrogen. Siliconul poate exista in forma lichida, de gel sau solida. Siliconul are
numeroase utilizari, printre care in industria cosmeticelor, la medicamentele impotriva flatulentei si in numeroase dispozitive medicale, cum ar fi
lentilele intraoculare pliabile, stimulatoare cardiace si expandoare tisulare.

Siliciul este un element chimic comun care se intélneste in naturd. El se intalneste in nisip, roci si sticld.
Siliconul prezinta riscuri pentru sanatate?

Mai multe comisii multidisciplinare prestigioase formate din experti stiintifici au analizat si studiat datele disponibile cu privire la implanturile
mamare cu silicon. Mai jos sunt prezentate concluziile a trei astfel de comisii.
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The Independent Review Group (IRG)

Aceastd comisie delegatd de Ministrul Sandtatii din Marea Britanie, formatd din experti din numeroase discipline stiintifice, a fost insarcinatd cu

analizarea dovezilor stiintifice privind posibilele riscuri pentru sanatate asociate cu implanturile mamare cu silicon si cu examinarea problemelor

legate de informarea preoperatorie a pacientelor. Raportul IRG publicat in 1998 a avut urmatoarele concluzii:

«,Nuexista nicio dovada epidemiologicd privind o legdturd intre implanturile mamare cu gel siliconic si o boald a tesutului conjunctiv
recunoscutd. Dacd exista un risc al unei boli de tesut conjunctiv, acesta este prea mic pentru a fi cuantificat. IRG nu poate justifica
recomandarea unor studii epidemiologice suplimentare pentru investigarea acestei ipoteze.” Pentru informatii suplimentare privind bolile
tesutului conjunctiv, consultati sectiunea COMPLICATIILE IMPLANTURILOR MAMARE.

« Réspunsul biologic general la silicon este consecvent cu formele conventionale de raspuns la corpurile strdine, si nu cu o reactie
toxicd neobisnuita.

+ Nuexista nicio dovadd conform cdreia copiii femeilor cu implanturi mamare prezintd un risc crescut de boli ale tesutului conjunctiv.

The Scientific and Technical Options Assessment (STOA) Programme

Aceastd comisie a fost delegatd de Parlamentul European pentru a prezenta un raport privind optiunile de politici cu privire la implanturile

mamare cu gel siliconic, pe baza unei analize cuprinzétoare si obiective a literaturii stiintifice. Raportul STOA publicat in 2000 a avut

urmdtoarele concluzii:

-, Studiile nu indica o asociere intre implanturile cu silicon si riscurile grave pentru sanatate, de exemplu cancer si boli ale tesutului conjunctiv.”

« ... studiile au concluzionat ca nu par sa existe dovezi ale efectelor nocive la copiii alaptati la san de femei cu implanturi mamare cussilicon ..."

The Institute of Medicine (10M)

Aceastd comisie delegatd de Congresul SUA, formata din experti in numeroase discipline stiintifice, a fost insarcinatd cu efectuarea unei analize

independente a cercetarilor anterioare si curente asupra implanturilor mamare cu silicon si de alte tipuri. Raportul IOM publicat in 1999 a avut

urmdtoarele concluzii:

+ Nuexista un risc crescut de boli ale tesutului conjunctiv la femeile cu implanturi mamare. Femeile cu implanturi mamare nu prezintd o
probabilitate mai mare decat restul populatiei de a dezvolta cancer, boli autoimune sau probleme neurologice.

+ Aldptarea nu prezintd riscuri si este benefica.

+ Nuexista efecte de generatia a doua la copiii femeilor cu implanturi mamare.

2. LUAREA DECIZIEI DE A APELA LA IMPLANTURILE MAMARE

Motive de a lua in considerare implanturile mamare

Implanturile trebuie utilizate pentru urmdtoarele indicatii:

+ Marirea sanilor — Aceastd procedura este efectuatd pentru a creste marimea si proportiile sanilor unei femei. Parlamentul European
recomanda ca implanturile la femei sub 18 ani sa fie autorizate numai pe baza unor motive medicale”.

«  Reconstructia sanilor — Aceasta procedurd este efectuata pentru a restaura forma sanilor unei femei dupd o mastectomie sau o leziune care
a condus la pierderea partiald sau totald a sanului (sénilor) ori pentru a corecta un defect congenital.

- Inlocuirea sau revizia — Aceasta procedurd este efectuatd drept interventie chirurgicala de inlocuire sau revizie la pacientele cu operatii
anterioare de marire sau reconstructie, la care s-au folosit implanturi cu gel siliconic sau cu ser fiziologic.

Cauze pentru care implanturile mamare pot sa nu reprezinte o optiune

Utilizarea acestei proteze este contraindicatd la pacientele care prezintd una din urmdtoarele afectiuni:
«  Graviditate sau mame care aldpteaza.

+ Lupus (de exemplu, LES si LED).
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« Sclerodermie (de exemplu, scleroza sistemica progresivd).

« Afectiune prezentd care ar putea compromite sau complica vindecarea plagii (cu exceptia pacientelor care trec prin reconstructie).

+ Infectie sau abces in oricare zond a corpului.

« Prezintd caracteristici tisulare care sunt clinic incompatibile cu implantul (de exemplu, deteriorarea tesutului in urma radiatiei, tesut inadecvat
sau vascularizatie compromisd).

« Orice afectiune sau tratament pentru orice afectiune care, in opinia medicului curant, poate constitui un risc chirurgical nejustificat.

+ Anomalie anatomicd sau fiziologica ce poate conduce la complicatii postoperatorii importante.

« Istoric de sensibilitate la materiale straine sau incercari si esecuri repetate de marire sau reconstructie a sanilor.

+  Reticenta de a trece prin noi interventii chirurgicale de revizie.

+  Asteptdri nerealiste, de exemplu atitudinea sau motivatia necorespunzatoare, sau incapacitatea de a intelege riscurile pe care le implica
procedura chirurgicald si implanturile.

« Afectiune premalignd a sénului fara mastectomie subcutanata.

« Boald malignd a sénului netratata sau tratata necorespunzator, fara mastectomie.

Ce tipuri de implanturi mamare cu gel siliconic produce Mentor?

Toate implanturile mamare cu gel de la MENTOR® contin gel siliconic, care este coeziv. Implanturile mamare sunt furnizate cu trei grade de

material de umplere coeziv: Cohesive | (standard), Cohesive |l (moderat) si Cohesive Il (inalt). Implanturile sunt furnizate intr-o varietate de

forme, texturi ale suprafetei si dimensiuni. Implanturile mamare sunt disponibile cu suprafatd neteda sau texturatd. Mentor produce implanturi

mamare cu suprafata texturata, denumita SILTEX™. De asemenea, implanturile sunt disponibile cu un singur invelis de silicon umplut cu gel

siliconic coeziv sau ca expandoare/implanturi mamare cu un fnvelis de silicon interior umplut cu ser fiziologic si un invelis de silicon exterior

umplut cu gel siliconic coeziv.

Urmeazad o descriere a stilurilor de implant mamar MENTOR®. Familiarizati-va cu diferitele caracteristici ale implanturilor mamare si discutati cu

chirurgul despre cele mai adecvate tipuri de implanturi pentru dvs.

Familia de implanturi mamare cu gel (volum fix)
Stiluri rotunde:

Suprafatd neteda
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SILTEX™

Ay

CONTOUR PROFILE™

Familia de expandoare/implanturi mamare BECKER™ (ajustare postoperatorie a volumului):

Factori de luat in calcul la implanturile mamare

Beneficii potentiale

Femeile aleg chirurgia primard de augmentare mamara pentru a creste marimea si proportia sanilor. Femeile aleg chirurgia primara de
reconstructie mamara pentru a inlocui tesutul mamar care a fost indepartat din cauza cancerului sau a unei leziuni ori tesutul mamar care nu
s-a dezvoltat corespunzator din cauza unei anomalii mamare grave. Femeile aleg chirurgia de revizie (inlocuirea unui implant mamar existent)
pentru a corecta sau ameliora rezultatul unei interventii chirurgicale primare de augmentare sau reconstructie.

Viata cuimplanturi mamare
Indiferent dacd vi se efectueaza o mdrire sau o reconstructie, retineti cd implantul mamar este posibil sa necesite mai mult de o singura

interventie chirurgicald. Vor fi probabil necesare vizite suplimentare la medic si este posibil sa fie nevoie de interventii chirurgicale
suplimentare in decursul vietii pacientei la care s-a efectuat un implant mamar.
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Implanturile mamare nu sunt considerate dispozitive pe viatd. Indepartarea implantului cu sau féra inlocuirea acestuia poate fi necesara in
timpul vietii unei paciente cu implanturi mamare.
Durata preconizata a implanturilor mamare MENTOR® se bazeazd pe ratele de rupere estimate ale implanturilor. Existd numeroase cauze care
pot duce la ruperea implantului mamar, inclusiv uzura si fisurarea dispozitivului in timp, deteriorarea neintentionatd cu un instrument ascutit
in timpul interventiei chirurgicale i stresul fizic, cum ar fi cel provocat de accidentele de magind sau activitatea intensa. Ratele de rupere pot
varia in functie de tipul de operatie de implantare mamaré efectuata. In studiile clinice MENTOR®, pacientele au fost supuse in mod regulat
unei IRM de screening pentru a evalua posibila aparitie a ruperii implantului. Este important de mentionat faptul cd majoritatea pacientelor
nu prezentau simptome legate de ruperea raportatd a implantului.
Mai jos sunt prezentate ratele estimate de rupere in timp pentru implanturile mamare MENTOR®, asa cum au fost observate in cadrul studiilor clinice
MENTOR®. Aceste rate sunt calculate utilizand metoda de analiza Kaplan-Meier. Aceste rate de rupere includ atét ruperile care sunt,suspectate’, cat si
pe cele care sunt, confirmate” conform definitiei de mai jos.
Ruperile suspectate sunt acele ruperi suspectate ca urmare a rezultatelor IRM, dar care nu au fost confirmate prin examinare fizica, de obicei
deoarece pacienta a ales sa nu ii fie indepartat implantul.
Ruperile confirmate sunt confirmate prin examinarea implantului dupa indepértarea acestuia de la pacienta.
Proportia de ruperi confirmate a fost de 64 % (49 din 77 de ruperi suspectate sau confirmate) pentru implanturile MENTOR® MemoryGel®, de
47 % (8 din 17 ruperi suspectate sau confirmate) pentru implanturile mamare Contour Profile® (CPG) si de 56 % (10 din 18 ruperi suspectate sau
confirmate) pentru implanturile BECKER™.
Ratele pe 10 ani de rupere suspectatd sau confirmatd a implantului pentru implanturile MENTOR® MemoryGel®:

Augmentare primara Augmentare de revizie Reconstructie primara Reconstructie de revizie

14,9 % 16,5% 243 % 25,8%

Tn ansamblu, rata de urmarire pe 10 ani a fost de 53 %, astfel ca acuratetea datelor este limitatd.

Ratele pe 8 ani de rupere suspectata sau confirmata a implantului pentru implanturile mamare Contour Profile® (CPG):

Augmentare primara Augmentare de revizie Reconstructie primara Reconstructie de revizie

1,6 % 49% 6,1% 0%

Tn ansamblu, rata de urmarire pe 8 ani a fost de 55 %, astfel c3 acuratetea datelor este limitata.

Pe baza informatiilor de mai sus, se preconizeaza ca implanturile mamare MENTOR® MemoryGel® si Contour Profile® (CPG) au o durata de viata
medie de peste zece ani.

Dispozitivele de expandare/implant mamar BECKER™ contin, de asemenea, ser fiziologic, asadar se poate produce dezumflarea in cazul in care
existd o fisurd la nivelul implantului care sa permita scurgerea solutiei saline. Ratele de dezumflare si ratele de rupere suspectate sau confirmate
sunt prezentate mai jos.

Ratele pe 5 ani de rupere suspectata sau confirmata si de dezumflare a implantului pentru dispozitivele de expandare/implant mamar BECKER™
la pacientele supuse chirurgiei reconstructive:

Ruperi suspectate sau confirmate 72%

Dezumflare 13%

Dimensiunea mai micd a esantioanelor din cadrul studiului clinic BECKER™ limiteazd acuratetea datelor.
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Tn acest moment, despre dispozitivele de expandare/implant mamar BECKER™ se detin date pana la 5 ani, inregistrandu-se o ratd de rupere/
dezumflare mai micd de 10 % pentru pacientele supuse chirurgiei reconstructive.
« 0 mare parte din modificrile sanilor unei paciente dupa implantare sunt ireversibile (nu pot reveni la starea initiala). Dacd o pacientd decide
ulterior sd renunte la implant(uri), pot aparea cute, incretituri, riduri inacceptabile sau alte modificri estetice ale sanului.
« Implanturile mamare pot afecta capacitatea unei paciente de a produce suficient lapte pentru aldptare. De asemenea, implanturile mamare
nu vor preveni ldsarea sanilor dupa sarcind.
+ Mamografia de rutind poate fi mai dificild la pacientele cu implanturi mamare, uneori fiind necesare mai multe incidente, ceea ce presupune
mai mult timp si o doza mai mare de radiatii.
Etapele implantarii
« Alegerea unui chirurg
La alegerea unui chirurg cu experientd in implantarea mamard, trebuie sa aflati rdspunsul la urmatoarele intrebari:
1. Cate proceduri de implantare pentru mdrire sau reconstructie mamard efectueaza chirurgul pe an?
2. De cati ani efectueaza chirurgul proceduri de implantare mamara?
3. (are este complicatia cea mai frecventa cu care se confrunta chirurgul in legatura cu implantarea mamara?
4. (are este rata de reoperare a chirurgului pentru implantarea mamara si care este cel mai frecvent tip de reoperare efectuata de chirurg?
Urmatoarele optiuniin chirurgia implanturilor mamare trebuie intelese i discutate cu medicul chirurg:
+ Marimea implantului
Tn general, cu cat mérimea cupei dorite este mai mare, cu atat chirurgul va lua in considerare implantarea unui implant mamar mai mare
(masurat in centimetri cubi sau cc).
De asemenea, chirurgul va evalua tesutul existent pentru a determina dacd este suficient pentru a acoperi implantul mamar. Daca se doreste
un implant mamar prea mare pentru tesutul disponibil, medicul poate avertiza ca marginile implantului mamar pot fi vizibile postoperator.
Acest lucru poate conduce si la complicatii chirurgicale. De asemenea, implanturile mamare prea mari pot accelera efectele gravitatiei si
conduce la cdderea sau ldsarea timpurie a sanului.
« Textura suprafetei
SILTEX™ este numele comercial al texturii suprafetei de pe implanturile mamare MENTOR®. Suprafata texturata a fost proiectata pentru
a asigura o zond dura pentru interfata tesutului colagenic al organismului cu implantul.
Mentor furnizeaza de asemenea implanturi cu suprafatd neteda sau netexturata.
+ Forma, proiectia si inaltimea implantului
Mentor ofera implanturi mamare cu gel coeziv si forma rotundd sau profil conturat. Implanturile rotunde sunt disponibile cu diferite proiectii
(profil jos, moderat, moderat plus, inalt si ultra inalt), iar implanturile cu profil conturat sunt disponibile cu diferite inaltimi (micd, medie
siinaltd).
«  Niveluri de coezivitate a gelului
Gelurile siliconice de la Mentor sunt polimeri coezivi, si nu lichide. Desi par moi si fluide, ele se comportd in mod unitar. Gelurile Mentor se
leagd uniform, pastrand totodatd senzatia naturald, asemandtoare tesutului mamar adevarat. Implanturile mamare cu gel de la Mentor sunt
disponibile in trei niveluri diferite de coezivitate, fiind insa toate coezive.
(ohesivel
Gelul cu nivel de coezivitate standard folosit la implanturile Mentor. Acesta este cel mai moale gel de la Mentor.
Cohesive Il
Un gel usor mai ferm pentru un implant cu fermitate mai mare.
Cohesive lll
Cel mai coeziv gel de la Mentor, oferind retentie a formei si un nivel placut de fermitate.
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« Palpabilitate
Urmatorii factori pot determina implanturile sa fie mai palpabile (mai usor detectabile): implanturi texturate, implanturi mai mari, amplasare
subglandulard si lipsa pielii/tesutului adecvat pentru a acoperi implantul.

Amplasarea implantului

Implantul mamar poate fi amplasat fie partial sub muschiul pectoral mare (submuscular), fie deasupra muschiului si sub glandele mamare
(subglandular). Avantajele si dezavantajele amplasadrii implantului trebuie discutate cu medicul chirurg.

Amplasarea submusculara poate fi asociatd cu o interventie
chirurgicala i o recuperare de duratd mai mare, poate fi mai
dureroasa si poate cauza dificultati mai mari la procedurile de
reoperare decat amplasarea subglandulara. Beneficiile posibile
ale acestei amplasdri constau in obtinerea unor implanturi mai
putin palpabile si in obtinerea mai usoard a imaginilor sénului in
timpul mamografiei.

Amplasarea subglandulara este asociata cu o interventie
chirurgicala si o recuperare de duratd mai micd, poate fi mai
putin dureroasa si mai usor accesibild pentru reoperare decat
amplasarea submusculard. Tn schimb, aceasta amplasare poate
conduce la implanturi mai palpabile si la obtinerea mai dificila
aimaginilor sénului in timpul mamografiei.

Flaveiess
Subglandular Submuscular

« Locurile inciziei
Avantajele si dezavantajele locului inciziei trebuie discutate cu medicul chirurg. Exista trei locuri frecvente pentru incizie: sub brat (axild), in
jurul mamelonului (periareolar) sau in pliul mamar (inframamar). Dacd incizia este facutd sub brat, chirurgul poate utiliza 0 sondd dotata cu
microcamerd si instrumente minim invazive pentru a crea o, punga” pentru implantul mamar. Al patrulea loc de incizie: prin buric (ombilic)

folosind o tehnicd endoscopica nestudiata incd si care este, prin urmare, nerecomandata.
Axilar

Aceastd incizie este mai vizibila decét cea periareolara, dar este asociatd cu

dificultati mai mici decat incizia periareolara in timpul alaptarii.

Periareolar

Aceastd incizie este cea mai putin vizibila, dar este asociatd cu o probabilitate

mai mare de incapacitate de a aldpta cu succes decat celelalte locuri

de incizie. Axilar

Inframamar Periareolar _-\——J )

Aceastd incizie este mai vizibild decat cea periareolard, dar este asociatd cu p -
B cr % Inframamar
dificultati mai mici decét incizia periareolara in timpul alaptarii. \

3. CONSIDERENTE SPECIALE PENTRU MARIREA SANILOR
Care sunt alternativele la marirea sanilor?
+ Acceptarea sanilor asa cum sunt.

Purtarea unui sutien cu burete sau a protezelor externe.
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Este indicat sa apelati la marirea sanilor?

Va puteti consulta cu familia, prietenii, grupurile de sprijin al femeilor cu implanturi mamare si consilieri psihologici pentru a va ajuta sd luati o
decizie. Se recomanda sd asteptati cel putin doud pand la patru saptamani dup citirea si studierea informatiilor din acest pliant inainte de

a decide sd apelati la operatia de marire a sanilor.

Interventia chirurgicala si anestezia

Interventia chirurgicald de augmentare mamara este efectuatd in general fara spitalizare, intr-o sald operatorie de spital sau intr-un centru
chirurgical. Se utilizeaza frecvent anestezia generald, dar anestezia locala este de asemenea posibila. Interventia chirurgicald dureaza de obicei
una sau doud ore. Chirurgul efectueazd o incizie si creeazd o punga pentru implantul mamar. Apoi, implantul mamar este introdus in punga si
pozitionat. La final, incizia este inchisa, in general cu suturi si posibil lipita.

Ingrijirile postoperatorii

(éteva zile dupd operatie va veti simti probabil obositd sau puteti avea dureri, iar sanii pot sa ramana umflati si sensibili la contactul fizic timp de
0 lund sau mai mult. De asemenea, puteti avea o senzatie de apdsare in zona mamard, deoarece pielea se ajusteaza la noua marime a sanului.
Ingrijirile postoperatorii pot presupune purtarea unui sutien postoperator, a unui pansament compresiv sau a unui sutien sportiv pentru a asigura
sustinerea si pozitionarea suplimentard in timpul vindecdrii. La recomandarea chirurgului, veti putea reveni probabil la serviciu in cateva zile,
dar activitdtile solicitante care pot creste pulsul sau tensiunea arteriald trebuie evitate cel putin doud saptamani. Chirurgul poate recomanda de
asemenea exercitii de masare a sanilor.

Nota: Dacd prezentati febrd sau tumefiere vizibila si/sau inrosire in sanii implantati, trebuie sa contactati imediat chirurgul.

Ceiintrebari trebuie sa-i adresati chirurgului cu privire la marirea sanilor?

Urmatoarea listd de intrebdri va poate ajuta sa va amintiti subiectele de discutat cu medicul.

. Care suntriscurile si complicatiile asociate cu implantarea mamara?

. La cate operatii suplimentare la sanul sau sanii implantati ma pot astepta pe parcursul vietii?

. Cum vor arata sanii mei daca decid sa renunt la implanturi, fard a le nlocui?

. Ce formd, mdrime, texturd a suprafetei, loc de incizie si amplasare se recomanda in cazul meu?

. Cum va fi afectatd capacitatea mea de a aldpta?

. Cum ma pot astepta sa arate sanii cu implanturi in timp?

. Cum md pot astepta sd arate sanii cu implanturi dupa sarcind? Dupa aldptare?

. (are sunt optiunile mele dacd nu sunt multumita de rezultatul estetic al implanturilor mamare?

. Care sunt procedurile sau produsele alternative disponibile dacd decid sa nu apelez la implanturi mamare?
10. Aveti poze inainte si dupa fiecare procedura pe care le pot vedea si care sunt rezultatele rezonabile pentru mine?

4. CONSIDERENTE SPECIALE PENTRU RECONSTRUCTIA SANILOR

Care sunt alternativele la reconstructia sanilor?

Puteti decide sa nu apelati la reconstructia mamard. In acest caz, puteti decide sa purtati sau nu o forma mamara externa (proteza) in interiorul
sutienului. Protezele mamare sunt disponibile intr-o varietate de forme, marimi si materiale, cum ar fi spuma, bumbac si silicon. Sunt de
asemenea disponibile proteze personalizate care corespund marimii si formei sanilor dvs.

O 0 N oYU AW N .

Este indicat sa apelati la reconstructia sanilor?

Decizia de a apela la reconstructia mamara depinde de fiecare caz individual in parte, de afectiunea medicald, starea generala de sandtate, stilul de
viatd, starea emotionald si de mdrimea si forma sanilor. Via puteti consulta cu familia, prietenii, grupurile de sprijin al femeilor cu implanturi mamare,

grupurile de sprijin al femeilor cu cancer de san si la consilierii psihologici pentru a va ajuta sa luati o decizie. Se recomanda sd asteptati cel putin doud
pand la patru saptamani dupa citirea si studierea informatiilor din acest pliant inainte de a decide sa apelati la operatia de reconstructie a sanilor.
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Dacd luati in calcul reconstructia mamara si nu aveti un chirurg plastician, rugati chirurgul generalist sd vé recomande un chirurg plastician
cu experienta din regiunea dvs. Chirurgul generalist, chirurgul plastician si oncologul trebuie sa colaboreze pentru a planifica procedura de
mastectomie si de reconstructie, astfel incat sa obtind cele mai bune rezultate posibil.

Care sunt optiunile in procedurile de reconstructie?
Tipul de procedura de reconstructie mamara disponibila pentru dvs. depinde de starea dvs. medicald, forma si mdrimea sanilor, starea generala
de sanatate, stilul de viatd si obiectivele dvs. Femeile cu sani mici sau medii sunt cele mai bune candidate pentru reconstructia mamard.

Reconstructia mamara poate fi realizata prin utilizarea unei proteze (un implant mamar cu gel, ser fiziologic sau gel combinat cu ser fiziologic),
a tesuturilor proprii (lambou cutanat) sau printr-o combinatie a acestor doud proceduri. Lamboul cutanat este o portiune de piele, grasime si/sau
muschi, mutatd de pe abdomen, spate sau din altd zond a corpului in zona toracicd, unde i se da forma unui san nou.

Indiferent dacd apelati sau nu la reconstructia cu sau fard implanturi mamare, veti fi supusa probabil unor interventii suplimentare de ameliorare
a simetriei si aspectului. De exemplu, intrucdt mamelonul este deseori indepdrtat impreund cu tesutul mamar in timpul mastectomiei, acesta
este frecvent reconstruit prin utilizarea unei grefe de piele din sanul contralateral sau prin tatuarea zonei. Reconstructia mamelonului este
efectuatd in mod obisnuit ca procedurd ambulatorie separata, dupa finalizarea chirurgiei de reconstructie initiale.

Reconstructia sanilor cuimplanturi mamare

Chirurgul decide daca sunteti o candidatd adecvata pentru reconstructia cu ajutorul implanturilor mamare, pe baza starii dvs. de sandtate.

La femeile cu sani mai mari, reconstructia poate consta intr-o combinatie a lamboului cutanat si implantului. Chirurgul poate recomanda

un implant mamar in sanul opus, neafectat, pentru a face sanii mai asemanatori (cresterea simetriei) sau poate sugera micsorarea sanilor
(mamoplastie de reductie) sau ridicarea sanilor (mastopexie) pentru a ameliora simetria. Mamoplastia de reductie implica indepdrtarea tesutului
mamar si a pielii. Mastopexia implicd indepartarea unei portiuni de piele de sub san sau din jurul mamelonului i utilizarea sa pentru a ridica si
consolida pielea deasupra sanului. Dacd pentru dvs. este important sa nu se modifice sanul neafectat, este recomandat sa discutati acest aspect
cumedicul chirurg, deoarece poate afecta metodele de reconstructie mamard luate in calcul in cazul dvs.

Momentul propice pentru reconstructia cuimplanturi mamare

Descrierea de mai jos se aplica reconstructiei postmastectomie, dar considerente similare se aplica in cazul reconstructiei dupd un traumatism

al sanului sau al reconstructiei pentru defecte congenitale. Procesul de reconstructie mamard poate incepe in momentul mastectomiei
(reconstructie imediatd) sau dupd cateva saptdmani sau ani (reconstructie tardiva). Reconstructia imediata poate consta in introducerea unui
implant mamar, dar implica in general introducerea unui expandor tisular, inlocuit ulterior de un implant mamar. De asemenea, reconstructia
imediata poate consta in introducerea unui expandor/implant mamar (expandor/implant BECKER™). Expandorul/implantul BECKER™ serveste
atat drept expandor tisular, cat si drept implant mamar. Acesta se extinde in timp prin addugarea de ser fiziologic printr-un orificiu de umplere
amplasat sub piele. Odata ce expandorul/implantul BECKER™ ajunge la umplerea doritd, orificiul de umplere este indepartat. Este important

sd stiti ca orice tip de reconstructie mamara chirurgicala poate necesita mai multe etape pana la finalizare. Cele doud avantaje potentiale ale
reconstructiei imediate sunt faptul ca reconstructia mamara incepe in momentul mastectomiei si ca pot exista economii financiare in combinarea
procedurii de mastectomie cu prima etapa a reconstructiei. Cu toate acestea, poate exista un risc mai ridicat de complicatii (de exemplu, ruptura)
in cazul reconstructiei imediate, iar timpul initial de operatie si recuperare poate fi mai lung.

Un avantaj potential al reconstructiei tardive constd in faptul cé puteti amana decizia de a apela la chirurgia reconstructiva pana la finalizarea
altor tratamente, cum ar fi radioterapia si chimioterapia. Reconstructia tardiva poate fi recomandata in cazul in care chirurgul anticipa probleme
de vindecare postmastectomie sau dacd aveti nevoie de mai mult timp pentru a analiza optiunile.

Existd aspecte de natura medicald, financiard si emotionald de luat in considerare la alegerea intre reconstructia imediata si cea tardiva. Se
recomanda sa discutati cu chirurgul, chirurgul plastician si/sau oncologul despre avantajele si dezavantajele optiunilor disponibile in cazul dvs.
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Considerente chirurgicale de discutat cu medicul

Discutati despre avantajele si dezavantajele urmatoarelor optiuni cu chirurgul si/sau oncologul.

+ Reconstructia imediata
Reconstructie imediata intr-o etapd folosind un implant mamar (doar implant mamar) sau un expandor/implant mamar (expandor/implant
mamar BECKER™).
Reconstructie imediata in doua etape, folosind un expandor tisular temporar, urmata de reconstructia tardiva dupa cateva luni cu un
implant mamar.

« Reconstructia tardiva
Reconstructie tardiva intr-o etapd, folosind un expandor/implant mamar (expandor/implant mamar BECKER™).
Reconstructie tardiva in doua etape, folosind un expandor tisular temporar, urmata dupa cateva luni de inlocuirea cu un implant mamar.

Care este procedura de reconstructie cu implanturi mamare?

Reconstructie cu implanturi mamare intr-o etapa (imediata sau tardiva)

Reconstructia mamara imediata intr-o etapd poate fi efectuatd la momentul mastectomiei. Dupa ce chirurgul generalist indepdrteaza tesutul
mamar, chirurgul plastician introduce un implant mamar sau un expandor/implant mamar (expandor/implant mamar BECKER™), finalizand
astfel reconstructia intr-o etapa. Daca se utilizeazd un expandor/implant mamar BECKER™, se adauga treptat, in timp, ser fiziologic (pénd la
sase luni), pana cand expansiunea este finalizata, moment in care se indepérteaza orificiul de umplere. Indepértarea orificiului de umplere este
realizata in general sub anestezie locald in ambulatoriu sau in sectia de zi a spitalului. Reconstructia mamard tardiva intr-o etapa este efectuata
dupa cateva luni sau ani prin introducerea unui implant mamar sau a unui expandor/implant mamar BECKER™.

Reconstructie cu implanturi mamare in doua etape (imediata sau tardiva)
Reconstructia mamara folosind un implant mamar cu gel MENTOR® este efectuatd in general sub forma unei proceduri in doud etape, incepand cu
introducerea unui expandor temporar al tesutului mamar, care este inlocuit dupd cateva luni cu un implant mamar.

Introducerea expandorului tisular poate fi efectuatd imediat, la momentul mastectomiei, sau poate fi aménata cateva luni sau ani.

Expandorul tisular poate avea un orificiu de umplere sau un dom de injectare care formeaza o parte integranta a invelisului expandorului (atasat)
sau un dom de injectare la distanta (atasat la expandor printr-un tub de umplere). Dacd se utilizeaza un expandor cu dom la distanta, domul este

amplasat sub brat (in zona axilara).
W’§ W’é

Cicatrice mastectomie Expandor/implant cu dom de Expandor tisular cu dom de Rezultat final cu implant
injectare la distantd injectare incorporat

Etapa 1: Expansiunea tisulara

»
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Tn timpul mastectomiei, chirurgul generalist indepérteaz in general pielea impreund cu tesutul mamar, lsand pieptul plat si neted.
Pentru a crea un spatiu in formd de sén pentru implantul mamar, se introduce un expandor tisular sub restul de tesut al pieptului.

Expandorul tisular este un dispozitiv asemdndtor unui balon, fabricat din cauciuc siliconic elastic. Acesta este introdus neumflat si, in timp, se
adauga ser fiziologic prin introducerea unui ac mic prin piele in orificiul de umplere al dispozitivului. Pe mdsura ce expandorul tisular se umple,
tesuturile de deasupra expandorului se intind in mod asemandtor extinderii treptate a abdomenului unei femei in timpul sarcinii. Expandorul
tisular creeaza o pungd in forma de san pentru implantul mamar.

Introducerea expandorului tisular se efectueaza in general sub anestezie generald intr-o sala de operatii. Operatia dureaza de reguld una sau
doud ore. Procedura poate necesita internare de scurtd duratd sau poate fi efectuatd in ambulatoriu. In general, pacientele isi pot relua activitatile
zilnice dupa 2-3 saptamani.

Tntrucat pielea pieptului este in general amortita dupé operatia de mastectomie, este posibil sa nu simtiti durere la inserarea expandorului
tisular. Totusi, este posibil sd simtiti presiune sau disconfort dupd fiecare umplere a expandorului. Acestea se vor diminua pe masura ce tesutul se
extinde. Expansiunea tisulard dureaza in mod normal 4-6 luni.

Etapa 2: Introducerea implantului mamar

Dupd indepdrtarea expandorului tisular, implantul mamar este introdus in pungd. Operatia de inlocuire a expandorului tisular cu un implant
mamar (schimb de implant) este realizatd in general sub anestezie generala intr-o sald de operatii. Procedura poate necesita internarea sau poate
fi efectuatd in ambulatoriu.

Reconstructia mamara fara implanturi: Proceduri cu lambouri
Sanul poate fi reconstruit chirurgical prin mutarea unei portiuni de piele, grasime si muschi dintr-o zond a corpului in alta. Portiunea de tesut
poate fi recoltatd din zone precum abdomenul, partea de sus a spatelui sau soldului ori fesele.

Lamboul poate rdméne atasat la sursa de vascularizatie si poate fi mutat in zona mamara printr-un tunel sub piele (lambou pediculat) sau
poate fi detasat complet si reatasat in zona mamard prin tehnici de microchirurgie (lambou liber). In general, operatia dureaza mai mult in cazul
lambourilor libere, datorita cerintelor pentru microchirurgie.

Procedurile chirurgicale cu lambouri necesitd o spitalizare de céteva zile si o durata de recuperare mai mare decét reconstructia cu implanturi.
De asemenea, ele creeaza cicatrici la locul de recoltare a lamboului si, posibil, pe sénul reconstruit. Cu toate acestea, procedurile chirurgicale cu
lambouri prezintd avantajul de a inlocui tesutul din zona toracicd. Acest lucru poate fi util atunci cdnd tesuturile pieptului au fost afectate si nu
sunt adecvate pentru expansiunea tisulara. Un alt avantaj al procedurilor cu lambouri fata de implantare consta in faptul ca modificarea sénului
neafectat nu este in general necesard pentru a ameliora simetria.

Cele mai frecvente tipuri de lambouri sunt lamboul TRAM (lambou musculocutanat transversal din muschiul drept abdominal) (care foloseste
tesut din abdomen) si lamboul din latissimus dorsi (care foloseste tesut din partea de sus a spatelui).

Este important sa stiti cd procedurile chirurgicale cu lambouri, in special lamboul TRAM, sunt operatii majore, mai extinse decat operatia de
mastectomie. Ele necesita o stare generald bund de sandtate, precum si o motivatie emotionala puternica. Pacientele supraponderale, fumatoare,
care au suferit interventii la locul de prelevare a lamboului sau cu probleme circulatorii pot sd nu fie candidate bune pentru o procedurd cu
lambouri TRAM. De asemenea, pacientele foarte slabe pot s nu dispund de suficient tesut pe abdomen sau spate pentru a crea un volum pentru
san folosind aceastd metoda.
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Lamboul TRAM (pediculat sau liber)

1.
x
Etapa 1: Mastectomia este efectuatd si este Etapa 2: Lamboul de muschi drept si tesut este Etapa 3: Rezultatul final.

marcat locul donator. tunelizat in regiunea mamara.

Tn timpul unei proceduri cu lambouri TRAM, chirurgul recolteazi o portiune de tesut de pe abdomen si 0 mutd pe piept pentru a reconstrui sanul.
Lamboul TRAM este denumit uneori, reconstructie cu abdominoplastie”, deoarece zona abdomenului devine mai platd.

Procedura chirurgicald cu lambouri TRAM pediculate dureaza in general 3—6 ore sub anestezie generald, iar cea cu lambouri TRAM libere dureaza
de requla mai mult. Procedura TRAM poate necesita o transfuzie de singe. In general, durata de spitalizare este de 25 zile. Pacientele fsi pot
relua activitatile zilnice dupa 6-8 saptdmani. Totusi, unele femei au nevoie de un an pentru a-si relua stilul de viatd normal. Puteti prezenta

o slabiciune musculara temporara sau permanentd in zona ahdominala. Dacd doriti o sarcina dupa reconstructie, trebuie sa discutati acest aspect
cu medicul chirurg. Veti rdmane cu o cicatrice mare pe abdomen si, posibil, cu alte cicatrici pe sanul reconstruit.

Lamboul latissimus dorsi cu sau fara implanturi mamare

W

| A\ -
Un lambou de piele si un fragment Tesutul este tunelizat la locul mastectomiei Alternativ, poate fi utilizat un implant
de muschi sunt recoltate din locul si utilizat pentru a crea un volum pentru san. pentru a crea volumul sanului.

donator de pe spate.

Tn timpul unei proceduri cu lambouri de latissimus dorsi, chirurgul muta o portiune de tesut de pe spate pe piept pentru a reconstrui sanul.
Tntrucat lamboul de latissimus dorsi este in general mai slab si mai mic decat lamboul TRAM, aceastd procedura poate fi mai adecvatd pentru
reconstructia unui san mai mic.

Procedura chirurgicald cu lambouri de latissimus dorsi dureaza de reqgula 2—4 ore sub anestezie generald. In general, durata de spitalizare este
de 2-3 zile. Pacientele isi pot relua activitatile zilnice dupd 2—3 saptamani. Puteti prezenta o slabiciune musculara temporard sau permanentd si
dificultati de miscare a spatelui sau umarului. Veti ramane cu o cicatrice pe spate, care se poate ascunde sub marginea sutienului. De asemenea,
veti avea alte cicatrici pe sanul reconstruit.
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Ce intrebari trebuie sa-i adresati chirurgului cu privire la reconstructia sanilor?

Urmdtoarea listd de intrebdri vd poate ajuta sd vd amintiti subiectele de discutat cu medicul.

1. Care sunt toate optiunile mele pentru reconstructia mamara?

. Care sunt riscurile si complicatiile fiecdrui tip de interventie chirurgicald de reconstructie mamara si cat de frecvente sunt?
. Ceseintdmpld dacd revine cancerul sau apare la celdlalt san?

. Reconstructia va interfera cu tratamentul anticancer?

. Cate etape presupune fiecare procedura si care sunt ele?

. (&t dureazd pentru ca reconstructia sa fie completa?

. (&td experientd aveti in fiecare procedura?

. Aveti poze inainte si dupa fiecare procedurd pe care le pot vedea si care sunt rezultatele rezonabile pentru mine?
. Cum vor ardta cicatricile mele?

10. La ce tip de modificdri md pot astepta la sanul cu implant in timp?

11. La ce tip de modificdri ma pot astepta la sénul cu implant in timpul sarcinii?

12. Care sunt optiunile mele daca nu sunt multumita de rezultatul estetic al implantului mamar?

13. Pot vorbi cu alte paciente despre experienta lor?

14. Pentru reconstructia in etape, care este costul total estimat al fiecdrei proceduri?

15. Catd durere sau cat disconfort voi simti si pentru cat timp?

16. Cat timp voi sta in spital?

17. Vloi avea nevoie de transfuzii de sange si pot sa-mi donez propriul sange?

18. Cand voi putea sd-mi reiau activitatea normald (sau activitatea sexuald ori sportiva)?

O 0 N oYU AW N

5. CARE SUNT CONTRAINDICATIILE, AVERTISMENTELE SI PRECAUTIILE CARE TREBUIE LUATE IN CONSIDERARE?
0 contraindicatie este o afectiune sau o stare care, daca este prezentd, impiedica efectuarea procedurii. Implanturile mamare MENTOR® sunt
contraindicate in urmdtoarele situatii deoarece riscul de a efectua o augmentare sau reconstructie mamard cu implanturi depdseste beneficiile:
Femei cu infectie activa in orice zond a corpului.
« Femei cu cancer existent sau cu modificari precanceroase ale sanului, care nu au primit un tratament adecvat pentru aceste afectiuni si
Femei insdrcinate sau care alapteaza.
Practicile chirurgicale contraindicate in cazul implanturilor mamare:
Injectarea prin invelisul implantului.
+ Suprapunerea implanturilor: mai mult de un implant per san.
Nu s-a determinat siguranta la pacientele cu urmatoarele afectiuni:
Boli autoimune, cum ar fi lupus si sclerodermie.
Afectiuni care interfereaza cu vindecarea pldgii si coagularea sangelui.
+ Un sistem imunitar slabit (de exemplu, pacientele cu terapie imunosupresoare in curs).
Vascularizatie slabd a tesutului mamar.

Alte considerente

Mamografia pre-implant
Poate fi indicat sa efectuati o mamografie preoperatorie i alta la 6 luni pana la un an dupd implantare pentru a stabili o evaluare initiald.
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Interferenta cu mamografia

Implantul poate interfera cu depistarea cancerului de san in timpul mamografiei si poate crea dificultti la efectuarea mamografiei. Prin urmare,
este esential sd informati specialistul in mamografie despre existenta implantului fnainte de aceasta procedurd. Tehnicianul poate utiliza

tehnici speciale pentru a reduce posibilitatea de rupere si pentru a obtine cele mai bune imagini posibil ale tesutului mamar. Intrucat sanul este
comprimat in timpul mamografiei, este posibild ruperea implantului in timpul acestei proceduri. Sunt necesare mai multe incidente radiografice
cu aceste tehnici speciale, astfel incat femeile cu implanturi mamare vor primi o doza mai mare de radiatii. Cu toate acestea, beneficiile oferite de
mamografie in depistarea cancerului depasesc riscul de iradiere suplimentara.

Diferentierea implantului de tesutul mamar in timpul autoexaminarii sanilor

Se recomanda sd efectuati lunar o autoexaminare a sanului implantat. Pentru o autoexaminare eficientd, solicitati ajutorul chirurgului pentru

a diferentia implantul de tesutul mamar. Orice noduli noi sau leziuni suspecte (rani) trebuie evaluate prin biopsie. Dacd se efectueazd o hiopsie, trebuie
sd se evite cu grija inteparea implantului. Prezenta implanturilor mamare poate imbunatati depistarea tumorilor prin autoexaminare (palpare).

Efecte pe termen lung

Siguranta si eficienta pe termen lung ale implanturilor mamare sunt studiate in prezent. Cu toate acestea, Mentor monitorizeaza riscul pe
termen lung (adica pe 10 ani) de rupere a implantului, reoperare, indepartare a implantului si de contractura capsulard (intdrirea tesuturilor din
jurul implantului). Pe masurd ce noi date devin disponibile, Mentor va include aceste informatii in prospectele produselor, care sunt ambalate
impreund cu produsele si trimise medicilor. Se recomandad contactarea medicului dvs. pentru informatii actualizate.

Proceduri capsulare
(apsulotomia inchisa, procedura de comprimare fortatd sau de apdsare a capsulei fibroase din jurul implantului pentru a rupe capsula de tesut
cicatriceal, nu este recomandatd deoarece poate conduce la ruperea sau spargerea implantului.

Radioterapie

Notati cd nu au fost efectuate teste pentru a arata efectele terapiei cu radiatii asupra tesuturilor pacientelor cu implanturi mamare. Totusi,
literatura sugereaza cé radioterapia poate mdri probabilitatea contracturii capsulare. Decizia de folosire a radioterapiei dupd implantarea sénilor
trebuie luatd de catre chirurg si de medicul oncolog-radiolog.

IRM

S-a determinat cd investigatia IRM este cea mai buna metoda de a afla dacd implantul este rupt fard a apela la o interventie chirurgicald. n timpul
unui examen IRM, pacienta este asezatd pe burta cu pieptul pe un suport special. Apoi, pacienta este introdusd in aparat, care poate fi deschis sau
sub forma unui tunel. Unele paciente au probleme atunci cand se afla intr-un spatiu inchis. In timp ce aparatul preia imagini ale sanilor, el emite
un sunet. Pentru a efectua o investigatie IRM, trebuie sa nu aveti dispozitive metalice implantate in corp sau un istoric de claustrofobie.

6. CARE SUNT COMPLICATIILE IMPLANTURILOR MAMARE?
Efectuarea oricdrei proceduri chirurgicale implica un risc de complicatii, cum ar fi efectele anesteziei, infectie, tumefiere, roseatd, sangerare si durere.

Tn plus, existd posibile complicatii specifice implanturilor mamare. Aceste complicatii includ:

Dezumflarea/ruperea

Atunci cdnd fnvelisul unui implant mamar cu gel se rupe, gelul se poate scurge din implant. Expandorul/implantul BECKER™ se dezumfla atunci
cand serul fiziologic se scurge printr-o valva neetansa sau defecta ori printr-o ruptura a invelisului implantului. Aceste probleme pot fi observate
printr-o modificare in forma implantului sau pot trece neobservate (rupturd asimptomaticd) si pot fi detectate printr-o mamografie sau
investigatie IRM. Dezumflarea sau ruperea pot surveni in primele luni dupd implantare sau dupa cativa ani. Cauzele dezumflarii sau ruperii includ
deteriorarea cu instrumente chirurgicale in timpul interventiei chirurgicale, umplerea excesiva sau insuficientd a implantului cu ser fiziologic,
contractura capsulara, capsulotomia inchisd, stresul cauzat de un traumatism sau de manipularea fizicd intensd, compresia excesiva in timpul
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mamografiei, introducerea prin incizie ombilicald si cauze necunoscute/neexplicate. De asemenea, trebuie sa stiti cd implantul mamar se poate
uza in timp i se poate dezumfla/rupe.

Implanturile dezumflate sau rupte necesitd interventii chirurgicale suplimentare pentru a elimina si, posibil, inlocui implanturile.

Contractura capsulara

Tesutul cicatriceal sau capsula care se formeaza in mod normal in jurul implantului poate strange sau comprima implantul si se numeste
contracturd capsulard. Contractura capsulard este mai frecventd drept urmare a unei infectii, a unui hematom sau serom. Simptomele variaza de
la fermitate si disconfort usor, la durere, deformare, palpabilitatea implantului si/sau dislocarea implantului.

Este necesara interventia chirurgicald suplimentard atunci cand durerea si/sau fermitatea sunt severe. Interventia variaza de la indepartarea
tesutului capsular al implantului la indepartarea si, posibil, inlocuirea implantului in sine.

Contractura capsulard poate reveni dupd aceste interventii chirurgicale.

Durerea

Durerea de intensitate si duratd variabile poate surveni si persista in urma unei operatii de implantare mamara. In plus, marimea inadecvats,
amplasarea, tehnica chirurgicald sau contractura capsulara pot conduce la durere asociata cu compresia unui nerv sau cu interferenta cu miscarea
musculard. Se recomanda sd informati medicul dacd prezentati durere severd.

Operatiile suplimentare

Femeile trebuie sd inteleaga cd existd posibilitatea de a suferi una sau mai multe operatii suplimentare la un moment dat pentru a inlocui sau
indeparta implantul. De asemenea, problemele precum dezumflarea/ruperea, contractura capsulara, infectia, deplasarea si depozitele de calciu
pot necesita indepartarea implanturilor. Numeroase femei aleg inlocuirea implanturilor, dar unele renunta la ele. Cele care renuntd pot prezenta

o cutare si/sau incretire a sanilor, inacceptabild din punct de vedere estetic, dupd indepdrtarea implantului fdrd inlocuirea acestuia.

Nemultumirea fata de rezultatele estetice

Pot apdrea rezultate nesatisfacatoare, cum ar fi ridarea, asimetria, deplasarea implantului (mutarea), marimea incorectd, forma neanticipatd,
palpabilitatea implantului, deformarea cicatricei, cicatrizare hipertrofica (neregulatd, in relief) si/sau zgomote (la implanturile cu ser fiziologic).
Planificarea chirurgicald atenta si tehnica pot minimiza, dar nu pot preveni intotdeauna astfel de rezultate.

Infectia

Infectia poate surveni la orice operatie chirurgicald. Majoritatea infectiilor postoperatorii apar dupa cateva zile sau saptdmani de la interventie.
Infectia poate insa sa apard in orice moment dupd operatie. Atunci cand este prezent un implant, infectiile sunt mai dificil de tratat decét in
cazul tesuturilor normale ale corpului. Dacd o infectie nu raspunde la antibiotice, poate fi necesara indepdrtarea implantului si introducerea altui
implant dupa rezolvarea infectiei.

Tn cazuri rare, a fost observat sindromul de soc toxic la femei dupd operatia de implantare mamar. Aceasta este o afectiune potential letald.
Simptomele includ febra, voma, diaree, lesin, ameteald si/sau eruptii cutanate similare celor produse de soare. Trebuie consultat imediat un
medic pentru diagnostic si tratament.

Hematomul/seromul

Hematomul este o colectie de sange intr-o cavitate a corpului, iar seromul este o colectie a partii apoase a sangelui (in acest caz, in jurul
implantului sau al inciziei). Hematomul si seromul postoperator pot contribui la aparitia unei infectii si/sau contracturi capsulare. Pot apdrea
tumefierea, durerea si echimozele. n general, hematomul apare la scurt timp dupa operatie, desi poate surveni in orice moment dupa o leziune
a sanului. Desi corpul absoarbe hematoamele si seroamele mici, cele mari vor necesita introducerea unor drenuri chirurgicale pentru vindecarea
adecvatd. Poate apdrea o cicatrice micd in urma drenajului chirurgical. Dezumflarea sau ruperea implantului poate surveni ca urmare a drenajului
chirurgical dacd implantul este deteriorat in timpul procedurii de drenaj.
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Schimbarile de sensibilitate la nivelul mamelonului si sanului

Sensibilitatea mamelonului si sanului poate creste sau se poate micsora dupd implantare. Modificérile variaza de la sensibilitatea puternicé la
lipsa de sensibilitate la nivelul mamelonului sau sanului dupa operatie. Schimbarile de sensibilitate pot fi temporare sau permanente si pot afecta
raspunsul sexual sau capacitatea de aldptare.

Alaptarea

Tn prezent, nu se stie dacd o cantitate mica de silicon poate difuza din invelisul implantului mamar cu gel siliconic si poate ajunge in lapte. In aceasta
situatie, nu se stie care sunt efectele posibile asupra copilului alaptat la san. Desi nu existd in prezent metode de detectare a nivelului de silicon

in lapte, un studiu care masoara nivelul de siliciu (un component al siliconului) nu a indicat niveluri mai ridicate in lapte la femeile cu implanturi
mamare cu gel siliconic fatd de femeile fara implanturi. Raportul I0M a ajuns la concluzia cd mamele cu implanturi mamare ar trebui s incerce sa
aldpteze datorita beneficiilor pentru copiii lor. Locul de incizie periareolar poate reduce semnificativ capacitatea de aldptare cu succes prin scaderea
cantitatii de lapte produs.

Depozitele de calciu in tesutul din jurul implanturilor
Depozitele de calciu pot fi vazute la mamografii si pot i considerate drept un posibil cancer, necesitand o interventie suplimentard pentru biopsie
si/sau indepdrtarea implanturilor pentru a le diferentia de cancer.

Vindecarea intarziata a plagii
Tn unele cazuri, locul inciziei nu se vindecd normal.

Extruzia
Tesutul de acoperire instabil sau compromis si/sau intreruperea vindecarii plagii pot conduce la extruzie, care survine atunci cand implantul
mamar iese prin piele.

Necroza

Necroza consta in formarea de tesut mort in jurul implantului. Aceasta poate preveni vindecarea plagii si necesita corectia chirurgicald si/sau
indepartarea implantului. Deformarea permanenta a cicatricei poate surveni ca urmare a necrozei. Infectia, utilizarea steroizilor in punga
chirurgicald, fumatul, chimioterapia/radioterapia si termoterapia excesiva sunt factorii asociati cu cresterea riscului de necroza.

Atrofia tesutului mamar/deformarea cavitatii toracice
Presiunea implanturilor mamare poate cauza subtierea si strangerea tesutului mamar. Aceasta poate surveni in timp ce implanturile sunt

introduse sau dupd indepartarea implanturilor fara inlocuirea acestora.
Pe ldnga aceste complicatii frecvente, au existat preocupdri legate de anumite boli, pe care trebuie sé le cunoasteti:

Bolile tesutului conjunctiv

Preocuparea privind asocierea implanturilor mamare cu dezvoltarea holilor autoimune sau ale tesutului conjunctiv, cum ar fi lupus, sclerodermie
sau artritd reumatoida, a aparut ca urmare a cazurilor raportate in literaturd la un numar mic de femei cu implanturi. 0 analiza a mai multor studii
epidemiologice de amploare privind femeile cu si fard implanturi aratd cd aceste boli nu sunt mai frecvente la femeile cu implanturi fata de cele
fard implanturi. Cu toate acestea, unele femei cu implanturi mamare cred cd implanturile au cauzat boala tesutului conjunctiv.

Cancer
Conform studiilor publicate, cancerul mamar nu este mai frecvent la femeile cu implanturi faté de cele fara implanturi.

Limfom cu celule mari anaplazice
Este posibil ca femeile cu implanturi mamare sa aiba un risc foarte mic, dar crescut, de a dezvolta limfom cu celule mari anaplazice (sau ALCL) in
tesutul cicatriceal si in lichidul de langa implant. ALCL nu este cancer de san, este un tip rar de limfom non-Hodgkin (cancer al sistemului imunitar).

ALCL a fost raportat la nivel mondial la pacientele cu implanturi, care includ implanturile mamare produse de Mentor si de alti producatori.
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Majoritatea pacientelor au fost diagnosticate atunci cand cdutau un tratament medical pentru simptome asociate cu implanturile, cum ar fi
durere, noduli, tumefiere sau asimetrie, dezvoltate dupé vindecarea completa a zonelor chirurgicale initiale. In cazurile raportate, ALCL a fost
diagnosticat in general la cativa ani dupd operatia de implantare.

Medicul dvs. trebuie sd ia in considerare posibilitatea unui ALCL daca, dupd vindecarea completd a zonei chirurgicale, observati modificri in
modul in care aratd sau se simte zona din jurul implantului - inclusiv tumefiere sau durere in jurul implantului. Dacd se suspecteaza un ALCL,
medicul va va trimite la un specialist adecvat pentru evaluare, ceea ce poate implica recoltarea probelor de lichid si tesut din zona din jurul
implantului mamar. Daca se confirma ALCL, medicul va elabora un plan individualizat de tratament pentru dvs. Datoritd numdrului mic de cazuri
la nivel mondial si a varietétii de optiuni de tratament disponibile, nu exista un singur tratament pus la punct.

Dacad aveti implanturi mamare si nu prezentati simptome, nu trebuie sa faceti nimic in plus, dar trebuie sa continuati monitorizarea de rutina

aimplanturilor mamare si s& urmati ingrijirile medicale de rutina. Indepértarea implanturilor nu este recomandaté la femeile féra simptome

si fara un diagnostic de ALCL.

Dacd nu aveti in prezent implanturi mamare, dar luati in calcul operatia de implantare mamara, se recomanda sa discutati despre riscuri si

beneficii cu furnizorul dvs. de servicii medicale. De asemenea, puteti vizita sectiunea privind implanturile mamare de pe site-ul web al FDA

pentru informatii suplimentare.

Pentru informatii suplimentare si actualizate, vizitati:
evices/ProductsandMedicalP

Efecte de generatia a doua
Au existat preocupdri privind potentialele efecte adverse asupra copiilor femeilor cu implanturi. Raportul IOM a concluzionat ca nu existd efecte
de generatia a doua la copiii femeilor cu implanturi mamare.

Scurgerea de gel si granuloame

Gelul dintr-un implant este alcatuit din molecule mari tridimensionale, de tip retea, care constituie aproximativ 20 % din greutatea totald a
gelului. Spatiile din aceste molecule sunt umplute cu un amestec de uleiuri siliconice de uz medical. Aceste uleiuri sunt similare materialelor care
se gasesc in multe produse, inclusiv medicatia antiflatulentd, disponibila fara prescriptie pentru copii si adulti. O cantitate mica din aceste uleiuri
se poate scurge prin invelisul implantului. Cea mai mare parte a acestui ulei ramane pe peretele implantului. O cantitate mai micd trece in capsula
cicatriciald unde este preluata gradual de anumite celule, numite macrofage, care fac parte din mecanismul probabil prin care este transportat in
nodulii limfatici locali.

Este posibila formarea unui granulom in jurul unei cantitati foarte mici de silicon. Desi aceste umflaturi nu sunt canceroase, fard prelevare
(biopsie) si examinare ele pot fi greu de deosebit de tumorile canceroase.

7. DACA VA CONFRUNTATI CU 0 PROBLEMA, TREBUIE SA VA PREZENTATI LA MEDIC?
Consultati medicul dacd suspectati orice complicatie la implantul sau implanturile dvs. mamare, in special in cazul unui traumatism sau al unei
compresii cauzate, de exemplu, de masarea excesiva a regiunii mamare, de unele activitati sportive sau de utilizarea centurilor de sigurantd.

8. RECOMANDARI SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTE
Mai jos sunt prezentate recomandari suplimentare pentru femeile cu implanturi mamare:
« Pacientele trebuie sd se prezinte la medicul chirurg pentru vizitele postoperatorii necesare.
« Consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza medicamente topice, cum ar fi steroizii, in zona mamara.
« (Continuati sd consultati medicul pentru examenele de rutind de depistare a cancerului de san.
« Informati medicul sau chirurgul in legatura cu prezenta implantului dacd este programata orice operatie in zona mamara.
«  Pastrati cardul de identificare furnizat de chirurg (impreund cu tipul si numarul de lot al implantului mamar) si purtati-l permanent cu
dvs. pentru a facilita acordarea ingrijirilor medicale in eventualitatea unei urgente (de exemplu, in cazul unui accident rutier).
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9. RAPORTAREA PROBLEMELOR PENTRU PACIENTELE DIN AUSTRALIA

Pentru pacientele din Australia: dacé va confruntati cu probleme legate de implant(uri), se recomanda sa raportati dificulttile la Therapeutic
Goods Administration (TGA) prin intermediul schemei de raportare a incidentelor privind dispozitivele. Date de contact: Reply Paid 32, Medical
Device Incident Report Investigation Scheme, P.0. Box 100, Woden ACT 2606, telefon 1800 809 361, e-mail: iris@health.gov.au.

10. STATUTUL/STAREA JURIDICA A IMPLANTURILOR MAMARE PENTRU PACIENTELE DIN EUROPA
Toate implanturile mamare véndute pe teritoriul Comunitatii Europene fac obiectul directivei privind dispozitivele medicale (93/42/CEE) si sunt
dispozitive de clasa Ill in conformitate cu Directiva 2003/12/CE a Comisiei din 3 februarie 2003.

11. SURSE DE INFORMATII DESPRE IMPLANTURILE MAMARE

Resurse generale privind implanturile mamare
La cerere, vi se va pune la dispozitie o copie a instructiunilor de utilizare (prospectul ambalajului). Puteti cere o copie de la chirurgul dvs. sau de

la Mentor.

Mentor Worldwide LLC
(+1-805-879-6000)

Institute of Medicine Report on the Safety of Silicone Implants
Independent Review Group Report on Silicone Breast Implants
National Science Panel Report on Silicone Breast Implants

US Food and Drug Administration

www.mentorwwllic.com
www.nap.edu/catalog/9618.html
www.silicone-review.gov.uk
www.fjc.gov/BREIMLIT/SCIENCE/summary.htm

(+1-301-827-3990) www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/default.htm

Resurse privind reconstructia mamara

Lista urmatoare de resurse va poate ajuta sd obtineti mai multe informatii si sprijin in legatura cu decizia de a apela la reconstructia mamara.

Site-uri web din SUA
National Cancer Institute

American Cancer Society

BreastCancer Net

Site-uri web din Australia

Australian Cancer Society

BreastScreen Australia

Plastic Surgery Australia

Site-uri web din Europa

British Association of Plastic Surgeons
Cancerworld

The Netherlands Cancer Institute

The Dutch Federation for the Cancer Patient
The Wave (Breast Reconstruction Information)
Breast Cancer Information

Breast Cancer Information

German National Cancer Institute

www.cancernet.nci.nih.gov
WWW.cancer.org
www.breastcancer.net

www.cancer.org.au/
www.breastscreen.org.au/
www.plasticsurgery.com.au/

www.baps.co.uk

www.cancerworld.org/Home.html

www.nki.nl

www.kankerpatient.nl
www.ping.be/the-wave/fr/indexfr.htm
www.murgo.yucom.be/index.htm

www.brustkrebs.de/
www.dkfz-heidelberg.de/Patienteninfo/pdg-text/breast.htm
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Breast Cancer Information www.senologia.net
Spanish Association Against Cancer WWW.aecc.es
Spanish Society of Reconstructive and Aesthetic Plastic Surgery www.cirugia-plastica.org
12.GLOSAR

ALCL - limfom cu celule mari anaplazice — este un tip rar de limfom non-Hodgkin (cancer al sistemului imunitar).
Amplasare subglandulara — Amplasarea sub glanda mamara si deasupra muschiului pieptului.

Amplasare submusculara — Amplasarea in intregime sau partial sub muschiul pectoral mare.

Anomalie congenitala — 0 deviatie a unei parti normale a corpului, existentd sau datand de la nastere.

Areola — Portiunea de piele pigmentatd sau de culoare mai inchisa din jurul mamelonului sanului.

Asimetrie — Lipsa de proportie a formei, marimii i pozitiei intre cei doi sani.

Augmentare mamara — 0 procedura chirurgicald efectuatd pentru a creste marimea si proportiile sanilor unei femei.
Axilar — Referitor la zona de sub brat.

Bilateral — Care se referd sau afecteaza sanul drept si cel stang.

Biopsie — Prelevarea si examinarea tesutului, celulelor sau fluidelor corporale.

Boala a tesutului conjunctiv — 0 boald sau un grup de boli care afecteaza tesutul conjunctiv. Cauzele acestor boli nu sunt cunoscute. Bolile
sunt grupate pe baza unor semne clinice, a simptomelor si a anomaliilor de laborator.

Boald autoimuna — 0 boali in care corpul declanseaza un réspuns de ,atac” fata de propriile sale tesuturi sau tipuri de celule. Tn mod normal,
sistemul imunitar al organismului poate distinge intre o substanta normal si una straina. In bolile autoimune, acest sistem devine defectuos si
produce anticorpi impotriva unor parti normale ale corpului, cauzénd leziuni ale tesutului. Unele boli, precum artrita reumatoidd si sclerodermia,
sunt considerate drept boli autoimune.

Capsulectomie — indepértarea chirurgicald a capsulei (tesutului cicatriceal).

Capsulotomie (deschisa) — Incizie sau deschidere a capsulei (tesutului cicatriceal) cu ajutorul unei abordadri chirurgicale deschise.
Capsulotomie (inchisa) — Spargerea capsulei (tesutului cicatriceal) prin masaj sau compresie deasupra sanului.

Carcinom - 0 tumoare maligna (canceroasa).

Chirurgie plastica — Chirurgie efectuatd in scopul de a repara, restaura sau imbunatati corpul in urma unui traumatism, leziuni sau boli.
Contractura capsulara — Strangerea tesutului cicatriceal din jurul implantului, provocand fermitatea sau intarirea sanului.

Deplasare — Mutarea din locul obishuit sau corect.

Dezumflare/rupere — Scurgerea serului fiziologic din implant, cauzata deseori de deschiderea unei valve sau de o rupturd sau taiere a invelisului
implantului, urmatd de caderea partiald sau completd a implantului.

Epidemiologic — Referitor la incidenta, distributia si controlul bolilor in cadrul unei populatii.

Expandor tisular — Un implant ajustabil care se poate umfla cu ser fiziologic pentru a intinde tesutul la locul mastectomiei, astfel incat sa se
creeze 0 noua portiune de tesut pentru introducerea implantului mamar.

Extruzie — lesirea implantului prin plaga chirurgicala.

Hematom — 0 masa sau o umflaturd care contine sange.

Incizie chirurgicala — 0 tdiere sau rand a tesutului corpului efectuata in timpul operatiei chirurgicale.
Incizie transaxilara — 0 incizie efectuatd de-a lungul axei lungi a axilei.

Inframamar — Sub san.
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Lambou — 0 portiune de tesut (care poate include muschi, grasime si piele) cu vascularizatie proprie, mutatd dintr-o parte a corpului in alta.
Latissimus dorsi — Doi muschi triunghiulari care se intind de la coloana vertebrala la umar.

Mamar - Referitor la san.

Mamografie — Investigatie cu raze X a sanilor (pentru depistarea precoce a cancerului).

Mamoplastie — Chirurgie plasticd a sanului.

Mastectomie — Indepartarea tesutului mamar din cauza prezentei unor modificiri canceroase sau precanceroase.

Mastectomie radicala — indepartare pe cale chirurgicald a intregului san, inclusiv mamelonul, areola si pielea supraiacentd, precum si muschii
pectorali, tesutul limfatic din axila si diferite alte tesuturi invecinate.

Mastectomie radicald modificata — Indepartare pe cale chirurgicald a intregului san, inclusiv mamelonul, areola si pielea subiacentd, precum
si tesutul limfatic din axila.

Mastectomie subcutanati — Indepértare pe cale chirurgicald a tesuturilor mamare, dar cu pastrarea pielii, mamelonului si areolei.
Mastectomie totala — Indepartarea pe cale chirurgicald a sanului, inclusiv mamelonul, areola si cea mai mare parte a pielii de deasupra.
Mastopexie — Operatie chirurgicala plastica de aducere a sanilor ldsati intr—o pozitie mai ridicata.

Muschi drept abdominal — Un muschi lung, plat, care se intinde pe intreaga lungime a pértii anterioare a abdomenului (burtd).
Necroza — Moartea tesutului viu.

Ombilical — Referitor la ombilic (buric).

Oncolog — Un medic specializat in studiul tumorilor.

Operatie chirurgicala ambulatorie — 0 procedurd chirurgicald in care pacientul nu trebuie s petreaca noaptea in spital.
Operatie chirurgicala cu spitalizare — 0 procedura chirurgicald in care pacientul trebuie sa petreacd noaptea in spital.
Palpa/palpare — A atinge cu mana.

Palpabilitate — Capacitatea de a fi atins sau simtit.

Pectoral — Muschi mare al pieptului.

Pliv/incizie inframamara — 0 incizie efectuatd in pliul de sub san.

Proteza - Orice dispozitiv artificial utilizat pentru a fnlocui sau reprezenta o parte a corpului.

Ptoza — Lasarea sanilor, in general in urma imbatranirii normale, a sarcinii sau a pierderii in greutate.

Raspuns imun — Raspunsul corpului la prezenta unei substante strdine.

Reconstructie mamara — 0 procedura chirurgicala care restaureaza conturul si volumul sénului normal in urma unei mastectomii, a unui
traumatism sau a unei leziuni.

Reconstructie tardiva — Reconstructia mamara care are loc la cateva saptamani, luni sau ani dupd o mastectomie.

Ser fiziologic — 0 solutie compusa din apa si dintr—o cantitate mica de sare. Aproximativ 70 % din greutatea corporald a unui adult este datd de
aceastd solutie salind.

Serom — Acumulare de lichid in tesut.

Serratus — Muschi amplasat intre muschii pectorali mare si mic, respectiv toracica.
Silicon elastomeric — Un tip de silicon cu proprietdti elastice similare cauciucului.
Tesuturi fibroase — Tesuturi conjunctive formate in principal din fibre.
Unilateral — Care afecteaza o singura parte.
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IMPLANTURI MAMARE CU GEL CU SUPRAFATA SILTEX™ SI NETEDA,
EXPANDER/IMPLANTURI MAMARE SILTEX™ BECKER™ 0

FORMULAR DE SEMNAT DE CATRE PACIENTA
Chirurgul are responsabilitatea de a alege cea mai buna metodd de consiliere a pacientei inainte de operatie.

Mentor lasa chirurgului sarcina de a aduce la cunostinta pacientei toate complicatiile si riscurile posibile, asociate cu utilizarea
implanturilor mamare.

a
N
w

Procedurile chirurgicale asociate cu utilizarea implanturilor mamare cu gel nu sunt lipsite de posibile complicatii si riscuri. Utilizarea acestui
produs este facultativa. Eu (pacienta) am fost informata, inainte de interventia chirurgicala, cu privire la posibilele avantaje si riscuri asociate
cu reconstructia tesutului si/sau marirea sanilor cu ajutorul protezelor mamare si al procedurilor alternative. Eu (pacienta) am fost informata de
medicul meu cd implanturile mamare nu trebuie considerate implanturi pe viata.

Mi s-a pus la dispozitie pliantul,Chirurgia implanturilor mamare cu gel: Luarea unei decizii informate” inainte de interventia chirurgicala

(cu exceptia cazurilor de interventii chirurgicale de urgentd pentru cancer sau din alte cauze).

Amititacestpliant. ~ Da [ | Nu[_]

Am discutat cu chirurgul si am inteles informatiile din acest pliant. Mi s-a raspuns satisfacétor la toate intrebdrile si mi s-a pus la dispozitie o copie
a acestui formular.

Semnatura pacientei Data

Numele pacientei in clar

Semnatura medicului Data

Numele mediculuiin clar

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
l
|
1 (Nota pentru medic: O copie a formularului semnat trebuie pastrata la dosarul pacientei).
1

|

|

|

|

|

|

|

|
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