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HASTA iCiN BILGI
MOTIVA IMPLANTS® iLE MEME BUYUTME VE REKONSTRUKSIYON

UYARI: Bu (riin, yalnizca kalifiye egitime sahip ve Ulkenizin ilgili ulusal tibbi kurulundan belge sahibi
cerrahlar tarafindan kullanilabilir. Bu Urinin, kalifiye olmayan pratisyenler tarafindan
kullanilmasi, son derece diisiik kalitede estetik sonuglara ve ciddi ters etkilere yol agabilir.

1. KULLANIM AMACI.

Motiva meme implantlarinin, bir meme biylitme ameliyatinda meme boyutunu bliyitmek veya
gecmisteki bir prosediiriin sonucunu diizeltmek/gelistirmek icin kullanilmasi amaglanmustir. Uriin,
ayrica meme rekonstriksiyonunda kullanilmak, kanser veya travma nedeniyle alinan veya ciddi
meme anomalisi nedeniyle normal sekilde gelisememis meme dokusunun yerini almak icin
kullanilabilir.

2. ENDIKASYONLAR.
Motiva® meme implantlari, kadin hastalarda asagida yer alan prosediirler igin kullaniimalidir:

e En az 18 yasindaki kadinlarda, meme boyutunu biyitmek icin yapilan birincil blyitme
islemleri veya gegcmisteki bir meme bliylitme ameliyatinin sonuglarini diizeltmek veya
gelistirmek icin yapilan revizyon ameliyati da dahil olmak lizere meme bulyltme

e Kanser veya travma nedeniyle alinan veya ciddi meme anomalisi nedeniyle normal sekilde
gelisememis meme dokusunun yerini almak i¢in yapilan birincil rekonstriiksiyon islemleri
veya gecmisteki bir meme rekonstriiksiyon ameliyatinin sonuglarini diizeltmek veya
gelistirmek icin yapilan revizyon ameliyati da dahil olmak tizere meme rekonstriiksiyonu

3. AMACLANAN KULLANIM KOSULLARI.
Motiva Implants®’in, steril kosullara sahip bir ameliyathane icerisinde, diplomali plastik cerrahlar
tarafindan, lyi Aseptik Uygulamalar kapsaminda kullanilmasi amaglanmustir.

4. GENEL BAKIS.

e Meme buyttme/rekonstriksiyon, en az 18 yasindaki kadinlarda, meme bolgesini silikon
implantlar kullanarak biyitme ve/veya yeniden yapilandirma amaci tasiyan elektif bir
cerrahi prosedirddir.

e Harici meme protezleri veya pedleri, veya meme boyutunu bilyitmek icin diger viicut
dokularinin bolgeye transferi gibi alternatif tedaviler mevcuttur. Diger sentetik dolgu
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malzemelerinin (sivi silikon veya diger dolgu tirleri gibi) kullanimi énerilmez ve ciddi saglik
sorunlarina neden olabilir.

e Meme implanti taktirma karari, kisisel bir karardir. Bu belgede sunulan 6nemli bilgiler, mene
implanti kullanilarak yapilan ameliyatlarin riskleri ve avantajlari konusunda farkindahiginizi
artirma ve boylece meme blyitme/rekonstriiksiyon ameliyatiniz (birincil veya degistirme)
hakkinda daha iyi, bilgilendirilmis bir sekilde karar vermenizi saglamak amaci tasir.

e Motiva® meme implantlari, ISO 14607:2018 (Aktif olmayan cerrahi implantlar — meme
bolgesi implantlari — Belirgin Gereksinimler) uyarinca pirizsiz yiizey implantlari olarak
siniflandiriimistir. Uriiniin dis kismi, standart katmanlar ve bir bariyer katmanindan olusur.
Her iki katman tird de tibbi kullanima uygun (biyouyumluluk icin test edilmis ve tibbi
uygulamalarda kullanilmasinin uygun oldugu tespit edilmis) silikon bazli elastomerden elde
edilmistir. implant, tibbi kullanima uygun, yiiksek oranda yapisici silikon jel dolgulu olup,
g6gls kasinizin Gzerine veya alt kismina yerlestirilir.

e Motiva® meme implantlarinda kullanilan malzemeler ve maddeler hakkinda daha fazla bilgi
icin litfen 5. bélime (“SILIKON MEME iMPLANTININ BILESENLERI”) basvurun.

e Meme implantlar farkli boyutlarda mevcuttur: yuvarlak, oval veya kenarli; ve gesitli farkh
boyut ve projeksiyonlarda sunulur. Cerrahiniz, sizinle bireysel 6zellikleriniz ve Kkisisel
beklentilerinizi temel alan farkli olasi sonuglar hakkinda konusmalidir.

e implant kullanilarak meme biiyiitme/rekonstriiksiyon islemini tercih ettiginizde, ek
prosedirlerin yani sira cerrahinizla konsiiltasyon yapilmasi gerekebilecegini bilmelisiniz.
Meme implantlari, hayat boyu kullanabileceginiz Grinler degildir ve herhangi bir diger
implant GriinG gibi asinma ve bozulmaya maruz kalabilir. Meme implantinin takilmasi, bir
defaya mahsus bir ameliyat olmayabilir. implant(lar)inizin ¢ikarilmasi veya degistirilmesi
gerekebilir ve bu da diizeltme amagh ameliyat anlamina gelebilir. implant takilmasinin
ardindan memelerinizde vyer alabilecek degisikliklerin c¢ogu kalicidir (eski haline
déndirilemez). implant(lar)inizin ¢ikarilmasi veya degistirilmesini tercih ederseniz, kalici
olabilecek kabul edilemez estetik sonuglarla karsi karsiya kalabilirsiniz.

e implantlariniz degistirildiginde (diizeltme amagh ameliyat veya rekonstriiksiyon amaciyla)
gelecekte komplikasyon yasayabilme riskiniz, ilk defa yapilan (birincil) bliylitme veya
rekonstriiksiyon ameliyatlarina gére daha fazla olacaktir. Ornegin ciddi kapsiil kontraktiirii
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riski, implant degisimi yapilan bliylitme ve rekonstriiksiyon hasta gruplarinin her ikisi icin de,
ilk defa implant takilmasina gore iki kat daha fazladir.

Silikon jel dolgulu bir meme implantinin yirtilmasi tipik olarak sessiz gerceklesen bir olaydir.
Bu da ne sizin, ne de cerrahinizin gbrsel veya dokunmayla yapilan muayenelerde
implantlarinizin yirtildigini anlayamayacagi demektir. Yer degistirme ve/veya yirtilmadan
sipheleniliyorsa, bunun dogrulanmasi icin bir tarama MR’I (manyetik rezonans
gorintileme) veya Yiksek Cozunirlikli Ultrason gerceklestirilmesi gerekmektedir. MR
sonucunda implantin yirtildigi dogrulanirsa, implantinizin g¢ikarilmasi (yerine implant
takilabilir veya takilmayabilir) gerekir.

5. SIiLIKON MEME IMPLANTININ BiLESENLERI.
Motiva® meme implantlarinin bilesenleri asagidaki tabloda verilmistir:

implant Bileseni Malzemeler ve/veya maddeler.

Dis Kisim: Standart
Katmanlar

Tibbi kullanima uygun, silikon bazli elastomer.

Dis Kisim: Bariyer
Katmani

Tibbi kullanima uygun, silikon bazli elastomer. Bariyer katmani

taslyan 6zel kimyasal bilegimidir.

Bariyer Katmani

Gostergesi katmanina pigment katan biyouyumlu mavi renklendirici.
Yama Birlestirici Tibbi kullanima uygun, silikon bazli elastomer tabaka.
i¢c Kisimdaki Jel Tibbi kullanima uygun, yapisici silikon jel.

Mikroaktarici

merkezle ¢alisan metalik bir mikro antendir.

6. KONTRENDIKASYONLAR.
Silikon meme implantlarinin kullanimi, su kadin hasta gruplarinda kontrendikasyonlara yol agabilir:

Mastektomi ile tedavi edilmemis mevcut meme karsinomu bulunan
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verilmesinin nedeni, i¢ kisimdaki silikon jel dolgunun sizmasini 6nleme amaci

Batlnluginidn cerrah tarafindan gorsel olarak dogrulanabilmesi icin bariyer

RFID aktarici, okuyucunun sinyalini alan ve belirli bilgileri aktaran, veri aktarim
mesafesini gliclendiren ve biyouyumlu cam bir kapsilde mihirli bir ferrit
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e Eslik eden subkiitan mastektomi ile tedavi edilmemis, premalign (kanser 6ncesi) sayilan ileri
diizey fibrokistik hastalik gecirmekte olan

e Aktif enfeksiyonlar gecirmekte olan

e Ameliyat aninda hamile veya emzirmekte olan

e Yara iyilesmesini etkiledigi klinik olarak bilinen herhangi bir hastaligi olan (kontrolsiiz seker
hastalig dahil)

o Doku o6zelliklerinin, bir meme implanti ameliyati ile klinik olarak uyumsuz oldugu goriilen;
ornegin, radyasyon, vyetersiz doku ve/veya riskli vaskilerite veya (lserasyondan
kaynaklanan doku zedelenmesi gibi durumlarda

e Cerrahin, gereksiz ameliyat riski olusturduguna karar verdigi herhangi bir hastalik veya
tedavi gecirmekte olan (6rn. dengesiz kalp-damar hastaligi, pihtilasma bozukluklari veya
kronik akciger sorunlari, vs. gibi)

7. iLGILi KONULAR.

6.1 Bilgilendirilmis olur .
Establishment Labs, implant takilmasinin mevcut risk ve avantajlarini agiklamasi icin cerrahiniza
guvenmektedir. Ayrica, cerrahi prosedirii gergeklestirmek igin sizin resmi bilgilendirilmis olurunuzu
almak da cerrahin sorumlulugundadir.

Bir hasta olarak, cerrahi konsiiltasyonunuz sirasinda Establishment Labs’in “Motiva Implants® ile
Meme Biylutme ve Rekonstriksiyon” isimli belgesi size verilecek. Belgede yer alan, silikon jel dolgulu
meme implanti ameliyati ile alakali riskler, avantajlar ve tavsiyeler konusundaki bilgileri okumak ve
tamamen anlamak icin yeterli zamaniniz olmalidir.

Basaril bir bilgilendirilmis karar siirecini belgelemek igin, siz, bir tanik ve cerrahiniz, tibbi dosyanizin
bir kismini olusturacak olan “Bilgilendirilmis Olur Belgesi”ni imzalamalisiniz.

8. bolimde, silikon meme implantlari kullanilarak yapilan meme buyitme veya rekonstriiksiyon
ameliyatlari ile alakali oldugu belirlenen potansiyel komplikasyonlar, ayrintilariyla verilmistir. Bu
bilgileri litfen ayrintili olarak inceleyin. Silikon jel dolgulu meme implantlarinin kullanimi konusunda
diistnirken farkinda olmaniz gereken ilgili diger konulara sunlar dahildir:

Meme Rontgeni: Cerrahinizin tavsiyelerine gére rutin mamografi gerceklestirilmelidir. Mamografiyi
gerceklestiren kisiyi, implantlariniz oldugu, implantlarin tipi ve konumu hakkinda bilgilendirmeli ve
tarama mamografisi yerine teshis amacl bir mamografi talep etmelisiniz. Meme implantlari, alt
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tarafta kalan meme dokusunu gizleyerek ve/veya Ust taraftaki dokuya baski uygulayarak,
mamografik gérsellerin tanimlanabilmesini giiclestirebilir. implant takilmis bir memedeki meme
dokusunu yeterli oranda goérintileyebilmek icin, yetkili mamografi merkezlerine, meme implanti
takilmis hastalari muayene konusunda deneyimli teknisyenlere ve displasman (yer degisimi)
tekniginin kullanilmasina ihtiyag vardir.

implant Cikarilmasi: implantlar hayat boyu kullanabileceginiz triinler degildir ve hastalar, hayat
sureleri igcinde implant(lar)in gikarilmasini (yeni implant takilsin veya takilmasin) deneyimleyebilir.
implantlar, yerine implant takilmadan cikarildiklarinda, memelerde meydana gelen degisiklikler geri
dondirilemez olabilir.

Yeniden Ameliyat/implantin Cikarilmasi: Yirtiimalar, kabul edilemez kozmetik sonuglar ve diger
klinik komplikasyonlar durumunda ek ameliyatlar gerekebilir. gelecekte yasanabilecek risklerin
oraninin, diizeltme amagh ameliyat durumunda, birincil biiylitme veya rekonstriiksiyon ameliyatina
kiyasla daha yiiksek olacagini bilmelisiniz.

Siit Salgilama: Meme implanti ameliyati, basarili bir sekilde emzirme olasilhgini, siit salgilamayi
azaltarak veya kesintiye ugratarak kot etkileyebilir. Ozellikle de meme ucu kesikleriyle yapilan
islemlerde emzirme olasiligi 6nemli 6l¢lide azalabilir.

Topikal ilaglar: Meme bélgesinde topikal ilaclar (6rn. steroidler) kullanmadan énce bir doktora veya
eczaclya danismalisiniz.

Sigara igme: Sigara icme, iyilesme siirecini ters etkileyebilir.

Memenin Radyasyona Maruz Kalmasi: Establishment Labs, meme implanti bulunan hastalarda
radyasyon tedavisinin viicut ici etkilerini test etmemistir. Bilimsel literatiire gére, radyasyon tedavisi,
kapsul kontraktiird, nekroz ve implantin yerinden g¢ikmasi gibi meme implanti komplikasyonlarinin
olasilik oranini artirabilir.

Sigorta Kapsami: Ameliyata girmeden once, sigorta kapsami konusundaki sorunlar i¢in sigorta
sirketinize danismalisiniz.

Meme Kontrolii Teknikleri: Aylik olarak kendi kendinize meme muayeneleri gerceklestirmelisiniz ve
implanti meme dokusundan ayirt etmek konusunda bilgi almalisiniz. Bu nedenle, asagidaki dnerileri
dikkate almaniz 6nemlidir:
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e implantla asla asir oynama yapmayin ve implanti sikkmayin. Yumrularin, kalici agri, siskinlik,
sertlesme veya implant boyutunda degisikliklerin varligi, implantin semptomatik yirtilmasi
anlamina gelebilir. Bu isaretlerden herhangi birini gbzlemlerseniz, cerrahiniza haber verin
ve mimkinse, MR veya Yiksek Cozunurlikli Ultrason ile bir incelemeden gegin.

Travma: Herhangi bir komplikasyondan slipheleniliyorsa, cerrahiniza veya uzman doktorunuza
danismalisiniz — 6zellikle de, 6rnegin meme bolgesine asiri masaj yapilmasi, bazi spor aktiviteleri
veya emniyet kemeri kullanimindan kaynaklanan travma veya baski durumlarinda.

Akil Saghgi ve Elektif Cerrahi: Meme blyUtme/rekonstriksiyon ameliyatina psikolojik olarak hazir
olup olmadiginiza karar vermek, cerrahiniza kalmistir. Gegmiste ve/veya su anda mevcut bir
depresyon veya diger akil sagligi sorunlari yasadiysaniz, cerrahinizi bu konuda bilgilendirmeyi
unutmayin.

Ameliyat Ortami ve Anestezi: Yaygin olarak genel anestezi yapilir ve sakinlestirici ile lokal anestezi
yapmak da mimkiindiir. Ne kadar siire yemek yememeniz gerektigi veya ameliyat giiniinden 6nce
yapilmasi gereken diger ameliyat dncesi hazirliklar hakkinda soru sormayi unutmayin. Cerrahinizi,
aldiginiz her tir ilag hakkinda bilgilendirin.

8. AMELIYAT SONRASI BAKIM.
iyilesme siireci, bireysel profilinize ve diger degiskenlere bagldir. Asagida, bazi genel talimatlar ve
beklenebilecek olasiliklari belirttik:

e Atesiniz daha yuksek olabilir.

e Memeleriniz, bir ay veya daha uzun sireyle sis ve fiziksel temasa karsi hassas kalabilir.

e Ameliyatin ardindan gilinlerce kendinizi yorgun ve agrili hissedebilirsiniz.

e Cildiniz yeni meme boyutunuza uyum saglamaya calistig§indan dolayl meme bdlgesinde
sikilik hissedebilirsiniz.

e Enaziki hafta boyunca yorucu aktivitelerden kaginin; buna ragmen bir kag giin iginde isinize
donebilirsiniz.

e Uygun olan sekilde meme masaji da dnerilebilir.

e Basiniz hafifge yukarida olacak sekilde uyuyun veya dinlenin, yan yattiginiz pozisyonlardan
kaginin.

e Kollarinizi viicudunuza yakin tutun ve cerrahiniz izin verene dek agirlik kaldirmaktan kaginin.
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e Ameliyattan en az iki glin sonrasina dek araba kullanmayin ve cerrahiniz onay verene dek
egzersiz yapmayin.

e Cerrahiniz onay verene dek memelerinizi dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin.

e Cerrahiniz tarafindan topikal krem kullanimi énerilebilir.

e Ameliyatin hemen ardindan, memeleriniz sis ve hassas olacaktir; bu nedenle, ameliyat
sltyeni adi da verilen, alt tel bulunmayan bir tibbi kompresyon siityeni takmaniz olasidir.
Cerrahiniz, meme blyitme veya rekonstriksiyonunun ardindan, en iyi stityeni dnermenin
yani sira, stityeni ne kadar sire takmaniz gerektigi ile de ilgili talimatlar verecektir. Cogu
hasta, tibbi kompresyon Urunlerini bir ila iki hafta boyunca hem gilindiiz hem de gece
takmakta, ardindan destekleyici bir spor slityenine gecis yapmaktadir.

e Meme implantiameliyatinin ardindan hamilelik veya emzirme, ptoz (sarkma) veya implantin
ters donmesiyle sonuglanabilecek meme dokusu veya kas degisikliklerine neden olabilir.

9. RiSK/AVANTAIJ ANALizi.

9.1. Silikon implantlarla Meme Ameliyatinin Avantajlari.
Viicut imaijl, kisinin viicudunun zihinsel bir resmi, fiziksel kimlik, gérinim ve saglk, bitlnlik, normal
fonksiyon ve cinsellik hakkinda bir tavir olarak tanimlanir. Genel kadin popilasyonu ve 6zellikle de
meme kanseri gecirmis olan kisilerin deneyimledigi olumsuz viicut imaji 6gelerine, goériiniimden
memnun olmama, kadinsiligin ve viicut batanltgianin azaldigi hissi, kisinin kendini ¢iplak gérmekten
kacinmasi, cinsel agidan kendini daha az ¢ekici hissetmek ve gériinim konusunda kendine giivenin
olmamasi gibi durumlar dahildir (Kogan, S. ve Girsoy, A, 2016).

Kozmetik blyltme kapsaminda, memeleriniz gelismediyse, kilo kaybi veya hamilelik nedeniyle
boyutlar kiglldlyse veya istediginiz boyut ve sekle sahip degilse, meme biyitme ameliyatindan
faydalanabilirsiniz. Géranimiinizi guzellestirmek, genclik hissi veya yeni ve farkl kiyafetler
giyebilmenin yani sira, pek ¢cok kadin daha fazla 6zgliven ve sosyal ve profesyonel olanaklar gibi ek
avantajlar deneyimlediklerini de bildirmistir. (Spear ve ark., 2007).

Meme rekonstriksiyonu kapsaminda ise, kadinlar, meme rekonstriiksiyonunun, rekonstriiksiyon
ameliyati olmama veya harici bir protez takmaya kiyasla, meme kanserinin ardindan gelen iyilesme
slirecine yardimci oldugunu ve viicutlarini daha normal bir gériiniime déndiirmeye yardimci olarak
duygusal stresi azalttigini bildirmistir (ABD Temel Arastirmalar).

9.2. Silikon implantlarla Meme Ameliyatinin Riskleri.
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Meme implantlari hayat boyu kullanabileceginiz Grilinler degildir; implantlar viicudunuzda ne kadar
uzun sire kalirsa, onlari gikarma/degistirme olasiliginiz o oranda artacak ve lokal komplikasyonlar
ve advers sonuglar yasama olasiliginiz yiikselecektir. En yaygin lokal komplikasyonlar ve advers
sonuglar arasinda kapsil kontraktiirl, yeniden ameliyat, implantin c¢ikarilmasi veya implantin
yirtilmasi veya sonmesi gibi durumlar bulunur. Diger komplikasyonlara kirisma, asimetri, yara izi
birakma, agri ve kesik alaninda enfeksiyon dahildir. Ek ameliyatlar (yeniden ameliyat) gecireceginizi
varsaymalisiniz. implant takilmasinin ardindan memenizde meydana gelebilecek degisikliklerin
cogu, kozmetik acidan istenmeyen veya geri déndirilemez degisiklikler olabilir. implantlariniz
cikartilirsa fakat yerine implant takilmazsa, dogal meme seklinizde c¢ukurcuklanma, bizisme,
kirisma, meme dokusu kaybi ve istenmeyen diger kozmetik degisiklikler deneyimleyebilirsiniz.
Meme implantiniz varsa, memelerinizi hayatinizin sonuna kadar gézlemlemelisiniz. Memelerinizde
herhangi bir anormal degisiklik gorirseniz, gecikmeden bir doktora gorinmelisiniz. Silikon jel
dolgulu meme implantlariniz varsa, implantlarda belirtisi olmayan yirtilmalari (“sessiz yirtiimalar”)
saptayabilmek icin diizenli olarak MR taramasindan gecmelisiniz.

FDA ve meme implanti imalatgilari, sessiz yirtilmalarin erken fark edilebilmesi icin, silikon jel dolgulu
meme implanti bulunan kadinlarin, yeni meme implanti takilmasindan 3 yil sonra ve bunun ardindan
her 2 yilda bir olmak iizere MR taramasindan gegmesini &nermektedir. implant yirtiimasini saptamak
icin yapilan MR taramasi masrafli bir islemdir ve sigorta kapsaminizda olmayabilir. Meme implantiniz
varsa, implanti gevreleyen meme dokusunda meme implantlariyla alakali anaplastik biyik hiicreli
lenfoma (BIA-ALCL) adi verilen nadir bir kanser tlrii deneyimleme konusunda distk bir riskiniz
bulunmaktadir. BIA-ALCL meme kanseri degildir. BIA-ALCL teshisi konan kadinlarda ameliyat,
kemoterapi ve/veya radyasyon tedavisi gerekebilir (www.fda.gov/breastimplants).

10. RiSKLER VE POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR.

10.1. Genel anestezi hakkinda.

Genel anestezi ilaglari alinmasiyla alakali bazi riskler bulunmaktadir, fakat ilaglar, dogru
uygulandiklarinda genellikle giivenlidir; normalde damardan (IV) veya solunum yoluyla, bir anestezi
uzmani tarafindan verilirler. Hasta, genel anestezi altinda agri hissetmez ve biling kaybi yasayabilir.
Anestezinin bazi potansiyel yan etkileri vardir. Bazi bireyler bunlardan hig¢ birini deneyimlemez,
bazilari ise birkagini deneyimleyebilir. Yan etkilerin hig biri genellikle uzun sire kalici degildir ve
anesteziden hemen sonra gerceklesir.

Genel anestezinin yan etkilerine genellikle yashlarda daha yaygin olmak lzere gegici akil karisiklig
ve hafiza kaybi, ayrica bas donmesi, idrar yapmada zorluk, damardan giren igne alaninda ¢lrik veya
acl, bulanti ve kusma, titreme ve isime ve solunum tlipl nedeniyle bogaz agrisi dahildir.
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10.2. Cerrahi prosediirle alakali genel advers olaylar.

Hastalar, meme implanti ameliyatindan sonraki bir ka¢ hafta boyunca siskinlik, sertlik, rahatsizlik,
kasinti, alerjiler, gurukler, sizilar ve/veya agri deneyimleyebilir.

10.3. Meme implantlari hakkinda.
Asagidaki durumlar veya diger advers durumlar gercgeklesirse, miimkin olan en kisa zamanda
cerrahiniza basvurun:

10.3.1. Kapsiil Kontraktiirii
Yabanci bir cisim etrafinda, onu izole etmek amaciyla bir kolajen kapsuliiniin olusmasi, viicudun
normal bir reaksiyonudur. Kapsiil kontraktiird, bu kapsul sertlestiginde, darlastiginda ve implanti
sikistirdiginda, boylece implantin (hafif sertlikten ciddi oranda sertlige dogru) sertlik hissi vermesine
neden oldugunda gerceklesir. En sert olanlari, gesitli oranlarda rahatsizlik, agri ve belirginlige neden
olabilir. Kapsiil kontraktir(, sertligin yani sira istenmeyen estetik sonuclara da sebep verebilir.

Kapsul kontraktird, birincil implant takma ameliyatinin yapildigi hastalara kiyasla, diizeltme amagli
ameliyat yapilan hastalarda daha sik gorilir. Kapsil kontraktiird, implantin yirtilmasi konusunda bir
risk faktori olusturur ve blyltme ve rekonstriksiyon hastalarinda yeniden ameliyatin en yaygin
nedenidir. Teshis edilen kapsll kontraktiiriiniin ciddiyetine/seviyesine gére, dizeltme islemine
kapsuliin ameliyatla alinmasi veya salinmasi, veya implantin kendisinin ¢ikarilmasi ve yerine
muhtemelen yeni bir implant takilmasi gerekebilir.

10.3.2. Yirtilma

Meme implantlari, dis kisimda bir yirtik veya delik acildiginda yirtilabilir. Yirtilma, implant takilmasi
sirasinda/implant takilmasindan sonra herhangi bir anda gerceklesebilecek olsa da, ameliyat
esnasinda bir delik agilmasi veya implantin cerrahi cebe konmasi sirasinda asiri zorlama yapilmasi
nedeniyle meydana gelmesi daha olasidir. Bu durum ayrica dogru olmayan pozisyon veya gizli yanhs
yerlestirme (katlanmis implant kilifi), travma, implantin eskimis olmasi, vs. gibi durumlarla da
iliskilendirilebilir.

Silikon jel dolgulu bir implantin yirtilmasi, gozle gorulir belirtileri olan bir olay degil, genellikle sessiz
gerceklesen bir olaydir (yani hasta belirgin bir isaret deneyimlemek ve implantta disaridan fark
edilebilecek herhangi bir fiziksel degisiklik isareti gérinmez). Bu nedenle hastalarin, gozle goralir
herhangi bir problem yasamiyor olsalar bile, sessiz yirtilmalarin saptanabilmesi icin hayatlar
boyunca diizenli MR taramalarindan ge¢meleri 6nerilir.
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ABD FDA (Birlesik Devletler Gida ve ila¢ Kurumu), ilk MR taramasinin, ameliyatla implant
takilmasindan 3 yil sonra, ardindan her 2 yilda bir diizenli olarak yapilmasini 6nerse de, bu tir
oneriler bolgeler arasinda, farkh goriintileme modalitelerinin varhgl ve erisilebilirligi ve saglik
hizmetleri kurallari dikkate alinarak degisiklik gosterebilir.

Meme implantlarinda yirtilma isaretlerini saptayabilmek icin yapilan MR filmlerinde deneyimli
radyoloji merkezlerinin bir listesi, size sunulmalidir. MR sirasinda yirtilma oldugu belirlenirse,
implant(lar)inizin gikariimasi ve degistirilmesi kesinlikle tavsiye edilecektir.

Yirtilan implantlarin, bag dokusu ile ilgili veya romatizmal hastaliklarin ortaya ¢ikmasi ve/veya
yorgunluk ve fibromiyalji gibi belirtilerle iliskili olup olmadigi hakkinda bazi endiseler belirtilmistir.
Cesitli epidemiyoloji arastirmalari ile, pek ¢ok imalat¢l ve implant modelleri kapsaminda meme
implanti bulunan c¢ok sayida kadin Gzerinde degerlendirmeler gerceklestirilmistir. Bu arastirmalarin
bulgulari, meme implantlari ve romatizmal hastalik arasinda bir baglanti bulundugunu
gostermemektedir.

10.3.3. Jelde Catlak.
Jelde catlak, yapisici silikon ile meydana gelebilir ve genellikle implanta, yerlestirme sirasinda asiri
baski ve glic uygulanmasindan dolayi gergeklesir. Sonug olarak, bigim geri dondirilemez bir sekilde
kaybolur ve implantin degistirilmesi gerekir. Jelde ¢atlak, ultrason veya MR ile saptanabilir. Cogu jel
catlagli, klinik olarak saptanamaz ve Urinde sekil bozuklugu ile sonucglanabilecek kapsdl
kontraktlrinin ortaya ¢itkmasina neden olabilir.

10.3.4. Agri.
Bir mamari (meme) bliylitme veya rekonstriiksiyon isleminden gegen ¢ogu kadin, gégiis ve meme
bolgesinde, bazen kronik bir sorun haline gelebilecek olan ameliyat sonrasi agri hissi yasayacaktir.
Hematom, migrasyon, enfeksiyon, fazla buytk boyutta implantlar ve/veya kapsul kontraktiru de
kronik agriya neden olabilir. Ani, ciddi agri, implantin yirtilmasi ile alakali olabilir. Onemli derecede
ve/veya kalici agri yasarsaniz, bunu hemen cerrahiniza veya uzman doktorunuza bildirmelisiniz.

10.3.5. Meme Ucu ve Meme Hassasiyetinde Degisiklikler.
Meme ameliyati, memede ve/veya meme ucunda artan/azalan hassasiyete neden olabilir. Tipik
olarak, meme ucunun tamamen alindigl tam mastektomi sonucunda hassasiyet kaybi yasanir ve
kismi mastektomi sonrasinda kismi his kabi meydana gelebilir. Degisikliklerin orani, ameliyat
sonrasinda yogun hassasiyetten memede ve/veya meme ucunda hi¢ his olmamasina dek degisiklik
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gosterebilir. Bazi degisiklikler gecici olsa da, bazilari kalici olabilir ve hastanin cinsel tepkilerini ve/veya
emzirme yetisini etkileyebilir.

10.3.6. Enfeksiyon.

Enfeksiyon, her ameliyat ve implant ile gergeklesebilir. Ameliyattan kaynaklanan enfeksiyonlarin
¢ogu, ameliyattan sonraki bir kag¢ glin veya hafta icinde meydana gelir. Fakat enfeksiyon, ameliyat
sonrasindaki herhangi bir anda olusabilir. Buna ek olarak, meme ve meme ucunda delik agilan
prosediirler de enfeksiyon olasiligini artirabilir. implant bulunan dokudaki enfeksiyonlarin tedavisi,
implant bulunmayan bir dokudaki enfeksiyonlarin tedavisinden daha zordur. enfeksiyon
antibiyotiklere tepki vermezse, implantin gikarilmasi gerekebilir ve yerine yeni bir implant, ancak
enfeksiyon sorunu c¢ozlldiikten sonra takilabilir. Hayati tehdit edici bir durum olan toksik sok
sendromunun (TSS) diger cerrahi prosedirlerde oldugu gibi meme implanti ameliyatlarinda da nadir
olarak gorildUgi rapor edilmistir. TSS belirtileri aniden ortaya cikar ve bunlara yiksek ates (102°
F/38,8° C veya daha yuksek), kusma, ishal, bayilma, bas dénmesi ve/veya giines yanigi benzeri
kizarikhklar dahildir. Hastalar, bu belirtileri yasarlarsa teshis ve tedavi icin acilen doktorlarina
basvurmalidir.

10.3.7. Hematom/Seroma.

Hematom, implantin etrafindaki bolgede kan birikmesi, seroma ise implantin etrafindaki bolgede
sivi birikmesi anlamina gelir. Ameliyatin ardindan hematom ve/veya seroma yasanmasi, enfeksiyona
ve/veya daha sonradan kapsil kontraktlriine neden olabilir. Hematom veya seroma belirtilerine
siskinlik, agr ve curikler dahil olabilir. Hematom veya seroma durumlari genellikle ameliyattan
hemen sonra gergeklesir. Fakat herhangi bir zamanda, memede yaralanma oldugunda da
gerceklesmeleri olasidir. Viicut, kiicik hematom ve seromalari emerek yok edebilse de, bazilari igin,
tipik olarak iglerinin bosaltiimasi ve dizgiin iyilesme icin yaraya gegici olarak bir cerrahi pompa
takilmasini gerektiren bir ameliyat gerekebilir. Cerrahi pompadan dolayi kiigiik bir yara izi meydana
gelebilir. Cerrahi pompa prosediiri sirasinda implant zarar gérirse, implant yirtiimasi da meydana
gelebilir.

10.3.8. Tahris/iltihap.
Meme implantlari, lifli veya periprostetik bir kapsilin olusmasini tetikleyebilir. Meme
implantlarinin, bedende koruyucu bir bagisiklik sistemi reaksiyonu olusturma konusunda insan
vicuduna yerlestirilen diger yabanci malzemelerden bir farki yoktur. Yabanci maddeye gosterilen
bu tepki evrenseldir ve ideal olarak, “tahris edici maddeyi” ortadan kaldirmasi veya istenmeyen
bagisiklk sistemi sorunlarina yol agmamasi icin maddeyi lifli dokularla sarmasi gerekir. Meme
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implantinin etrafinda olusan bir kapsil bu nedenle vicudun savunma sisteminin gerekli bir
mekanizmasidir fakat asiri oldugu takdirde, agri ve memede sekil bozukluguna yol acar.

10.3.9. Silikon Reaksiyonu.
Ciltte meme implantlari ile ilgili risk orani, genel olarak disik gibi gorlinmektedir. Fakat ¢ogu
raporda, meme implantlarina karsi, biyolojik uyumluluklari (yani biyouyumluluk) ve bilesenlerinin
varsayilan hareketsizligine ragmen deri altinda hipersensitivite tarzi reaksiyonlar meydana geldigi
bildirilmistir.

Topikal ve sistemik ilaglar da belirtilerin ortadan kalkmasina ve durumun basariyla ¢oziime
kavusturulmasina yardimci olabilir. Bazi durumlarda, tam bir ¢6zim icin implantin c¢ikarilmasi
gerekir.

10.3.10. Emzirme.
Meme implanti bulunan ve emzirmeyi deneyen kadinlarin ¢ogu bebeklerini basariyla emzirmeyi
basarmigsa da, meme implanti bulunan kadinlar veya ¢ocuklarinin saglik sorunlari yasamasi konusunda
daha fazla risk olup olmadig bilinmemektedir. Kiiglik miktarda silikonun, meme implanti silikon dig
kismindan emzirme sirasinda anne siitiine gecip gecmedigi veya potansiyel sonuglarin ne olabilecegi
heniiz bilinmemektedir.

Periareolar (meme ucu) ameliyat yaklasimi, emzirmede gigclik oranini artirabilse de, 2018 yilinda
gerceklestirilen birden fazla arastirmanin meta-analizinde, “(p)eriareolar kesiklerin 6zel emzirme

n1l

oranini azaltiyor gibi gériinmedigi”* sonucuna varilmistir. Amerikan Pediyatri Akademisi ise, implant

takilmis bir kadinin emzirmeden kaginmasi yontinde bir neden bulunmadigini belirtmistir.

10.3.11. Kalsifikasyon.
Kalsifikasyon, vicudun dokularinda kalsiyum tuzu birikmesi anlamina gelir. Kalsiyum birikmesi,
implanti ¢evreleyen yara dokusunda olusarak agri ve sertlige yol agabilir ve mamografide goriilebilir.
Bu birikintiler, meme kanserinin bir belirtisi olan birikintilerden farkli olarak tanimlanmalidir.
Kalsifikasyonlari almak ve incelemek icin ek ameliyat gerekebilir. Kalsiyum birikintileri ayni zamanda
meme kii¢liitme operasyonu geciren kadinlarda, hematom olusmasi yasayan hastalarda ve hatta hig

! Cheng, Fengrui, Shuiping Dai, Chiyi Wang, Shaoxue Zeng, Junjie Chen ve Ying Cen. " Meme implantlari
Emzirmeyi Etkiler Mi? Karsilastirmali Arastirmalarin Bir Meta Analizi - Fengrui Cheng, Shuiping Dai, Chiyi
Wang, Shaoxue Zeng, Junjie Chen, Ying Cen, 2018." SAGE Journals. 22 Haziran 2018. Erisim tarihi 16 Mayis
2019. https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0890334418776654?journalCode=jhla.
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meme ameliyati gecirmemis kadinlarin memelerinde bile goriilebilir. Kalsiyum birikintilerinin meydana
gelme orani yasla birlikte artar.

10.3.12. Yaralarin lyilesmesinde Gecikme.
Bazi hastalarda yaralarin iyilesme siiresi uzayabilir. Sigara icme, iyilesme siirecini kot etkileyebilir.
Yaralarin iyilesmesinde gecikme, enfeksiyon, implantin yerinden ¢ikmasi ve nekroz riskini artirabilir.
Yaralarin iyilesme siresi, ameliyat veya kesik tipine bagli olarak degisiklik gdsterebilir.

10.3.13. implantin Yerinden Cikmasi.
Yetersiz doku kapsamasi, lokal travma veya enfeksiyon sorunlari, implantin konumundan disariya
maruz kalmasi ve yerinden ¢ikmasi durumunda meydana gelebilir. Bu durumun, steroid ilaglarin
kullaniminin veya meme dokusunda radyasyon tedavisi yapilmasinin ardindan yasandigl
bildirilmistir. Doku bozulmasi yasanir ve implant konumundan disariya maruz kalirsa, implantin
cikarilmasi gerekebilir ve bu da ek yara izi ve/veya meme dokusu kaybina yol agabilir.

10.3.14. Nekroz.
Nekroz, implantin etrafinda 6l doku olusmasidir. Bu durum yaranin iyilesmesine engel olabilir ve
cerrahi duzeltme ve/veya implantin c¢ikarilmasini gerektirebilir. Nekrozu takiben kalici yara izi
deformasyonu meydana gelebilir. Nekroz ile alakal faktérlere enfeksiyon, cerrahi cepte steroid
kullanimi, sigara icme, kemoterapi/radyasyon ve asiri sicak veya soguk tedavisi dahildir.

10.3.15. Graniilomlar.
Bunlar, viicudun hiicreleri, silikon gibi yabanci bir malzemenin etrafini sardiginda meydana gelen
zararsiz yumrulardir. Her yumruda oldugu gibi, habis olup olmadiklarinin belirlenmesi icin daha derin
bir incelemeden gecmeleri gerekir.

10.3.16. Meme Dokusu Atrofisi/G6giis Duvarinda Deformasyon.
Meme implantinin baski olusturmasi (implantin gorinirlGga ve belirginliginin artmasi sonucunda)
meme dokusunun incelmesi ve c¢ekmesine neden olarak potansiyel olarak gogis duvarinda
deformasyona yol acabilir. Bu durum, implantlar hala yerindeyken veya yerine yeni implant
takilmadan cikarildiklarinda meydana gelebilir. Bu durumlardan herhangi biri, ek ameliyatlar
ve/veya memede istenmeyen cukurcuklasmaya/burusmaya neden olabilir.

10.3.17. Lenfadenopati.
Lenfadenopati veya adenopati, (vicudun bagisiklik sisteminin bir parcasi olarak gérev yapan kiicik,
yuvarlak pargalar olan) lenf nodlarinda meydana gelen, nodlarin boyut ve sertlik olarak
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anormallesmesiyle (ve yaygin olarak lenf nodlarinin sismesi veya blylimesiyle) sonuglanan bir
hastaliktir.

Literatlir raporlarina gore, lenfadenopati, mikroskopik silikon damlalari, implant yiizeyi saglam kalsa
bile viicut dokularina yayilabilecegi icin, hem saglam hem de yirtilmis silikon meme implantlari ile
iliskilendirilir (Lee, 2017)2.

10.3.18. Tatmin Etmeyen Sonuglar.

Kirisma, asimetri, implantin  yer degistirmesi/migrasyonu, vyanlis boyut, implantin
belirginligi/goruntrlGgu, yara izi deformasyonu ve/veya hiperprofik iz kalma durumlar gibi tatmin
etmeyen sonuclar alinabilir. Bu sonuclardan bazilar rahatsizlik verebilir. Onceden mevcut olan
asimetri, implantla ameliyat ile tamamen dizeltilemeyebilir. Dizeltme amacgli ameliyat, hastanin
memnuniyet oranini artirmak icin gerceklestirilebilir fakat bu ameliyat, lzerinde distnulmesi
gereken ek sorunlar ve riskler icerir. Ameliyat 6ncesinde dikkatli planlama ve ameliyatin teknigi,
tatmin etmeyen sonuclari azaltabilir (fakat her zaman 6nleyemeyebilir).

10.3.19. Jelin Yayilmasi.
Silikon jel dolgulu implantlarin elastomer kilifinda kiiglik miktarlarda silikon yayilmasi gerceklesebilir.
Gorinirde saglam olan jel dolgulu implantlar bulunan hastalarda, periprotez kapsilde, koltukalti
lenf nodlarinda ve diger distal lokasyonlarda kiiglik miktarlarda silikon saptandigi ve jel yayilmasinin,
kapsiil kontraktiri ve lenfadenopatinin ortaya cikmasina katkida bulunabilecegi literatiirde
belirtilmistir.

10.3.20. Malpozisyon.
Bir meme implantinin malpozisyonu, ameliyat sirasinda yanlis yerlestirilmesi veya orijinal
pozisyonundan kaymasi anlamina gelebilir. Malpozisyon, ¢ok faktorlii nedenleri sebebiyle sik sik
rapor edilen bir durum olup, triiniin 6mri boyunca bu durumun yasanmasi beklenebilir.

Travma, kapsil kontraktiirli, yercekimi veya baslangigta yanlis yerlestirme yapilmis olmasi,
malpozisyon sorununa neden olabilir. Cerrah ameliyati dikkatle planlamali ve malpozisyon riskini

2 Lee Y, Song SE, Yoon ES, Bae JW, Jung SP. Meme implanti takilmasindan sonra malign
lenfadenopatiyi andiran kapsamli silikon lenfadenopatisi. Ann Surg Treat Res. Ann Surg Treat Res.
2017 Ara;93(6):331-335. dnt: 10.4174/astr.2017.93.6.331. Epub 1 Ara 2017.
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azaltabilecek (fakat tamamen ortadan kaldiramayabilecek) teknikler kullanmalidir. Malpozisyon,
hastanin estetik sonuclar agisindan tatmin olmamasina neden olabilir.

Hastalarda gorilen klinik belirtilere meme boyutunda degisiklik, displasman (yer degistirme) veya
sertlik hissi dahildir. Hasta memnuniyetini saglamak igin diizeltme amacl ameliyat gerekebilir.
Dizeltme amagli ameliyat gerceklestiriimeden 6nce lzerinde durulmasi gereken yeni sorunlar ve
riskler dikkate alinmalidir.

10.3.21. Cokme.
“Cokme” meme implantinin, meme implanti ameliyatinin ardindan gégis duvarinda daha dislik bir
pozisyona kaymasi, boylece meme ucu-areolar kompleks ve meme alt kivrimi (MAK) arasindaki
mesafenin artmasina neden olmasidir (yani meme ucu ve areolanin, memenin geri kalanina kiyasla
anormal sekilde ylksekte kalmasi).

Bildirilen risk faktorlerine mevcut meme dokusunun kalitesi, secilen implantta/implantlarda daha
biuyik hacim ve/veya daha fazla projeksiyon, MAK icinde doku ayirma ve ameliyat sirasinda
implantin yerlestiriimesi dahildir fakat faktérler bunlarla sinirli degildir. implant(lar)in cékmesinden
kaynaklanan klinik belirtilere asimetri, yukariya dénik meme uglari, sarkan bir meme, belirgin
implant ve diger olgular dahildir. Tedaviler, komplikasyonun ciddiyetine gore, tekli bir meme bezi
alti sabitlemeden ek destekleyici malzemeler kullaniimasina dek degisiklik gdsterebilir.

10.3.22. Ters Dénme.

Ters donme adi da verilen anterior/posterior malpozisyonun, yapisici jel implantlarda daha sik
meydana geldigi bildiriimektedir. Memenin sekli, implantin diiz tabani Uste gelecek sekilde
konumlandigi icin kaybolur ve hastanin memesinde deformasyon meydana gelir. Bazi bilimsel
literatir kaynaklarinda, meme kiliflari, implantin fiziksel 6zellikleri ve cep agilmasinin, malpozisyon
nedeni oldugu soylenir. Diger teoriler ise meme dokusunun kivrimsal yapisi Gizerinedir. implant
ozelliklerine konusunda, ters dénme purizlerin varligi veya yoklugu, implantin bicimi/profili ve jel
dolgunun orani ile iliskilendirilmistir. Enfeksiyon, hematom, kapstl kontraktliri, doku ayirma,
cerrahin deneyimi, fiziksel aktivite ve implantla disaridan oynanmasi gibi diger faktoérler de bu
komplikasyonun ortaya ¢ikmasina potansiyel olarak katkida bulunabilir.

Teshis, klinik kanitlara dayalidir, MR ve BT (bilgisayarli tomografi) ile goérintileme, teshisi
dogrulamakta faydali olsa da gerekli degildir. Ters donme, muayenehanede bimanuel manipiilasyon
ile tedavi edilebilir ve tekrarlayan vakalarda yeniden uygulanabilir. Fakat bazi durumlarda, cep
boyutlarini kiigtiltmek i¢in diizeltme amagli ameliyat yapilmasi gerekebilir.
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10.3.23. implant Rotasyonu.

implant rotasyonu meydana gelebilse de, dogru yerlestirme ve cep acilimi, olasilik riskini azaltir.
Rotasyonu dizeltmek amaciyla diizeltme amacl ameliyat gerekebilir.

11. BIiLDIRILEN DIGER DURUMLAR.

Tibbi literatiirde, silikon meme implanti bulunan kadinlarda gorilen diger durumlardan da
bahsedilmistir.

Bu durumlarin ¢ogu lGizerinde, meme implantlari ile olan potansiyel iliskilerinin degerlendirilmesi icin
arastirma yapilmistir. Fakat meme implantlari ve asagida listelenen durumlar arasinda herhangi bir
neden sonug iliskisi saptanmamustir.

11.1. Bag Doku Hastaligi (BDH).
Silikon meme implantlari ve BDH arasinda bir iliski bulundugunu destekleyen sonug niteliginde bir
kanit bulunamamistir. Son arastirmalar, bu iliskinin, meme implantlarindaki silikonun iltihaba neden
olabilecek bir yabanci madde olmasi nedeniyle mimkin oldugunu 6ne siirmektedir. Her haliikarda,
bu konuda sonug niteliginde verile bulunmamaktadir.

11.2. Kanser.
Tibbi literatiirdeki meme kanseri raporlari, meme implanti bulunan hastalarin, meme implanti
bulunmayan hastalara gére daha fazla meme kanseri yasama riski altinda olmadiklarini belirtir.

11.3. Nérolojik Hastalik, isaretler ve Belirtiler.
Meme implanti bulunan bazi kadinlar, nérolojik rahatsizliklar (6rn. gorsel belirtiler veya his, kas giicd,
yuriime , denge, diisiinme ve hafiza degisiklikleri) veya hastaliklar (6rn. multipl skleroz)
deneyimlemistir ve bu belirtilerinin, implantlari ile ilgili olduguna inanmaktadir. Fakat yayimlanan
literatlirde, meme implantlari ve norolojik hastaliklar arasinda bir neden sonug iliskisi bulunduguna
dair hig bir kanit yoktur.

11.4. Mamografi ile Etkilesim.
Cerrahinizin tavsiyelerine gore diizenli olarak mamografi muayenelerinden ge¢cmeniz 6nerilecektir.
Bu muayenelerin 6neminin alti ¢izilmelidir. Mamografiyi gerceklestiren kisiyi, implantlariniz oldugu,
implantlarin tipi ve konumu hakkinda bilgilendirmeli ve tarama mamografisi yerine teshis amacli bir
mamografi talep etmelisiniz. Ameliyat 6ncesi/tarama mamografileri icin olan mevcut tavsiyeler,
meme implanti bulunan kadinlar ve meme implanti bulunmayan kadinlar arasinda bir fark
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gozetmemektedir. Ameliyat Oncesi ve sonrasi mamografiler, meme bliylitme hastalarindaki
gelecekteki rutin arastirmalar igin bir temel olusturacak sekilde gergeklestirilebilir.

11.5. MR ile Etkilegim.

Mikroaktariciya sahip steril silikon meme implantlari ile MR (manyetik rezonans) ¢ekilmesi kosullara
baghdir: bunun anlami, mikroaktaricinin MR ¢ekimi sirasinda etrafinda (artefakt efekti olarak
bilinen) bir gorintileme boslugu yaratarak implantin kenarlari ve hastaya ait doku pargalari
arasindaki goérinimi engellemesidir. Bu nedenle, bu artefakt ile iliskili potansiyel MR riskleri
bulunmaktadir; bunlara, yirtilmanin veya (artefakt alaninda kanser olgusunun gériinmesine engel
oluyorsa) gdzden kagirilmis bir kanser teshisinin saptanmasi konusunda yetersiz degerlendirme de
dahildir fakat riskler bununla sinirli degildir.

Artefakt nedeniyle dis kisim yirtilmasinin gézden kagirilmasi konusundaki risk faktéri, her 166.000
birim Qid®’li (mikroaktaricili) Motiva Implants®ta 1 olarak hesaplanmistir. Meme kanserinin
artefakt nedeniyle gézden kacirilma riski, Qid®’li Motiva Implants® bulunan hastalar (zerinde
gerceklestirilen MR muayenelerinde her 596 yiiksek riskli hastadan 1’inde gorilecek sekilde
hesaplanmistir. MR, yilksek risk altindaki hasta gruplarini taramadan gecirmek icin ultrasonla (US)
birlikte kullanildiginda, kanser olusumu goérilen bir hastanin gézden kagirilmasina dek 17.892 MR ve
US kombinasyonu tarama muayenesi yapilmasi gerekecegi belirlenmistir (yalanci negatif).

Riskler, MR’in yani sira ultrason (US) gergeklestirerek, radyologun riin artefakti icerisindeki bolgeyi
goruntllemesine izin vermekle azaltilabilir. MR degerlendirmesi durumunda, radyologunuzu meme
implantiniz oldugu ve (eger varsa) mikroaktaricinin varligi konusunda bilgilendirmelisiniz. Bu konu
hakkinda daha ayrintili bilgi, bu belgenin 16. bélimiinde verilmistir.

11.6. Meme implantlariyla Alakali Anaplastik Biiyiik Hiicreli Lenfoma (BIA-ALCL - Breast
Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma).

BIA-ALCL, bagisiklik sisteminin hiicrelerinde gorilen nadir bir T-hiicreli lenfomadir. Diinya Saghk
Orgiitli, 2016 yilinda ALCL’yi, meme implanti ile alakali bir hastalik olarak tanimistir. Vakalarin asil
sayisinin saptanmasi, diinya ¢apinda vaka bildirimindeki 6nemli 6l¢tide kisitlamalar ve global implant
satis verilerinin yoklugu nedeniyle oldukg¢a zordur. Verilerin ¢oguna gore, BIA-ALCL, piiriizsiiz
dokulara sahip meme implantlarina kiyasla, purizsiiz ylzeye sahip meme implantlarinin
takilmasindan sonra daha sik goralir.

Fransiz Ulusal ilagc ve Saglik Uriinleri Givenligi Ajansi (ANSM) pirizli yiizeye sahip meme
implantlarinin Ureticilerinden, biyouyumluluk testi gerceklestirmesini istemistir. Establishment Labs
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bu talebe uymustur. Cogu BIA-ALCL vakasi, implantin ve etrafindaki kapsilin ¢ikariimasi ile tedavi
edilebilmektedir. Bazi vakalar ise kemoterapi ve radyasyon ile tedavi edilmektedir.

BIA-ALCL hakkindaki FDA tanimlamalari su sekildedir®:

BIA-ALCL son derece nadir bir durumdur; meydana geldigi durumlar, en sik olarak geg baslangicli,
kalici seroma icin diizeltme amacl implant ameliyatlari gecirmekte olan hastalarda goriilir. Genel
olarak yalnizca agri, yumrular, siskinlik ve asimetri gibi gec olusan belirtilere sahip hastalarda
saptandigi icin, bu belirtileri veya diger anormal durumlari yasamayan hastalarda tedbir amacli
implant ¢ikarma yapilmasi tavsiye edilmez.

Mevcut 6nerilere asagidaki adimlar dahildir:

e Cogu dogrulanmis BIA-ALCL vakasinin, pirizli meme implanti bulunan kadinlarda
goraldigind unutmayin. Cerrahiniz, sizinle farkh implant tlrlerinin avantajlari ve riskleri
hakkinda konusmanin yani sira, ameliyat 6ncesinde egitsel malzemeler de saglayacaktir.

e Gecg baslangich, kalici bir (yani implantin etrafini gevreleyen) seromaniz varsa, cerrahiniz BIA-
ALCL olasihgini g6z oniinde bulundurmali ve sizi degerlendirme icin uygun uzman doktora
sevk etmelidir. Taze seroma sivisi ve kapsiilden numune nitelikli bolimler almak ve patoloji
testlerine gondermek, BIA-ALCL olasiligini elemek igin gereklidir. Teshis degerlendirmesine,
seromanin hiicrebilimsel degerlendirmesi dahil olmahdir.

e Bir hasta igin, cerrahinizin kriterlerine gore bireysel bir tedavi uygulamak adina ¢ok disiplinli
bir bakim ekibi plani hazirlanmalidir.

12. STERIL URON.
Motiva Implants®, imalat sirasinda kuru isiyla sterilizasyon yontemi kullanilarak sterilize
edilmistir. Bir implant, yalnizca tek bir hastada, tek bir prosedir igin kullanilmali ve kapali, gifte
steril bariyerli bir birincil ambalajda sunulmalidir.

13. CERRAHI PROSEDUR.

13.1. Ameliyat teknigi.
Bir silikon implantin yerlestirilmesiicin kullanilabilecek pek cok ameliyat teknigi mevcuttur. Cerrahin,
sizin i¢in en iyi prosediri segerken kendi klinik yargisina basvurmasi énerilir. Cerrahiniz, kendisi ve

3 Rapor edilen durumlar hakkindaki en son istatistikler icin, bkz.:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Br
eastimplants/ucm239995.htm

ESTABLISHMENT LABS S.A. MULKIYETINDEDIR - TUM HAKLARI SAKLIDIR



Belge: DOC-026 Hasta icin Bilgi CHG 000672 uyarinca
Diizenleme. 6 Motiva Implants® ile Meme yayinlanmistir
Blyltme ve Rekonstriiksiyon Sayfa19/26

sizin aranizda ortak bir anlayisi garanti etmek icin gercekci hedefler belirledikten sonra, advers
reaksiyon yasanma riskini azaltmak ve mimkiin olan en iyi sonuca ulagsmak igin mevcut ve
onaylanmis ameliyat teknikleri arasinda secim yapmalidir. Cerrahiniz, anatomik yapiniza ve arzu
edilen buyatme hedeflerine uygun, dogru implant boyutu ve projeksiyonunu dikkatle segmelidir.
Cerrah, sizin bireysel 6zelliklerinize uyan ve steril silikon implantin dogru bir sekilde yerlestirilmesini
saglayan ameliyat teknigini tercih edecektir.

Bazi durumlarda, Motiva® implantin takilmasindan 6nce, her bir hasta igin uygun meme implanti
hacmi ve bicimini belirlemekte yardimci olmasi amaciyla, ameliyat sirasinda gecici olarak
yerlestirilmek lizere tasarlamis intraoperatif, tek kullanimlik, silikon Motiva Implant Matrix® meme
boyutu belirleyiciler kullanmak mimkiindur.

13.2. implant se¢imi.
Motiva Implants® size belirli ihtiyaglariniz igin en uygun triini sunmak adina gesitli genislik, uzunluk,
projeksiyon ve hacimlerde sunulur. implantin boyutu, genislik 6lgiimleri, doku 6zellikleri ve implant
projeksiyonu da dahil olmak Gzere gogis duvarinizin boyutlari ile uyumlu olmahdir. Bu nedenle,
dokunuzun tolere edebileceginden daha biyik bir implant segmekten kacinmak ve ameliyat sonrasi
implantin fark edilebilirligi ve belirginligini 6nlemek adina cerrahinizla birlikte bir karar verilmelidir.

Su durumlar, implantin daha belirgin olmasina neden olabilir: plrizli implantlar, daha blyuk
boyutlu implantlar, gland dokusunun altina yerlestirme ve implanti kaplayacak yeterli dokunun
bulunmamasi. Asiri biiylik implantlar, memelerde yergekiminin etkilerinin daha fazla hissedilmesine
neden olabilir ve diisme veya sarkmayla, klinik komplikasyonlarin olusma riskiyle veya bazi
durumlarda diizeltme amach ameliyath miidahale gerektirebilecek olan estetik agidan istenmeyen
neticelerle sonuglanabilir.

13.3. Kesik.
Kesik, implanti meme igine, implanta zarar verme riski yerlestirebilmek igin, yeterli uzunlukta
olmahdir.
Asagidaki tabloda, meme implantlarinin yerlestirilebilmesi icin yapilan kesik tipleri arasindaki farklar,
detaylariyla belirtilmistir.

Tablo 1.
Silikon implantlarla meme biiyiitme islemleri igin kesik tipleri.
Kesik tipi Ozellikler
Daha az belirgin.
Meme ucu . . -
Gelecekte emzirme olasiligini azaltabilir.
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Meme ucu hassasiyetindeki degisiklikler konusunda daha yliksek

risk tasir.
Meme ucu kesiginden daha belirgin gériiniim.
Meme alti .
Emzirme konusunda daha az zorluk.
Koltuk alti Tim kesik alanlari arasinda en belirgin olani (kol kaldirildiginda).

Farkl kesiklerin yapildigi anatomik pozisyonlari daha iyi anlayabilmek igin asagidaki gorsele bakiniz:

N
! AXILLARY
/° AXILLARY INCISION
© PERAREOLAR PERIAREOLAR INCISION
o INFRAMAMMARY INFRAM MARY |NC|S|ON

INCISION

Sekil 1. Silikon implantlarla meme biyltme islemleri igin olasi kesik alanlarinin anatomik

13.4. Konum.

konumlari.

Basarili bir meme biyiltme isleminin en 6nemli faktorlerinden biri, implantin dogru konuma

yerlestirilmesidir.

Asagidaki tabloda, silikon meme implantlari icin olan farkli yerlestirme cepleri arasindaki farklar,

detaylariyla belirtilmistir.

Tablo 2.

Silikon implantlarla meme bliyiitme islemleri icin konumlar.

Konumlar

Ozellikler

Kas alt1 (g6gis kasinin
altinda)

Daha az belirgin implantlar.

Daha dusik kapsil kontraktira olasilig.

Daha kolay mamografi.

Daha uzun bir cerrahi prosediir, daha uzun bir iyilesme siiresi ve daha az
agri  ile iliskilendirilir. Bazi yeniden cerrahi prosedirlerin
gerceklestirilmesindeki zorluk derecesini etkileyebilir.
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Gland alti (meme
bezi/gland dokusunun
altinda fakat fasya*
katmaninin lizerinde)

Ameliyat ve iyilesme siresini azaltabilir.

Daha az agrih.

Yeniden ameliyat durumlarinda, kas altina yerlestirme isleminden daha
kolay erisim sunar. implantin belirginliginde artisa neden olabilir.

Daha fazla kapsiil kontraktiiri ve ptoz (sarkma) riski.

Mamografilerin gerceklestirilmesinde artan zorluk derecesi.

Fasya altinda (hem meme
bezi hem de fasya*
katmaninin altinda)

Dogal gorinimli bigim.

Daha uzun bir prosediir ve daha zorlu bir doku ayirma siireci.
Kas alti/ikili dtizlem islemlerinden daha az agrili.

Alt kismi daha iyi kaplama fakat Ust polde daha az kaplama.
Kasta kol hareketine bagli olarak minimum sekil bozuklugu.
Daha 6ngorilebilir sonuglar.

ikili dizlem

Kas altina yerlestirme isleminin avantajlarinin yani sira, daha hizl
iyilesme, daha az agri ve ameliyat sonrasi rahatsizlik gibi avantajlarla

iliskilendirilir.

e Fasya g6gis kasinin ist kisminda yer alan ince bir baglanti dokusu katmani anlamina gelir.

Cerrahin kriterlerine bagli olarak implantlarin yerlestirilebilecegi anatomik konumlari daha iyi
anlayabilmek i¢in asagidaki gorsele bakiniz:

Subpectoral
(under the chest
muscle)

Subglandular Subfascial Dual Plane
(under your (under both the (partly under both
mammary tissue but mammary tissue and the pectoral muscle
over the fascia layer) the fascia layer) and mammary gland)

FASCIA FASCIA

Sekil 2. Meme implantlarinin yerlestirildigi ceplerin anatomik konumlari.
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14. MEME iMPLANTLARININ BELiRLi OZELLIKLERI.

14.1. TrueFixation® tablari.
(yalnizca Motiva Anatomical TrueFixation® meme implantinda bulunur)
Anatomik TrueFixation® sisteminde, saglamlastirilmis silikondan yapilan, ameliyattan sonra olasi
yerinden oynama ve/veya yerinden ¢ikma durumlarini 6nlemek icin karsisinda yer alan dokuya
dikisle tutturulmasi gereken iki adet sabitleyici tab bulunur ve beklenen sonuglara, bununla alakal
sekil bozuklugu dahildir.

14.2. Radyoopak oryantasyon cizgileri.
(yalnizca Ergonomix® Oval ve Anatomical TrueFixation® meme implantlarinda bulunur)
Motiva® ailesinden bazi meme implantlarinda, rontgen prosediri ile cihazin ameliyat sonrasinda
olasi yer degistirme durumlarini belirlemek igin radyoopak malzemeden yapilmis mavi oryantasyon
cizgileri ve/veya noktalari bulunur.
Radyoopak cizgiler ve noktalar, meme implanti takilirken cerrah icin bir rehber gorevi gormek lizere
tasarlanmistir. Ayrica, dlzeltme igin en tedbirlerin gerekip gerekmedigini belirlemek igin
gerceklestirilen rontgen araciligiyla, implantin yerinden c¢ikma/yer degistirme durumlarini
belirlerken gosterge gorevi gorirler.

14.3. BluSeal® teknolojisi.
Motiva Implants®, diinyada, cerrahiniz tarafindan implantin dis kisminin  butinlGginG
korudugundan emin olmak icin yapilan ameliyat dncesi gorsel incelemeyi kolaylastirmak amaciyla
biyouyumlu boyalarla olusturulan hafif renkli mavi bir bariyer katmanina sahip tek meme
implantidir. BluSeal® bariyer katmaninin kullanimi, hatali Griinlerin kullanilmasini ve implantin
takilmasindan sonra silikon jelin sizmasini dnler.

14.4. Q Inside® Giivenlik Teknolojisi (diger adi: Qid®).
Motiva Implants® istege bagl bir dijital pasaportla da sunulabilir. Q Inside® Glvenlik Teknolojisi,
diinyada insanlarda kullanimi FDA tarafindan onaylanmis ilk mikroaktarici olan pasif bir
radyofrekans tanimlama cihazidir (RFID).

Q Inside® Guvenlik Teknolojisi, meme bdlgesi Uzerinde gezdirilen 6zel bir el tipi okuyucu ile
erisilebilen, benzersiz bir elektronik seri numarasi (ESN) ile programlanmis biyouyumlu bir
mikroaktaricidan olusur. 15 basamakli ESN, yalnizca yetkili personelin erisebilecegi glivenli bir veri
tabaninda saklanan Urin bilgilerine erisim sunan benzersiz bir kimlik numarasi ile eslesir. uzman
doktorlar ve hastalar, Q Inside® Givenlik Teknolojisi'nden faydalanmakla implanta 6zel verileri
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givenli, invazif olmayan bir sekilde tanimlama olanagina sahip olurlar (seri, referans ve parti
numaralari, hacim, boyut ve projeksiyon, model, ylzey tipi, imalat tarihi gibi).
RFID, implanta imalat sirasinda giivenli bir sekilde dahil edilir. implantin yama alaninin yakininda yer
alir ve capraz bagli, son derece viskoelastik silikon jel dolguda hapsedilmistir.

Bu yenilikci teknolojinin, maruz kaldig1 tiim kosullara tolerans gosterebilmesi ve okuyucu tarafindan
disaridan etkinlestirilebilmesi nedeniyle hem glivenli hem de etkili oldugu kanitlanmistir. Batarya
kullanimi gerektirmediginden kullanim émri sonsuzdur.

Q Inside® Guvenlik Teknolojisi, tipik olarak meme bliyitme ve rekonstriksiyon ameliyati yasayan
hastalara verilen (irlin ve garanti kartlarinin aksine, asla kaybolmaz veya bulamayacaginiz bir yere
konmaz. Bu dogrulama sisteminde herhangi bir hasta bilgisi bulunmaz ve sistem, tim hiikimet
diizenlemeleri ile uyumludur.

15. OZEL TALIMATLAR.

15.1. MR Taramasindan Gegen Hastalar igin Talimatlar.
Meme implant(lar)inizin dmrii boyunca siirekli olarak gézlemlenmelisiniz. implantla alakal hig bir
sorun goze ¢arpmasa bile (bu belgede daha 6nce de belirtildigi gibi) Griinlin 6mri boyunca sessiz
yirtilma olaylarinin saptanmasi igin diizenli olarak MR taramasindan ge¢mek 6nemlidir.

Q Inside® Giivenlik Teknolojisi'ne sahip Motiva Implants®, meme implanti MR’ sirasinda (artefakt
efekti adi verilen) bir goriintiileme boslugu yaratan ve etrafindaki kiicik bir bolgede goriintiileme
yapilmasini engelleyebilecek olan bir mikroaktariciya sahiptir. Klinik olmayan testlerde, gorinti
artefaktinin, gradyan eko (GRE) darbe sekansi ve 3-Tesla MR sistemi kullanilarak goérintileme
yapildiginda, mikroaktaricidan, merkezden c¢evreye dogru ortalama 15 mm’ye dek uzandig
goralmastir.

Qid®’li Motiva Implants® ile MR taramasi, kosullara baghdir. implantlarin takildigi hasta, asagidaki
kosullar dahilinde MR taramasindan gecebilir:

e Yalnizca 1.5-Tesla ve 3 -Tesla oraninda statik manyetik alan

e 4000-gauss/cm (40-T/m) oraninda maksimum uzaysal gradyanlh manyetik alan

e Maksimum MR: ilk Kontrol Calisma Modu’nda 15 dakikalik tarama icin (yani darbe sekansi
basina) viicudun tamami igin 2-W/kg’lik bir ortalama belirli emilim orani (SAR).
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e Taramanin belirtilen kosullari altinda, Qid®’li Motiva Implants®in, 15 dakikalik kesintisiz
tarama (yani darbe sekansi basina) maksimum 1,5° C oraninda bir sicakhk artisi yaratmasi
beklenmektedir.

Belirli durumlarda, ultrason, tomosentez, dijital kompresyonlu mamografi, silibtraksiyon kontrast
mamografi ve sintimamografi gibi ek gorintileme yontemlerinin, artefaktin etkiledigi bolgenin
gorintilenmesi islemini tamamlama ve genel teshisi gelistirme amaciyla kullaniimasi tavsiye edilir.

Establishment Labs tarafindan gergeklestirilen arastirmalarda, “kombine” veya “ikili modalite
goruntlleme tekniklerinin (yani MR’in ultrason, mamografi, tomosentez, vs. gibi bir yontemle bir
arada gerceklestirilmesi) kullanilmasinin, Q Inside® Glivenlik Teknolojisi’'ne sahip Motiva Implants®
bulunan hastalarda teshisin dogrulugunu énemli oranda artirabilecegi ortaya konmustur. Standart
uygulamalarin kullanildigi diger goriintlileme modalitelerinin de sirece dahil edilmesi, memelerde
tam bir radyolojik inceleme gerceklestirilmesine olanak tanir.

16. TAKiP MUAYENELERI.

16.1. Semptomatik Yirtilma
Yirtilma ile alakal belirtilere implantin ¢evresinde sert diiglimler veya yumrular, boyut kaybi, agri,
karincalanma, sisme, uyusma, meme alaninin yanmasi veya sertlesmesi dahil olabilir. Bu
degisikliklerden herhangi birini fark ettiginizde, implant(lar)inizin yirtilip yirtiimadigini kontrol etmesi
ve belirtilerinizin implant yirtilmasi ile alakali olup olmadigini anlamak lzere MR taramasindan
gecmeniz gerekip gerekmedigine karar vermesi i¢in plastik cerrahiniza danisin. Yirtilma
gerceklesmisse, implantinizin gikarilmasi/degistirilmesi gerekmektedir.

17. EK BILGILER.
17.1. Tahmini kullanim émrii

Silikon meme implantlari, hayat boyu kullanabileceginiz trinler degildir. Glivenlik icin oldugu kadar
miimkin olan en iyi estetik sonuglar icin de cerrahinizin 6nerdigi takip degerlendirmelerinin hepsine
katilmak icin muayenehanesine geri gelmeniz o6nemlidir. Establishment Labs, implantin
bitlnliginin degerlendirilmesi icin yillik ziyaretler gergeklestirilmesini 6nerir. Doktorun her takip
muayenesinde, olasi yirtilmalar icin bir inceleme gerceklestirilmelidir. Piyasadaki implantlarin
ortalama tahmini kullanim dmrii, 10 yil olarak belirtilmistir (FDA referansina gére)*, fakat implantlar

45 Things to Know About Breast Implants
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yirtiimadikga veya herhangi bir komplikasyona maruz kalmadikga ¢ikarilmalari veya degistirilmeleri
gerekmez.

18. CiHAZIN TAKIiP EDILEBILIRLIGI.

Motiva Implants® Motivalmagine® kayit sistemi araciliiyla cihaz takibine tabidir. implantlarinizi
https://register.motivaimagine.com/ adresinde kaydedebilirsiniz. implantinizin kaydinda zorluk
yasiyorsaniz, yardim icin Establishment Labs ile iletisime gecebilirsiniz.

implantlarin kaydedilmesi, Establishment Labs’in her bir cihaz ile alakali bilgilere (kimlik, parti ve seri
numaralari gibi), ameliyat tarihi ve hasta ve cerrahin iletisim bilgilerine sahip olmasina, boylece bu
kisilerle bir dlzeltici eylem veya cihaz hakkinda hastalarin haberdar olmasi gereken diger durumlar
halinde iletisime gecilebilmesine izin verir.

19. URUN DEGERLENDIRMESI.

Establishment Labs, Motiva Implants®’in kullanimindan dogan herhangi bir komplikasyonun, acilen
doktorunuza bildirilmesini sart kosar. Doktorunuzun, su web sayfasinda bulunan Motiva Implants®
Sikayet Formu’nu kullanarak gerekli tim bilgileri vermesi gerekmektedir:
www.motiva.health/support.

20. HASTA KiMLIGi.

Gelecekteki konsiltasyonlar veya ek ameliyatlar durumunda kullanilabilmesi icin, cerrahi
prosediiriiniiziin bir kaydinin olmasi son derece 6nemlidir. Her implant, kisisel referans igin
cerrahiniza verilmesi gereken bir Hasta Kimligi karti ile birlikte sunulur. (Kartin arkasina yapisik
durumda gelen) Hasta Kayit Etiketi’'nde belirtilen bilgilerin yani sira, Hasta Kimligi kartinda ayrica
adiniz, implantin pozisyonu, implant takilmasinin (ameliyatin) tarihi ve islemi gergeklestiren cerrahin
adi bulunmaktadir. Bu kart, hastanin kalici kayitlari igin olup her zaman gilivenli bir yerde
saklanmalidir.

21. BILDIRIMDE BULUNMA VE EK BILGILER.

Motiva Implants® hakkinda ek bilgilere ihtiyaciniz varsa, bizimle iletisime gegmekten ¢ekinmeyin.
Ciddi bir durumun meydana gelmesi durumunda, acilen cerrahiniza basvurun ve durumu, en
yakininizdaki Establishment Labs ofisine bildirin:
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ESTABLISHMENT LABS ANA MERKEZI AVRUPA TEMSILCISI
Coyol Free Zone and Business Park, Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP
Building B25, Alajuela, Kosta Rika Lahey, Hollanda
Tel: +506 2434-2400 Faks: +506 2434-2450
customerservice@establishmentlabs.com EDC Motiva BVBA (Avrupa Dagitim Merkezi)
www.motiva.health/support/ Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
www.establishmentlabs.com Anvers, 2160 Belcika

Tel: +32 34324170
iMALAT TESISLERI

ESTABLISHMENT LABS MOTIVA USA LLC

Coyol Free Zone & Business Park, 4th Street (Establishment Labs alt kurulusu)
Building B15, Alajuela, Kosta Rika 712 Fifth Avenue, 14th Floor,
ESTABLISHMENT LABS New York, NY 10019-4108, ABD
Coyol Free Zone & Business Park Tel: 888-846-2915

Building B25, Alajuela, Kosta Rika

AB Uyesi Devletlerdeki hastalar icin gecerlidir:

Motiva Implants® ile alakali olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum, Establishment Labs’a
ve hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Yalnizca Avustralya’daki hastalar icin gecerlidir:

Motiva Implants® ile alakali olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum, Establishment Labs’a
ve Tedavi Uriinleri Birosu’na (Therapeutic Goods Administration - TGA) bildirilmelidir:
http://www.tga.gov.au/
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