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-M ab livhrm nt U b *  S .A.

N T R O D U C nO N
he aim of this Pfodoct Insert is to provide an overvwv» of essential information 
iboii Establishment Labs S A  Sterile SifkXHie Breast Impiants M otiva Implant

tatrix*. induding device description, indications for use, contraindications, 
'amings, precautions, relevant topics that must be discussed with the  patient, 
dverse events, other reported conditioits, returned goods policy, product 
valuation, warranty and medical device reporting

EVICE D E S C R IP Л O N
stablishment Labs S  A  Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix* 
re mammary augmentation/ reconsfruction devices constructed o f successive 
'OSS-linked layers o f silicone elastomer ^  a  low diffosion barher sheB 
chnotogy that provide these implants Steir elasticity and integrity. All 
tplants are composed o f the above-d esab ed  shell, a patch, and silicorte 
й  fill. The shell is filled with ProgressiveGel™, R'ogressiveGel™ P L U S  or 
rogressiveGel"* Ultima™, an Estat^isftment Labs S A  silicone gel proprietary 
nnU a. All raw materials are supplied by an FDA approved silicone materials 
x rc e in th e U S A
ie  followng are  ffie reference ranges o f Establishment Labs S.A. Sterile 
'licone Breast Implants Motiva knpiant Matrix*:

Motiva Implant Matrix* - Round
KW i

Рим Vice) I ?nav
; _ FULL I CORSE

V |« s )  t  P 'e ii»  V ( « q  I P (e m ) V p e )

IN O IC A ^O N S

U D Q D U P
E ^ b l is h m ^  Labs S.A. Sterile S ilkxxie Breost Implanis M ulw a Implant M atrix* 
are  in d ic ted  for the  following procedures in fem ale p a iw ils  

•B rea s t augm en ta tio n  fo r  w o m en  o f a t  least 18 y ea rs  o f  a g e , rd u d in g  
previous augmentation to increase the breast i i2 S and tavition surgery to 
correct or rnprove the  result o f a  previous breast auumantation surgery. 

•B rea s t R eco n stru ctio n . Breast reconstruiion ricluding previous 
reconstruction to replace ixeast tissue that has been rem ovad d u e  to carvier 
or traisna, or that has foiled to devatop properly due to a  severe breast 
anomaly, as well as revision surgery to correct or ■mr^'eve the  rasults o f a  
previous breast reconstruction surgery

C O N T R A IN D IC A ^O N S
Breast augmentation with implants is contraindicated m 

•VUsmen with existing с а ге гю т а  o f the  breast without m ^vlerlsm y
• Vibmen with advanced fitxocystic disease considered piem alignant, w thout 

acccxnpanying subcutaneous mastectomy
•Vttomen with active infections.
•Wfcmen who are  currently pregnant o r nursing
• VAtomen with any disease, including uncontroHed d e b e le t . which is dinically 

known to Impact wour>d-healing ability
•V\A}men w ho show tissue characteristics eJmeaVy Hioompatble with 

mammoplasty, such as  tissue dam age resulting from iwtoition, inadequate 
tissue, compromised vascularity o r ulceration

•W om en w№  any o indition -  o r treatm ent -  determmed by the  s ifg e o n  to  
constifajte an unjustifiable surgical risk (e  g , irs ta b le  cardiovascular disea­
se, coagulopatfiies, chronic рЫгтюпагу problems etc)

W ARNING S
Care during surgical insertion and subsequent p ro ced tts i

•  Do not allow sharp instruments, such as  scalpel» or rw #dl*$ . to com e in 
contact with foe device during the  implantation or nifiat surgical procedures. 
Patients should b e  instructed to inform other iinatmg physicians to also 
observe this w am ir^

•D o  not im m ersethe implant in iodine solution If кхкпе solution is used in foe 
pocket, m ake sure that It is rinsed thoroughly with deionized w ate r so that no 
residual solution rem ains in foe  pocket

• Do rwt afiow the  implant to com e in contact with cauterization devices.
• Do not atter the implant or attem pt to repas or insert a  dam aged implant.
• Ensure that excessive force is no applied to a  very small area o f foe  sheN 

d is h g  Insertion o f foe de\nce through the mcision Instead, apf^y fisree over 
as large a n  area erf the implant a s  possible d u m g  hsertion

•T h e  inciaon ^ w u ld  b e  o f  a i t^ p r ia te  length to accom modate the volume 
and profile of the  rnijdant This will reduce foe potentiel for a e a tin g  excessive 
stress to the imi:4antvifoen inserting it Forcing m plants through too an small 
opening m ay result in local w eaken n g  of foe breast implant shell, potentially 
leading to shell d am age and possible knpiant rupture 

•Periareolar and axillary incision sites m ay make the insertion m ore difficult.
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w n ih l* *  Of toldi in ttie devtc* d u in g  the n io rlio o  It i« 
itin. t i u i  u  fun ■ ftnocr «round the implant befof •  cloemg to m ake sure 

U’tint« n«
Л place more than one implant per breast pocket 
>1 treat capsular contracture by closed capsiiolom y or forcefiji exterrwl 
ге«$юп, which will likely produce implant damage, rupti«e, folds, and! 
'natoma.
idures such as  орет» capsulotomy, breast pocket revision, hem atom a/ 
■w aspiration, bicpsy, and lumpectomy might result in damage lo the 
nt shell, so they must be c a r ^ l y  performed. Care should be taken  

re-positioning the implant during siiosequent procedures to avoid 
mination o f the implant. Use o f excessive force ftirirtg any sut>sequef»t 
dure can contrfloute to local uveakening of the breast m plent shell, 
tially leadhig to sheH damage and possible implaTt rupture 
t  re-use or re-^erHize any product that has Ьеет! previously implen-ted 
t implants are  intended for single use only.
■I use microwave diathermy in patients with breast rnplants. as  it has 
associated with tissue necrosis, skin erosion, and implant extrusKXi

ITIONS

to Populations
Td effectiveness c# breast augm entaton surgery have not been
sd for the followinQ populations and/or ajnditions:
ts with autoimmune diseases (e.g„ lupus, scleroderma)
ts whose »nmur»e system is compromised (e  g., currently receiving
losuppressive 1Ь е га д  such as  steroids}.
U  with conditions or medicatjons that m ay nterfere with wourxf heakng 
(e.g., pot»ly controlled diabetes, or corticosteroid therapy) o r blood 
] (e.g., concomitant Wbrferm therapy)
Is virith reduced blood supply to breast or overlying tissue 
ts undergoing radiation therapy
n with ptotic breasts where nipples fall below the inframammary fold,
I corKurrent mastc^iexia. 
js  repeated contour correction failures
s  with clinical diagnosis o f с1ерге58юп or othei mental health disorders. 
ig B D D  (body dysmorphic disorcter) and eating disorders The patient 
be advised to discuss any history of mental health disorders with her 
n prior to зигдету. Patients with a  diagnosis of depression or other 
health disorders, should wait until sa iiliza tlo n  o f these conditiore 
undergoing breast implantation зигдету
m ay be otoer patients with complicated medical histories, who  
Iged to present risk factors that m i^ t  intетfвre with toe safety and 
eness o f the breast Implantation, As with any surgical procedure, the 
s medical history should be carefully reviewed to ensure that she is 
•opfiate carxlidate for breast implant surgery,

il P recautions
у  p ro d u ct e x a m in a tio n - Immediately before inswiion, exam ine the 
gently manipulating it while carefuHy checking for rupture, leakage  
rticulate contamination,
technique an d  im plant s e le c tio n - There are several s irg ical 

that can be used to perform the implantation of a silicone get-

iirxHrsWndmg between doctor and pwienl lha  e irpaun  must choose from 
I in e rff  and accepted surgical lachniqii*'* lo т г а л к а  the incidertce o f adverse  
I « n U a n s  and achieve the best results
f na inp lant size should be cortaslent with the p a lv n l •  chest wall dimensions, 
iiwJutlng base vndth те а зи ге те т» ^ , chaiarianetiM i Ы  the tissue and projection 
o f the implant,
Textored Implants, larger implants, subglai>tukv p taram an t and an insufficient 
amourff o f tissue available to cover the  implant m ay с а ш а  implants to b e  more  
palpaUe,
Implants o f larger sizes m ay increase the risk of i unti^liuShcii'Mi su<h a t  extrusion, 
hematoma, infection, palpable implant folds, and visSiia skin « rnk ling  
C A U T IO N ; Only surgeons wito qualified traimr» ]̂ « x )  carttfBd by the corres­
ponding national medical board o f toeir counfries shcxiirf u ea  this product The  
use o f this product by unquatiTied practitioners m ay lau iH  m n>tremaly poor 
aesthetic outcomes and serious adverse effects

R E LEV A N T T O PIC S  T H A T  M U S T  B E  D IS C U S S E D  W IIM  IM P  PA TIEN T  

Patent C o unse//ng  Inform ation
l>»is document and the p a te n t information booklet musi b« < wwffjlly reviewed 
b ^ o re  counseling a  patient about Establishmeni I ahx 8  A  gtanta Silicone 
B re a ^  Implants M otiva Im plant M atrix* artd breast •iLvjmantabon surgery. 
Doctors must thoroughly read and understand the a x itan ls  e f  Ihis documer< 
w»d m ake sure that any  questions or concerns l»ave bean ra«olvad prior to 
proceeding with use o f the device. Breast implantation i t  an alecbva procedure, 
and toe patient must understand its potential r i ^ t  and benem i in order to m ake  
an informed decision. For this reason, the patient shcxjk) b e  inatructed to read 
toe docum ait called “ M o tiva  I n f a n t  Matrix": tn form ation  fo r th e  P a d e n f .  
T h e  doctor must discuss w ith the  patient w«(nii»gs uow aindicaliore, 
precautions. Important factors to  consider, compliceiionii end ek other aspects 
o f the document. T h e  physician should inform the patient abdut the potential 
complic^ions and that medical management o f serious ixvnpliRations may 
include additional surgery end explantation.
tnformad Consent
Each p a ten t ^ u l d  be given the  Establishment Labs S A " M o llv a  Im p lan t  
Matrix"; In fo rm atio n  fo r  th e  P atien t”  during her surgical u>n»uiation К is toe 
surgeons responsibility to ensure this h ^ p e n s  and it is a  requiramant for toe 
u s e o f the device. The patierrt must b e  given enough lim e to read and completely 
urtderstand the information regardrtg  toe  risks benafts  w td recommendations 
associMad with silicone geMiBed breast implant surgery 
In ordar to docum»»t a successful rtformed decision process the p a ten t a  
witness and toe surgeon ^ x x jld  sign toe “In form ed C o n sen t D o cu m en t"  
which will be part o f  the patient's m e d c a l file
Som a cff the relevant topics patients need to be а м г е  of w hen considering the 
use o f sflicone gel-filled txeast implants are

R u p tu re - Breast implants can n a tu re  w hen the shell develops a  taar or hole 
Rupture can occur at any l in e  after implantation, but it is m ore Ik e ly  to 
haw>en when toe implant has been in place for a long tsne Rupture o f a  
silicone gel-filled breast implant is most often silent (the patient does not 
ехрелетюе a n y  symptoms and there are  no phystcal signs o f changes with 
the inplant) rather than symptomatic Therefore patients should b e  advised
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to lh«  tiiNinng •urgeon P a lM N t should b« р го у х М  with •  list of гк1ю1оду 
csntsrs wi№ «xp<Mwnc« with breast implant M R I films to scan for signs Ы 
lup tur* Ths importaiKa o f these M R I evaluations stvxjld b e  emphseized  
It rupture IS noted on an MR!, the patient should be strongly encouraged to 
have her implent removed.

M a m m o g ra p h y - Patients should be advised to have routine mammogra  
phy exam s perfonned accordtog to their surgeon's recssmmendations The  
importance of these e xa n s  should be emphasized Patients should be  
instructed to rtform toeir examiners about the presence, type, ̂ d  placement 
of their implants, and to request a  diagnostic mammography, rather lhan a  
SCTeerang mammography Breast implants may complicate the  in le tp ret^ o n  
o f marrtmographic images by obscuriig undertying breast tissue an d /o r  
by compressiriQ overlying tissue. Aoxedited mammography centers, 
technicians with experience in examining patients with breast implarris, and 
the use of dispteoemeni techniques are needed to adequately visualize 
breast tissue in the implanted breast The cisrent recommendatrens for 
preoperalive/screening mammograms are no different for wom en with breast 
implants than for those women without implants Pre and post-surgical 
m a m m o g r^ ie s  m ay be performed to determine a  baseline for routine future 
studies in augmentation patients.

E xp lsn ta tio n - Implants are not lifetime devices, and there is a  possibility that 
patients will undergo implant removal(s), with or without replacement, over 
the course o f their life W ie n  implants are explanted without replacement, 
changes to the patient's breasts m ay be irreversible. Compfication rates are  
higher following revision surgery (removal vrith replacemenf).

R e o p e ra tio n - Rupfexe, unaccept^sle cosmetic oUcomes (dimpling 
wrinWing, and other potentially pw m anent cosmetic changes o f the  breast) 
and other complications m ay require additional surgeries to the patents ' 
breast. Patients should be advised that toeir risk o f fiSure complications 
increases with reviskm surgery as compared to primary a u ^ e n ta tio n  
or reconstruction surgery For example, the risk of severe capsular 
contracture doubles for both augmenttfion and гесоп$1гис1ю п patients with 
implani replacement compared to first time mplantation T h ere  is a risk 
of a n  accidental compromise o f implent shell integrity during reoperation, 
potentially leading to product failure

In fec tio rt- Sigris o f acute infection r^ xx ted  in associabon with breast 
mplants indude edema, erythema, tenderness, pain, and fever. A s wito 
Dther invasive surgeries, Toxic Shock S yndom e (TSS). a  life-threatening 
xxxJition, has been reporied in rare instances fo M a v ^  breast implant 
surgery. Symptoms o f TSS  occur suddenly and can include high fever (102*F, 
38.8*C or higher), vomiting, diarrhea, sunburn-tike rash, red eyes, dizziness, 
ightheaderfoess. muscle aches and drtfos in blood pressure, which m ay  
:ause feinting. Patients should immediately contact their physician for 
iiagrtosis and treatm eit if any o f these symptoms occur

3re«st E xam ination Tech n iq u es - Patients should perform breast self- 
ixaminations montoly and be shown how to distinguish the Implant from 
heir breast tissue T h e  patient should not manipulate or squeeze the im p l^ t  
ixcessively T h e  patient should be told that toe presertce of lumps, persistent 
lain, swellmg hardening, <x change in the m ptanl shape could suggest

la e W to n -  B re a s t^ B p .i ii i  surgei> m ay m tM fer* » n ii ih«  ability to 
Sueeestfully breast feed, either by leduung «  a ftn m a tv ^  milk ргос1ис1юп 
Pwtcularly. periareolar Inceion m ay (ч к т м га Ш у  the possibility of
breast-feeding

A void ing  D a m a g e  D u rin g  T rea tm an l Palienis should Inform other 
treating physicians o f the  presence o f m[i<aiiis to minimize the  risk o f dam age  
to the  implants

T o p ica l M e d ic a tio n s -  T h e  patient shcxiki lUnsitll a p h y s c a n  o r a  
pharm adst before toe  use of topical m edion*» ( •  g  M ernid*] m toe  breast 
area

T ra u m a - T h e  patient should consult your surgeon u i •  physcien if you 
suspects any corrtpKcations. in particular in the с е м  of trauma or 
compression caused, for exam ple, by exfrem e massaging rff (he breast 
region, by som e sport activities or by using seat belts

S m o k in g - Smoking m ay interfere with the healing process

R adiation to  th e  B re a s t-  Estabii^vnent Labs S  A  lies nut tested the  in 
vivo effects o f radiation th e r ^ y  in patients who have tveest implants The  
literatise suggests that radiation therapy m ay т а я е в е  the №»lihood of 
capsular contracture, necrosis, and implarrt extrusKxi

Insurance C o v e ra g e - Patients should check with thev menranca company 
regarding coverage issues before undergoing surgmy

M ental H ealth  a n d  E le c tive  S u rg e ry - It  is important t iv il all f ie iien tt seeking 
a n  elective procedure such as breast augmentation have  realistic 
expectations that focus on im p ro vem ^t rather lhan parfecbon Ask the 
patient to openly discuss, prior to  siagery. any history of deprasaton or other 
mental health disorders

Postoperative Care:
T h e  patient should b e  advised that she will likely feel lired and sore for 
several days foltcwing the oper^ion, and that her b re te ta  m ay remato 
swollen and sensitive to  f^ys ica l contact for a month or lunger S h e  also 
could expenence a  feeling o f tightness in the breesi a rea  a s  the * k n  adjusts 
to the new breast size. T h e  patient should avoKi any strenuous activities for 
at least a couple o f w eeks but should b e  able to return to work w ith r  a  few  
days Breast massage m ay also be recommervled as ifopropnate
Life  expectancy o f the breast im plant
Breast implants are  not lifetime devices However, toe life expectancy o f a  
silicone breast im p la it cannot b e  prectsely estimated, as  there a re  many 
factors beyond the m anufecturer's control toe) can afreet the  longevity o f a  
device. T h e  tim e period varies from woman to w om an S om e wcxnen couid 
need replacement surgery few  years after the augmentation procedure while  
others can have th a r  implants intact lor 10-20 years. Therefore, toe  life 
expectancy o f the  implant c ^ m o t be guaranteed

A D V E R S E  E V E N TS
Because breast implant surgery is m ore o f t« i performed using general anes­
thesia it Is associated w ith the  sam e r i^ s  as otfter mvasive surgical procedures.

b \
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«pKi'iat C o n tn c U ir*
tofmMy. capsulM  of coUao*n Abers form ss an immun* reaso n»* вгоигк! a  
3f#ign body, »uch as a  breast implant, tending to isolata it Capsular contracliHa 
c a r s  whan the capsule tightens and squeezes the implant This can cause ttia 
nplant to turn rigid (from slighBy frm  to quite ha-d) and the firmest ones can 
ause varyng degrees of discomfort, pain end palpability. In  addition tn tti# 
rmness, capsular confracture can result in a  defwm ed breast, visible siufBce 
TinMing andfor displacement o f the implant. Detection of breast cancar by 
lammography m ay also be m ore difficult Capsular contracture may be mgfa 
ommon following infection, hematoma, and seroma, and the d ia n c a  of it 
appening m ay irtaease over time. Capsular contracture occurs more  
ommonly in patients mdergoing revision surgery than in patients undergoing 
rimary implantation surgery. Capsular contracture is a  risk factor for implant 
pture, and it is the most common reason for reoperatlon in augmenlabon and 
toonstruction patients.
apsular contracture is ^ d e d  into 4  levels depending on its seventy Baker 
fad e  I: the breast is normally soft and looks natural; Baker G rade II the breast 
a Httle firm but looks normal; Baker Grade III: the breast Is firm and k x *s  

^normal; Baker Grade IV: the breast is hard, pairful, and looks abnonnal. 
atienfs should also be advised that addftional surgery might b e  needed m 
ases where pain and/or firmness are  severe (Baker Grades III or IV) and that 
spsular contracture may happen again after additional surgeries, 
orrection o f capsular contracture m ay require surgical removal or release of 
e  capsule, or removal and possible replacement o f the implant itself Closed 
ipsulctomy (external manipulation of the c ^ w u le  in order to “pop’ the tissue 
p su le  and open it up) used to be a согтаткх) procedure for treating c^jsu iar 
intracture. but most manufectixers, including EstabHslynent Labs S A , 
mtraindieele it because it can cause implant rupture.
jp tu re
east imiifants can potentially remain intact for decades in the body b u ia fis u d i 
ivices win fail at some point.
east implants nurture when the shell develop» a  tear or hole Ruptiee r » i  
cur at any time after implantation, but it is more hkely to occur the longer 
e implant is in place. The following m ay cause implanis to rupture damage by 
rgical instruments, implant ^ress  arxJ weakening during imi^aniation, age  
Id design o f the irnplam. submuscular rather than subglanduiar hxstjon. 
currence of post4>peratory hematomas or seromas, folding o r w riiklm g of 
8 implant shell, excessive force to the chest (e  g , cforng closed capsulotomy, 
lich is contraindicated), trauma, conpression during mammog'ajfoic imaging, 
Id severe capsular confracture.
icone gel-filled implant ruptures are  most often silent (M RI exam nation is 
rrently toe best screen method lor sHent n a tu re ) This means that most o f the 
le neither doctor rrar patient will know if the implant has a  te a r o r hole in the 
ell. This is why a  first M R I is recommended after 3  years, and toen a t regular 
ervals every 2  y e a ^  thereafter.to screw i for ruptures. Sometimes there are 
Tipfoms associated w №  gel implant rupture, such as lumps surrounding the 
olant or in the armpit, change or loss of size o r shape o f the breast or implant, 
in, tingling, swellxig, numbness, burning, or hardening of the breast, 
len M R I fndings o f ru ptue  a re  found, or if there are  sig^s o r symptoms of 
Xise, the implant ^tould be removed with or without replacfog it Ifthepatien t

(■sri M pauler ги р (и ге )!Ж тте  beyco.) rm  M a t t  (НЩгамы ^  r S M  И  ala»  
a  |« a a M ity  that rupture m ay progra»«i m n  it ta ia p a u l»  ta  t t ilra fa H iila r  a n l  
1чц<вг«
I («hmr is a  sum m ary o f rifo rm aton  reM ad  lu toe h * a M  I  le W N u a n c a *  of m plnni 
'•v tu m . which h a v e  n o t b e e n  fu lly  aatab lia fiati f t  «m n ari w ho had a  verialy of 
undent models from different m am iacturM t 

•Local breast complications that w are a a e ^ n a M w ilh  rupture m the litertture  
include breast firmness, a  change irt breaat aha|M  Ш «0 » .  and breast pain. 
These symptoms a re  rx>t q^ecific to n ip ti» * anri m ay p a  аМ ь axpe-rm iced  
by wom en w ho have capsular contraclui*

•T h ere  have been rare reports o f gel m igratiuii b  гхмгЬу d ifu a a  stjch as the 
chest wall, armpft, o r abdom inal wall, and to more d ream  fecsaUirrs down the 
a m  a  into the groin This has led to nerve dantage i^ a n ila m tl frxm aton  
and/or breakdown o f tissues in direct contact with the ge l in ■ few  cases 
There have b een  reports o f siBcone presence in Ih# hvet t t  (мЬаШ» with 
silicone breast implants. M ovem ent o f silicone gel m aieriei u  nodas m
the arnipit also has b een  reported, even in wom an w itlm d  m fe n c a  of 
n jp tu e , leading to lymphadenopathy

•Concerns have b een  raised over whether ruptured «tipUmU a r«  aaabciatad 
with the devttopm ent o f connective tissue or ihaumeiii: - ‘ t — - t  attd/ 
or symptoms such as  fatigue ar>d fibromylagia A  rx jrnbtt o f apklamtology 
studies have  evaluated large populations of wom an w ilh b rt tt t l m fM rita  from 
a  variety o f manufacturers and implant models I  I ik im  studam dri not »i«>port 
an assoaatlon o f breast implants and rheumaii» d iu uw a

Pain
Most wom an undergoing a u g n a ita tio n  or facon»tn*-tmn wHh a  mammary 
implant will experience som e post-operatory breast anUAv ehaal ршл VMUIa this 
pain rtormally recedes in m o s tw o m ^  as they heal attar sugary, n can become  
a  chronic problem in o ther women
H am ttom a, migration, infection, vnplants that are leo  ttrg a . or capsular 
contracture can cau se chronic pain Sudden, M v ara  гчкл m ay be associated 
with implant rupture. T h e  s u g e « i  should inslnict Itta p ttian t to im m adately  
report if there is significartt pain or if pain persists

C h an g es  In N ip p le  a n d  B reast S ensation
Breast surgery can result in an irtoreased/decradsed U m s i  antVor nipple sensiti­
vity. Typically the sensation is lost after compleie т а м а с к т у  w here the nipple 
Itself IS removed, and can be seversty lessened by parttti masiectom y The 
range o f changes varies from intense sensilrvity to ftO feeling in the  nipple or 
breast following surgery. W ii le  som e of these fhangae can  b e  temporary, they  
can also b e  perm anent, an d  m ay affect the pe lien i't eeirutt response or abilify 
to nurse.

Infection
Infection can occur with any surgery or impLml Most in fectioni reauRng from 
surgery a i ^ a r  within a  few  days to weeks after the operalKxi How ever 
infection is possible at an y  time after surgery In addition breast and nipple 
piercing procedures m ay in a e a s e  the possibtlity of x ifaeion  Infections in tissue 
with an implant present are  harder to treat than mfectiorts r t  tissue witoout an 
implant If an Infection cfoes rw t respond to anlibtotics. the implent m ay have to 
be removed, and anotoer implent m ay be placed aftar Им iitfeclion is resolved.
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«Пфог M lllx v n  hh» rM h  V ««n ib ^O iiW t»»1M U C H W lD C O rt»a tW h t 
iiM im m M W ery lor dM gnom  im d Ireatm eni if ihey hav* Hw m  syrapfom*

XariMioniV&eroina
bfamaiom* is a  collection of blood within the space »ound the ^p la n t, and  
~ seroma is a  build4ip of fluid around the implant. Having a  hematoma and / 
>r seroma following surgery m ay result in infection and/or o c u l a r  contracSufe 
a le ro n  Sym ptom sfrom ahem atom aorserom am ayincliK fesw elling, pain ,and  
jruising If a  hematoma or seroma occurs, it will usually be soon after surgery 
However, they can also occur a t any time after iriury to the breast. W hile the 
xxty absorbs small hematomas arxl seromas, some will require surgery, 
ypically involving draining, and potentially placing a sisgical drain in the wound 
emporarily ftjr proper healing. A  small scar can result from surgical draining 
mplanl rupture also can occur from sugica l chaining if there is dam age to the  
mplarft d ifin g  the procedure.
ireast'fced ing
Uthough most women wiftt breast implaHs who attempt nursing have success- 
ullybreast-fedtheirb^ies, it is not Imown if there are ra e a s e d  risks fo ra  v « m  an 
vilh b rea^  implants or if the chilcten of vromen with b re ^ t  implants ̂  more Ikely 
ohaveheafthprobtems.Atthistjme.itisnolknownifitispossibtefdrasmall amount 
if s9icor« to pass fhxn the breast implant silicone shell Into breast milk dur'ng 
reast-feedlng, or what the potential consequences might be. 
i periareolar sugical approach may further inaease the chance of breast-feeding 
lifficullies. However, the American Academy o f Pediatrics has stated that there is 
о  reasor^ why a woman with implants should refrain from nursing.
Calcification
Calcium deposits can form in scar tissue surounding the im p l^  and m ay cause 
ain arxl firmness, and be visible on a  m anmography. These d ^ s i t s  must be 
tentified as different from calcium deposits that are a  sign o f breast c a ic e r  
idditional su g ery  m ay be necessary to гш ю у е  a x l  examine calcifications 
aldum  deposits also occur in women who undago breast reduction 
rocsduas, in patients who have had hematoma ft>rmation. and even in the 
reasts of women who have rx3t u nd ag o n e an y  txeast surgery. The occurrence 
f calcium deposits signifcarttly ra -e a s e s  with age.
« la y e d  W ound Healing
ome patients may experience a  prolonged wound healing time Smoking may 
iterfere with the  healing process. Delayed wound healing may increase the risk 
f  infection, extrusion, and necrosis. Wtound healing times may vary depending 
n the type of surgery or incision.

nplant Extrusion
эск o f adequate tissue coverage, local trauma or infection m ay result in 
<posixe and extrusion of the mplant. ITiis has been reported with the use 
steroid drugs o r after radiatbn therapy o f breast tissue. If tissue breakdovtm 

» j r s  and the inplant becomes e x p o ^ ,  implant removal m ay b e  rtecessary. 
hich m ay res iit in additional scarhr^g and/or loss o f breast tissue 
ecrosis
ecrosis is the tormalion of dead tissue around the implant. This m ay ixevent 
Dund hewing arxl require surgical correction and/or implant removal, 
ermanent scar deformity m ay occur fcribwtng necrosis. Factors associated 
ith necrosis include infection, use o f steroids in the surgical pocket, smoking

f4X h a t  t ilx o n e  I lump. il tIv iuW  be fu n tw  e v a lu v a d  lo rule out a
malignancy.

B re a st T is s u e  A tro p h y /C h es t W all iw e rm lty
T h e  pressure o f the breast implant nuiy с е й м  the breast tissue to thin and 
shrir^ (with increased implant visihiMy and i>al|>at>ility], potentially leading to 
chest wall deformity. This c a i  occur wt»k< im plenlt are  tlill in place or following 
implant removal without re p ia c e m ^ t f  dliei o f ih e ta  (xxidilions m ay result in 
additional a jrg eries  arxi/or unacceptable diiii[AiigfrT«M«ing of ihe  breast.

Lym ph adenopathy
Literature r^ x x ts  associate lymphaderx]p.'Ut<v w tfi tmto viUKd and ruptored 
silicone breast implants. O ne study reported that a'mpd lyinpfi rx x lM  from wom№  
with both intact arxl rtfitured siRcone gel ntplants lutd a ixvvm al Im mus  reactions, 
granulomas, and the presence o f sKcone.These rs p a la  oncurred in cases of 
wom en who had implants from a  variety o f manufacturer % arxl inp ianl modals.
U nsa iis fecto ry  R esu lts
Unsatisfactory results such as wrnkling, asymmetry tmplairi ilisfilMcement/ 
migration, mcorrect size, implant palpabilAy/visibility s e n  (leformtfy. and/or 
hypertrophic scarring, m ay occur. Som e o f these restiHs m ay cause discomfort 
Pre-existing asymmetry m ay not be entirely correcloUa hy implani surgery 
Revision surgery could b e  indicated to irxxeaso paiioni кв1<аП*с1ЮП but this 
involves additiorral considerations and risks Careful priw^.ieraliva p iem ing  and 
surgical technique can m siim ize but not always preveni im M iisfactory results
O th e r R eported  C onditions
There have been reports in the literatire of other conditions yi w m u ttt with silicone 
breast implants. o f these conditions havo been sludied to evaluate their 
potential association with breast implants. Howoviw no rauael relalionship has 
been established between breast implants and toe conditions M e d  below

Connective T issue D isease (CTD)
Since toe early 1990s, nearly a  dozen comprrtoonsiva sys iem c reviews have 
been commissioned by government health mmisines in soverol countries to 
exam ine the  alleged links between silicone gel b ree tl im plerM  and systemic 
diseases A  d e a r consensus has emerged from these mdepenrtenl soentiTic 
reviewsthatthere is no d ear evidence of a  causalliiil' between the implantation 
of silicone breast snplants and c o m e d ive  tissue disease
Cancer
Breast cancer reports in the medical literaluro reveal lhat patients with breast 
implarfts are  not at a  g-eater risk than those without breast implants ter 
developing breast e a x e r . Some reports have suggested that breast implants 
m ay interfere with or delay breast сагкег detection by mammograftoy anH 
or bnpsy, however, other r^ x r ts  in toe medical Merature rx lK Ste that breast 
Implants do not signSicantly delay breast cancer detection or adversely affect 
cancer survival prognosis in impfen-ted w om w i S om e studies even suggest 
lower rates o f txeast c an c&  in women with breast enplaits

Neurotogicai D isease, Sign s, andSym piom t
Som e w om en with breast implants have experienced neurological disturbances 
( e g  visual symptoms or alterations in sensaiion. muscle strength, walking, 
b a ta x » , thinking or memory) or diseases (e  g . multssle seterods) and they 
believe those symptoms are  related to their miplanls However, there is no
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Smtfl q m n W )** Ы  ШИсдга irw y dilTuie itwixigh ttw •■вмьпнн envefcip* of 
sjlwofi* pal flllad implanla Tha dalaction of »mafl quontitwa o f « le o n e  m Uw 
p « V (o *th a (c  capsule, axillery lymph nodes and o№er distal regions m pedants 
wilhapparantly intact gel-filled im p l^ s  has been reported in the Merature Soma 
studies on b n ^ te rm  implants have suggested that gel-bleed m ay contribute to 
the development o f capsular contracture and lymphadenopathy. O n the  other 
hand, evidence against gel-bleed being a  signiTicent contributing factor to 
c e ^ ^ la r  contracture and other local complications is ixovided by №e f a d  that 
there are  similar or lower complication rates for silicone gel-filled breast implants 
than for saline-filled breast imptants.

G ei Fracture
G el fracture m ay occur with cohesive silicone as a result o f handing during 
sirgery or alternatively due to the  development of capsular conlracbjra and m ay  
result in device distortioa This can lead to both patient and surgeon 
c te s a tis ^ ic n  with the aesthetic outcome of surgery a x f m ay  require a  second 
procedire

In te rferancew itti M am m ography
Breast implants {especially in subglandular placement) m ay complicate the 
interpretation of mammograF^ic images by obscuring the  underlying breast 
tissue and/or by compressing overlying tissue Despite of the  fact that the  pre­
sence of breast implants lessens tissue compression range during m am mogra- 
F^y, a  number of studies looking at breast сагкегз  in women with implants have 
found no significant difference in stage of disease at tim e o f d ia^ w s is , and 
prognosis appears to be similar in impianted and non inp lanted patients 
Accredited mammography centers, techriicians with expierience in imagir>g 
patients w №  breast implants, and use o f displacement techniques are  needed  
to ader^iately v is u a lis  breast tissue In the  implanted breast Anterior breast 
tissue is best visualeed with displacement views and postericr breast tissue with 
compression views T h e  decrease in vis3>le area o f 35% with compression views 
is improved to 2 5%  with displacement views The current recommendations for 
FH-eoperative/screeniftg mammograms a o  no different fix  wom en with breast 
imptants than for those women without implants.

1М 8Т КиС Л О М З FO R  USE  
Single Use
TTiis product is n terxled for s in g le  u se  only. D o  not reuse expisrtted implants. 
Product TiaceabUity
The produd traceability stickers, pirovided with e a d i device and bcated within 
the irSemal product packaging provide product-specific irfixmation and should

be attached to №e padenl's chart fix  identificatiQn Fuposes. Stickers are also 
available for the Device Tracking Fixm, the Patient Ю Card and tiie h0 4 »*al Ses. if 
appbcable. Vbu shcuU encourage yoix patient to partiefoale h  the Establishment 
Labs S .A  device-tracking program, entering th er rnplant(s) r to rmation ^  www. 
motheimplanls com.
This w l  he^ ensure th d  Establishment Labs S .A  has a record o f each pabsnfs 
confaci hfomia ion so t i d  they can be contacted In the event o f a  recaS or other 
problems with t ie  implanls of which №ey should be made aware.
Sterile Product
Each simile silicone breast implant is si^Dplied h  a  sealed double sterile barrier

__
tha|i«beg« м М
UQ NOT use Ihe pi udud f  the tharmok к м М р м  or S M is h ere  been damaged 
[Ю  N O T re-Mentize the Fxoduct
AvolO prolonged exposure to e x tiw it* a tn a e *  eundtuons W e  recommend  
l-rwping these devices a t room temF-vieiure at atmospheric pressure, in dry 
. tifxlrtions and aw ay from d re c t sunli^it
D O  N O T implant an y  device that m ay aF>peai Ivave FWlK'ulate contamination,
damage, or loss o f shell integrity. A  sterile bauk up m filant must be readily 
available a t the tim e o f scxgery.
D O  N O T implant any device that m ay appear to l ia v t  к м к«  or «matches 

How to Open Sterile Product Package
D O  NOTexpose t ie  breast implant to talc, sponges, towels, or (Л ш  ixnlamricnls

1 . A non-sterile  team  m em ber should opien the  outer рескеца
2 .  Remove the inner pacdcage and invert it over the sterile iMtd M ow ing  the 

sealed inner thermoform package to gently slide inlo the field
3 .  Use the F4ill-tab to open the Nd o f the inner thermofoim perKege
4 . Retrieve the breast Implant an d  exam ine it for any pertx tiU te  cnnlainination, 

dam age, or loss o f shell integrity. If satisfactory, return the breest vripleni to 
the inner thermoform tray At this point, you m ighi slightly r m e  the implant 
with a smen am ount o f saline to rem ove the static and novel the tray whit 
the lid until snp lw tation  to prevertt contact with airhnrne end surgical field 
particulate contaminants

Su rg ica l Technkjua and Im plant Selection
There are several surgical techniques that can b e  used U> perform the 
implantation of sfiicone gel-filled breast implanls fh a ie fu e  m e surgeon 
IS advised to use his/herclinicaliudgm ent in choosing iliepror.edure that a  best 
for the p8ti« iL  consistent w ith tH s  product insert After M t r g  realist)C eeslhetic  
goals that assure mutual understanding between doctor and patient, tiie  
surgeon must choose from current arxi accepted tu ig ice l le ^ iq u e s  to 
m inin ize  the  n d d e n c e  o f adverse reactions and achieve ihe  beel teeuRs 
T h e  suigeon must carefully assess the implant sue. projiKtipn end surface, as  
w ell as the  incision placement, pocticet dissection end itnF>f4h| pkentmeni criteria 
accorefing to the F?ati«its' a n ^ o m y  and desired a esthaitf oufoomee
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* в  *  F T w e w  m w i  trwyee,
in ti49 p l*u n « « to n

• rh *  *tfr*m *m m *y inoaion u> i>w w «Ily  i m * с о п с м М  then the р « м к *о 1м- 
but It w M s o a a te d  with less breast-feeding difficullies

• The axillary incision is the least concealed o f all incision sites
•T h e  periurnbilical a ^x o a c h  ^ k J  not be used with Sterile SiNcone Breast 
Implants Motiva Implant M atrix* for a  number o f reasons, in d u d h a  potential 
dam age to the implant shell

Im plant Р1асет Ш  Selection
•T h e  possible benefits o f submuscular placement are  ttiat it m ay  result in 

less p a ^ b le  snplants, less likelihood o f c ^ s u la r  cortfacture, and easier 
mammogra-phies. This p lacement may be preferable if the patient has Ih n  
or w edrened breast tissue. However, submuscular placem ent is associated
vrith a  longer surgical procedure, a  more prolonged recovery period » id  more
pain. Also, it m ay m ake it more diTicuit to perform some reoperation 
procedures.

•Subglandjiar placement m ay make surgery and recovery shorter, be less 
painful, and provide easier acxess for recperation than the submuscular 
placement. However, this placement m ay result m more p a lp d ile  implants 
greater risk o f capsuiar contracture ptosis and increased difficulty in ima^ 
ging the breast with mammography.

• Dual plane placement has been associated by some authors with the 
benefits o f submuscular placement with the advantages o f a  faster recovery 
arxJ less pain and postoperative discomfort

During the Surg ica l Procedure:
■ ft is advisable to  have m ore than one s e e  of breast m plant r i the operating 
room at the time o f s irg ery  to allow for flextoility in determinfog the 
appropriate s e e  to be used.

•A  backup implant should also be available
• In s u f f id ^  pocket cfissecticto Increases the rid« of ru ptire  and incorrect 
posifioiwtg d  the implant М Л е  sure toat the incision is large enough 
to foahtate jnsertion wfthout excessive manipulation and handing of the 
device, and to avoid damage A  weS-defined, dry pocket o f adequate size 
and symmetry must be crewed to allow the implanl to be placed flat on a  
smooth surface.

•D O  N O T  use lubricants during placement since they increase the risk of

l i o  NO T u M <  • iH «vero n a a d u n n u h i)W « l m p l* i i  piMe*rri«nt 
•fX J  N O T riianiputMe the imptHKi i #  ntdiei expansion, eom pnneien or 
lUfMKtion o f Ihe  pocket

- U O  N O T  use m ore than one imiXani p er breast pocket

W « M e /n /n g  Hem otOitit/Avotdm g flu id  Accum ulation 
Ih e  re k  o f postoperative hem atom a and serom a m ay b# reduced by c a r ^ l ly  

handling the hemostasis during surgery, and possibly aieo by postoperative 
use o f a  closed drainage system. Persistent o r excessive bleeding must be 
controlled before implantation.
Any postoperative evacuation o f hem atom a or seroma musi be conducted with 
care to avoid contamination o f o r dam age to  the breast «nplant

Instructions and precautions fo r rem oval
Among the most comm on reasons for breast implant removal w e  complications 
such as capsular contracture, su^>ected rupture and snpleni melpotHion, as well 
as  the patient's desire to change the implant s ize w  shape The surgeon is 
advised to use his^ier clinical ju d ^ e n t  in dnoosing from currant and accepted  
breast implants removal and replacement surgical lechnic^i4  to m im m ce the 
incidence o f adverse reactions and achieve the best results for the pMient.

S PE C IF IC  IN S T R U C T IO N S  F O R  U SE

A P P L IC A B L E  T O  B R E A S T  IM P L A N T S  C O N T A IN IN G  A  
M IC R O T R A N S P O N D E R
D escriptfon
Breast implar«s containing a  microtransponder include e  miniaturized, 
implanlable, radio frequency identification device fR F lD ) which le placed in 
the breast implant filler m aeria l. Scanners to scan and re«d the nform eion  
m the microtransponders are  purchased separately T h e  mierDtraneponder is 
a  passive device that contains an electronic circuit thet is a ctrva lM  exlerrwlly by 
a low-power electromagnetic field, em itted by a haixJheM battery powered 
scanner T h e  microtraisponder is used to store a n  etectromc unique device 
identification num ber (U D I) T h e  U D I num ber is utMd by petiertt-approved 
physicians and other health professionais, to  access a daiabese that will provide 
the implanted device specific infcxmation and othnr infrxmeiipn provided by the 
patient.

Ind ications
T h e  microtiensponder is indicatedfor use a sa m m ie io fe . implantable microchip 
that is inserted into the breast implant T h e  nmiotrarwporKler in the breast 
imf^ant provides the patient a  unique identificatxxi number that m ay be used 
to access a  database containk^ the  breast n ipfanl rfo rm ation  (serial and lot 
rx-mbers: refererwe number; volume, s ize and projection model, surface type, 
manufacturirjg date, etc.) and a n y  other information that m ay be supplied by the 
patient o r the  physician in relation to the surgical fxocedure or the palienl 
condition.

C ontra ind ications
Breast implants c o n la h n g  a  microtransponttei should not be used n  patients 
known to have allergies or sensrtivity to the  conposition o f I t a  m erolransponder 
(U S P T y p e  III glass).
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•HeWHWieenm
itiM n icU en a Cor P etten l* U n d w g o m g  MNI
Ih *  FvtMeX should b« morvtorsd contcnuously Ihreiighoul th *  M K I procedure 
ukrtg visual and audw m eans (e  g. Intarcom system) Instruct tits pabartl lo alari 
(Ita M R I system operator of any unusual sensations or problems so that. il 
necessary, the M R I system operator can immediately terminate the proceduiu  
Provide the patient with a  means to alert the M RI system o f any unutim l 
sensations or problems.
D o not perform the M R I if the patient is sedated, anesthetized, confused or 
otherwise unable to  communicate vrith the M R I system operator

Additional Instructions F o r Use
AdcMional Directions for Use fer breast implants which indude a  microtransponder 

'V erify  the microtransporxier in the ^ p la r^  before d^ening the sterile barriers, 
using the corresponding scenner, if available

• Re-verify the microtransponder in the  implant after implantation using the 
corresponding scanner, if available

Caution
If the breast area is subsequently s e le c te d  to physical trauma as  a result erf 
accident or ir«ury, the patient shall consult her physician to ensure ftiat the  
microtransponder is properly fmetioning Ifforanyreasonthem icrotransponder 
would stop being scannable by the a ii^opria te  scanner, this sole situation will 
not impair the breast implant to continue fulfiling its fut4tk>n appropriately and  
does not constitute a  complication

SPE C IFIC  IN S TR U C TIO N S  FO R USE

A P PLIC A B LE  T O  BREA ST IM PLA N TS C O N TA IN IN G  R A D IO PAQUE
ORIENTATIO N M ARKS

Description
Breast implants c o n ta in ^  radiopaque onentetion mark nclude one or several 
marks, su d f as dots, lines a  lees made out o f radiopeque materiel to identified 
potential rotation of the device after implantation (faring M R I procedure 
Radic^eque orientation marks are  available is some Motiva Implant M atrix* 
prcxfoct Ih es  and aie specifically a fool for №e physidan 
The physician is responsible for deciding whether №e resuH o f the breast implant 
rotation detected during M R I procedure after implantation, if any. is greatly 
enough to justify reaccommodate the breast implant, an explantation o f the 
device or a  replacement.

Incti cations
The radiopaque orientation marks are  indicaied for detection o f breast snplant 
rotation during M R I procerfore. T h e  physician is responsible for deciding whether 
the result of the breast im piait rotabon detected during M R I procedure after 
implarrfation, if any, Is greatly enough to Justly reacewnmodate the breast 
implant, an explantation Ы  the device or a  replacement

C ontraind ications
No contrandlcations are available a t the moment

** «ИМЯ ли-*#*пч'¥**Ч) ih* MHt eaHmuwaw
• ■ il> M iil »nd mn la« » i  d ec ii»SrtS

|«->М(Ц91К)ие m arks m ay b e  confused with tissue nodules Always verity Hie 
«peefic type o f mark in the device liefore analyzing the M R I results to avoid 
> unfusion and m isleadng deasien s

D EVIC E TR A C K IN G
Silicone geMllled breast im plans are  sifoject to Device hacking Compliance 
with this requirement is mandatory This means that й is le q w e d  to report to 
EstaWishment Labs S  A , either directly or through a  represerkalrve, the lot and  
serial numbers of foe devicefs) sik^anted in a  patent the dete of her surgery, 
her ID  number, her personal contact information, and informahon reletng to the  
surgeon's practice This informatico will be recorded on a U a ve e  I racking Form  
si43plied by Estrtolithmenl Labs S.A. with each silicone gel filied bieaet sriptoit 
Establishment I  abs S  A  strongly recommends that all patienls receiving silicone 
gel-filled breast implants partc ipate hi the Establishment la b »  8  A  device- 
tracking program, entering their implant infomiation a i www muiivaim[rfanl$- 
com/i»iniplantRegistration. TTiis will help ensure that I  statHiehmerH Labs S  A  
has a  record of ea(di patient’s contact informattoii so that Uiey can be contacted 
in the event o f a  recaB or o ther problems wiUi the implBnis of which they should 
be m ade aware

F R O C eO U R E  R E C O R D IN G  A N D  D E V IC E  ID  CAR D  
Each breast m plant is 5i4iplied wi№ five Palient Racord 1«Ы 1» showing the 
le-ference n u m b » , lot number, serial number, sxle (left ot ngW) and volume of 
the impltrtt Patient Record Labels a re  located on Uie imarnel product packaging 
attached to the m ain 1^эе1. To com plete the P a lin it ID  Card, a d h w e  e n e  Patient 
Record Ldsel each  hnplanl on the  back o f each p atien l« ID  c a fd  Another 
label ^lou ld  b e  affixed to the patient's chart A  third label fihcMd в» fRiachad lo  
the prac litio iw 's  records and the  fO irtti 1«йж1 is p in vU ed far he«pi(al racords 
when арр1|сИ)1в A  spare label is also provided If a  f ’etieni R aew d  I M m I *  
u n eveiM la . the appropriate informatiwi m ay be copied by iian d  from the device  
label.

PATIENT ID  C A R D
Every patient m ust have a  record o f her surgical piousdura m caee of future 
consultstions or additional surgeries. Each implani n  provided with a  Pelierk ID 
card, whkdi must b e  given to the patient for p e rxx ie l rafaranca Apart from the 
information stated on the  Record Labels that shcHild be afh '.ed to Bia back of the 
card, Hie Patient ID  card includes ttie  patient's nam e роМ ю п of the implant 
(submuscular, subglandular. dual plane, other) date of implantation and nam e  
of the treating surgeon

IN FO R M A TIO N  O N  E X P E C T E D  U F E T IM L
In pracbca, it is not possible to preebet accurately the actual lifrtim a of an  
individual implant It is w ell undeistood H o t savaral factrys are  beyond Ihe  
control o f the manufacture. These fectors might have a  «ignificaftl effact on 
the lifetime o f an individual devtoe T h e  factors include Ihe actual implantation 
procedure, the anatom y an d  state of heallti of the peluml the behavior end
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Ь  а«яп1 tif « 1  t i *  гм к н >  1н  ■!»!■ W m i я№ иМ  Ь " я р М Ш )
« п  Щ * P ileb lehn W T l (•аЬ* •  А  CempUirri io M m Mm  r v n i  and U »  u p lant*< l 
d w i a  ra tu n a il to itw  ktd il R>ubl«hni»iii I j Im  t A  rfp f«U H )U tiv«  In сам» 
U w a  no local icp iaM ntativa a va iM ib . ra tw l dractly at LatabAshment Labs 
t  A  Coyol Kraa Zona and вимпаа» РаПч Eluiklmg 4(h Street, Buildirtg B- 
IS A la ju *!* . Costa Rica, Phone' +50S 2434-2400  or
Ntps //nwtwaheattlVsupport/..
1 he «cpUnled device must be decontaminaled and properly packaged before ra iu r r^  
Л Bcccrdng to the EstabSE^vnert Labs S .A  Exported Im piats  Return Protocol In 
с а м  bcsl hea№ codes do not aBcnv tor t ie  s n p l^  to be returned, pleese contact us 
dsactly at https;/4notiva.heaKh^upporV. for spedTc rstrucdons

P R O D U C T EVALUATION
EstaUishment S .A  requires t ia t  any complications resultng fro n  the use 
of this device be brought to the immediate attention of the com pany th o ru ^  the 
Motiva Imptent Matrix* complaint notification F a m  addressed to Establishmere

S .A  Coyol Free  Zone and Business Pad^ Building 4 t i  Street, Building B- 
15. A l^uela, Costa Rica; Phone: +506  
2434-2400 or https /fmotiva.healti^i<)pcxt/

R E TU R N ED  G O O D S  POLICY
Product returns should be handled tfvoogh the local E s t^ lis h m en t Labs 
S.A  representative Ai case there is no local represertalive available, report 
directly at EsUWishment Labs S  A  Coyol Free Zcne and Business Park 
Building 4th Street, BuiWng B-15, Alajuela, Costa Rica; Phone: +506  2 434-2400  
or cuslomersMvceQestabktfYTientiabs.com
A l рагЛаде seals must be intact for goods to be eligible for return Returned 
products m ay be subject to a  restocksig charge For more information, please 
civitact the local E s t^ i^ im e n t Labs S  A  representative

E STA B L IS H M E N T LA B S  S .A . ALVfAYS C O N F ID E N T  W A R R A N TY  
LIM IT E D  W A RRANTY, LIMITATION O F L IAB ILITY. AND D IS C IA IM E R  O F  
O T H E R  W A R R A N TIES
The complete ternns, conditions and limitations of the tstebhshm enl Leb* 
S A . Always Confident Warranty* can be reviewed m the wMssiie www  
motivaimplants.com or can be provided by the local Establrthmenl Labe S  A  
representative. N o warranty or p ro yam  of E st^ is h m e n t Labs S  A  covers any  
costs, fees or expenses related to any medical treatment and/or the surgical 
r^ ilacem ent o f t i e  implants. EstabHshment L ^ s  S.A. warrants tfiat this product 
is free o f mamrfacture d^ects  a t the lim e of its shipment. Establishment Labs 
S A  shall not be re^x jn sb le  for any incidental or consequential loss, dam age or 
expensesdirectly or indirectly arising from the use o f thtsproduct. Establishment 
Labs S .A 's  sole responsbity  in the event that Establishment Labs S .A  
deteirnines the produrt was defective when shipped by Establishment Labs 
S .A ..sh all be №e replacement o ft iie  product Establishment L ^ S .  A  assumes 
no further liability. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties 
not expressly set forth herein, vrhetfier express or implied by operation o f law, or 
otherwise, includhg, but not limited to, any implied warranties of merchantability, 
suitability for use or peform ance

. -• - 
t IIROPPAN RtPRMINTAnVI
♦ m ergo E urope; MnlM^Mraat 15  7 M   ̂BH T h *  NethMland»

E D C  M o tiva  8 V B A
NJverheidsstraat 96. W DmmelgemAr«wefp 2 16 0  Belqii.i.i I r.msportation 

and storage conditions

•storage temperature: -29®C ± 2°Z - 60 ®C ± 7"C 
•relative humidity: 3096±596 - 85%±5%

Shelf life is 5 years.

DISPOSAL
Implants cannot be re-sterilized or reusr'd, us .»<* products for 
single use. Dispose of used or contaminuind iinpl.in|4 und 
implants that have expired must be porloimcd in uu ordunte 
with standard practice in the medical insiitution, and in Ihn 
manner prescribed by local, federal and state lules and 
regulations. Disposal of packaging mateii.iK should also be in 
accordance with the standard practice of tin* inedii al 
establishment, and in the manner prescribed by lofiil, |pd«*tal 
and state rules and regulations.

Exiusivc Distributor in Russia 
LLCAMEDEST
1-i Neopalimovskii per., 10, bid.13, room 8 10, 21 
23Tel:+74957878830

C€
ton
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Г « и Г *м а ,о г Ь у Г я < 1 в « Ш ? < < М  9 4 К  Y k jg re n iiw f in  
m Ih *  term o n lrw  a i w vm  m «M W nf)l*n i>  com

Nam e

Gender , .......  ,Aoe: , Reference Number-

Address: Citv;

-Ceunby:--------------------------------------------------- lo t  Mum bee-----------------------

Please rate your satisfaction tevel with each o f the foBowing statements;
1 =  very satisfied
2  =  somewhat satisfied
3  =  neutral

4  =  somewhat dissatisfied
5 =  very dissatisfied 
Leave ЫагА if not applicable

PACKAGING 1 2 3 4 5

1 . How satisfied are you with the presentation 
o f the ех1ш 1а1 product p a c k a c m ? 0 о о о о

2 . Do you find the packaging easy  to open? о о О о о
3. How satisfied are  you with the  presentation 

o f the intemal oackaaina f  №ermofbrmsl7 0 о о о о
4 . Do you find the device easy to  retrieve 

from its packagmq? 0 о О о о
5 . Please suggest any packaging improvements.

Р А Л Е М Т Ю С А Р О

1. How  satisfied are you the 
presentation o f the Patient ID  C a d ?

Г©-■G-G G G

2. Do you think the Patieni ID  Card is easy  
to fn d  riside the box?

Г Т 7 " G - G

3. How  satisfied are you wtth the  information 
c o le a e d  on »te Patient ID  Card?

G" -O' G- G

4. Please suooest anv Patient ID  Card imorovements

P R O D U C T  INSERT 1 2
G

3 4 5

1. How  satisfied a e  you with the presentation 
o f the PrcxJuct Insect?

-0- G G -G

2. How satisfied a re  you with the information 
provided in the Product Insert?

"G“G G GHG

3. Please suggest any Procfcjct Insert knprovements:

1I  Ш е  y o u  with the In ftv riia im
provided on M j r t e m a l  (Ж М ф п д  iM;ete

3 . P lease suggest any Product Labeling improvements:

|o 7 o] oX o|o

P R O D U C T

1. R ate  your satisfaction with the product range 
avaHaWe in ad e  MoCva tn n tg it  M atrix________

2. How  satisfying is the appearance o f the  hnplant?

3 . How  satisfying is the feel o f the implant?

4 . Rate your satisfaction with the implant ease  
o f jnsartion Into the s iro ica l pocket- __

5. How  satisfying Is the quality o f the product?

6 . Rate your overall satisfaction with the product

G

О

О

G
e
0 
G

о O f G  

0 ‘G' o

G

7 . P lease  rate  M otiva Im plants to  sim ilar products on the  market 
Much better Som ewhat better Average

О Som ew hat worse О Much irorse О
l / ^ u r  answrer is “s o m i^ ia t  w orse', or “much worse", p lease explain

S.-W ouW  yeu Hjse-Metiva -egein- in-the-Artures- -

Definitely Probably Probably not
О Definitely not О Not sure О

IfQ u r  answer is " p ro b a ^  not', “definitely n o f  or “not s u re . please ехрИю

9. W ould you recom m end Motiva breast Im plants to a  colleague'?

О  Definitely О  Probably Q  Probably not
О Definitely not О Not sure

If your answer is ‘ ргоЬаЫу not', "definitely not" or "not sure", please explain:

S U P P O R T 1 2 3 4 в

How  satisfied are you with delivery o f the products? О О о О О
How  satisfied are  you with the support provided 
by your distribulor? О О О о О
Please suggest how Establishment can improve your custom er experience

V
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MARIA VAKESSA WELLS HERNANDEZ 
1 1 1  7 6 0 5 0 3

WA VANESSA WELLS HERNANDEZ, NOTARIA PUBLICA DE SAN JOSE, CODIGO 

ГЕ MIL QLINIENTOS SESENTA Y CINCO, CERTIFICO: Que la anteriores quince fotocopias, 

Miles enumero e identifico con mi firma у sello, son reproducciones fieles у exactas de su original, los 

ts he tenido a la vista у en mi manos, у que corresponde al documento denominado “DIRECTIONS 

I USE, ONLY FOR REGISTRATION PURPOSE FOR RUSSIAN FEDERATION, 

|43LISHMENT LABS S.A., STERILE SILICONE BREAST IMPLANTS MOTIVA IMPLANT 

IRIX®”, documento que en idioma ingles en su totalidad, у que рог el conocimiento que la suscrita 

I  de dicho idioma certifico que traducido al idioma espanol significa “DIRECCIONES DE USO, 

. ̂ MENTE PARA PROPOSITO DE REGISTRO EN LA FEDERACION RUSA, ESTABLISHMENT 

IS S.A., IMPLANTES M.AM.ARIOS DE SILICONA ESTERIL MOTIVA IMPLANT MATRIX®”, 

resente certificacion surtira efectos en Rusia. Se expide la presente certificacion de conformidad con 

fficulo doce у siguientes de los Lineamientos para el ejercicio у control del servicio notarial dictado por 

|cecci6n Nacional deNotariado, asi сото los articulos setenta у siete у ciento diez del Codigo Notarial. 

sodo.-******ES CONFORME: Expido la presente a solicitud de Establishment Labs S.A., a las ocho 

ts del seis de mayo del afto dos mil veinte. Agrego у cancelo los timbres de ley.-

65420
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DIRECCION NACIONAL DE NOTARIADO
3 0 0 7 5 9 4 8 0 8

M
N>cioaii4e N'efarbife

DIRECCION NACIONAL DE NOTARIADO

MSc. JEFFR Y JUAREZ HERRERA, FUNCIONARIO AUTORIZADO 
DE LA DIRECCI6N NACIONAL DE NOTARIADO DE LA 
REPUBLICA DE COSTA RICA, HACE CONSTAR: Que la FIRMA 
del (de la) Notario(a) РйЬПсо(а) MARIA VANESSA W ELLS 
HERNANDEZ, СЁОУЕА 111760503, CARNE NUMERO 12565, es 
similar a la que se encuentra registrada en el Registro Nacional’ de 
N^arios de esta Direccion. Que a la fecha en que el(la) Notario(a) 
e ^ d io  el documento adjunto, se encontraba habllltado(a) para el 
ejercicio del notariado. ADVERTENCIAS DE NULIDAD Y 
VALIDEZ: Si este folio es desprendido de los folios adjuntos, 0 los 
sellos de esta Direccion que sirven de liga 0 union con dicho folio se 
encuentran "rotos" 0 alterados, la razon de autenticacion queda 
automaticamente anulada. El presente tramite de legallzacion de 
firma Qo implica convalidacion. ni prejuzga sobre la legalidad, 
validez, eficacia, autenticidad о legitimidad del documento adjunto ni 
de su contenido, asi сото tampoco de la solvencia tributaria 
relacionada directa 0 indirectamente con dicho documento, por 
consiguiente tampoco implica aval ni resoonsabilidad alauna de la 
Direccion Nacional de Notariado ni del funcionario que la expide 
todo lo cual es responsabilldad exclusive del(la) fedatario(a)’ 
Asimismo, no enerva las acclones administrativas у disciplinarias 
q i^  contra el(la) Notario(a) correspondan, derivadas de 
iri^ularidades notariales advertidas 0 que se llegaran a advertir con 
posterioridad. -ES CONFORME.- San Pedro de Montes de Oca a 
las once horas у diez minutes del doce de mayo del dos mil 
veinte. Se agregan у cancelan los timbres de ley. (ULTIMA LINEA)

>edro de Montes de Oca, Costado oeste del Mall SanPedro, Oficentro Sigma Edificio 
A, 5° piso. Tel.: 2528-5756 / Fax:2528-5754
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REPUBLICA DE COSTA RICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES Y CULTO

APOSTILLE
(Ck)nvention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pals: Costa Rica
(C o u n try -P a y s ;) C6digo: JJDOMESWEOG

(Coda -  Code:)

1 Л  :

О  ’ 
-J* :

1
l L  - 
сЛ •
О  ;

< :
El presente documento pObllco

(This public document -  Le present acte public) 

2. Ha sido firmado por: Jeffry Juarez Herrera
(H as  b een  signed by -  A  sigr>4 par:]

^® Departamento(Acting In the capacity o f -A g la s a n t an qualite de:)

®' s f  lo/estampilla de: Direccidn Nacional de Notariado
(Bears the  seal/stam p of -  E strevSIu  du sceaurtimbre de:)

Certificado
(Certified -  Attest6)

5. En; San Jos4, Costa Rica
( A t - A : ) 6. El: 13/05/2020

(On -  Le:)

cle Autenticaclones
(By -  P a r )  Ministry of Foreign Affairs -  M inistere des Affaires itra n g ire s

9. Seilo;
(S ea l -  Sceau:)

8. No.; 664527
(U n d g m u m b er -  ^ u s  te num iro:)

). Firma:
(Signature -  Signature:]

Nombre del titular: ESTABLISHMENT LABS S.A.
(N am e o f the holder o f document -  Norn du tituiaire:)

Tipo de documento: Autenticacidn de firma de Notario POblico
(Type o f d o c u m e n t-T y p e  da document;)

NCimero de Folios: 17
(N um ber o f pages -  Nombre da pages authentifides:)
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Перевод с английского и испанского языков на русский язык

ИНСТРУКЦИЯ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

т о л ь к о  д л я  Ц Е Л Е Й  Р Е Г И С Т Р А Ц И И

Д Л Я  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ПР О И ЗВ О Д СТВ О  "И С ТЕБ ЛИ Ш М ЕН Т ЛЭБЗ С.А." (ESTABLISH M EN T
LABS S.A.)

ПРОТЕЗ М ОЛОЧНОЙ Ж ЕЛЕЗЫ  С СИЛИКОНОВЫ М  НАПОЛНЕНИЕМ
M OTIVA СТЕРИЛЬНЫ Й

На каждой странице документа: 
Тисненая печать:
НОТАРИУС
МАРИЯ ВАНЕССА ВЕЛС ЭРНАНДЕС 
К О СТА -РИ К А
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА С.: 12565 

<Подпись>
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И нструкция  по  и сп о л ь зо в а н и ю
Протез м о л о чн о й  ж е л е зы  с  с и л и ко н о в ы м  наполнением
M otiva  сте р и л ьн ы й
про и зво д ства  E s ta b lish m e n t Labs S.A.

ВВЕДЕНИЕ
Настоящая инструкция, вкладываемая в упаковку с  изделием, 
содержит основные сведения о Протезах молочной железы с 
силиконовым наполнением Motiva стерильных производства 
Establishment Labs S.A.. включая описание изделия, 
показания для применения, противопоказания, 
предупреждения, меры предосторожности, актуальные темы, 
которые необходимо обсудить с  пациенткой, 
неблагоприятные реакции, другие состояния согласно 
информации, поступившей в надзорную службу, порядок 
возврата товара, оценки изделия, описание гарантии и 
порядок предоставления отчетности в связи с 
использованием медицинских изделий.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Протезы молочной железы с  силиконовым наполнением 
Motiva стерильные производства Establishment Labs S.A. 
представляют собой изделия для
аугментационной/реконструктивной маммопластики с 
оболочкой, выполненной из ряда последовательно 
наносимых на форму поперечно-сшитых слоев силиконового 
эластомера, которая обеспечивает эластичность и 
механическую целостность изделий. При изготовлении 
оболочки используется специальная барьерная технология, 
предотвращающая просачивание геля, заполняющего 
оболочку, наружу. Конструктивно все протезы представляют 
собой оболочку, которая заполняется силиконовым гелем, с 
герметизирующей накладкой. Для заполнения оболочки 
используются гели ProgressiveGei, ProgressiveGel PLUS или 
ProgressiveGei Uitima разработки компании Establishment Labs 
S.A. Все исходные материалы поступают от надежных 
поставщиков в СШ А и имеют сертификат FDA.
В таблице ниже приводятся типоразмеры Протезов молочной 
железы с силиконовым наполнением Motiva стерильных 
производства Establishment Labs S.A.:

ПОКАЗАНИЯ
Протезы молочной железы с  силиконовым наполнением 
Motiva стерильные производства Establishment Labs S.A. 
предназначены для использования у  женщин в следующих 
целях;

• У величение  груд и  у  ж енщ ин в возрасте  о т  18 лет, 
включая первичную аугментацию с  целью увеличения 
размера груди, а также хирургическую ревизию с целью 
коррекции или улучшения результата первичной 
аугментационной маммопластики.

• Р еконструкция  груди . Реконструкция груди, включая 
первичную реконструкцию с целью замещения грудной 
ткани, удаленной в связи с онкологическим заболеванием 
или травмой или недостаточно развитой вследствие 
серьезной врожденной аномалии, а также хирургическую 
ревизию с  целью коррекции или улучшения результата 
первичной реконструктивной маммопластики.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Увеличение груди с  помощью протезов молочной железы 
противопоказано в следующих случаях:

• Рак молочной железы без мастэктомии.
• Запущенная форма фиброзно-кистозной мастопатии, 

признанная предраковым состоянием, без подкожной 
мастэктомии.

• Активные инфекции.
• Беременность или лактация.
• Наличие заболеваний, включая некомпенсированный 

диабет, которые влияют на процессы ранозаживления.
• Непригодность тканей для проведения маммопластики, 

обусловленная лучевым поражением, сосудистым 
нарушением, изъявлением или недостаточностью ткани.

• Болезненные состояния или их лечение, 
представляющие, по мнению хирурга, неоправданный 
риск для хирургического вмешательства (например, 
нестабильная сердечно-сосудистая болезнь, 
коагулопатии, хронические заболевания легких и т.д.).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Следует проявлять осторожность при хирургическом 
вживлении протеза и последующих манипуляциях:

• Не допускайте контакта изделия с острыми 
хирургическими инструментами, такими как скальпели и 
иглы, во время протезирования или других хирургических 
процедур. Пациентку нужно предупредить о том, что ей 
следует ставить в известность других лечащих врачей о 
необходимости соблюдения этого требования.

• Не погружайте протез в раствор йода. Если для обработки 
хирургического кармана используется раствор йода, после 
обработки необходимо тщательно промыть карман 
деионизированной водой, чтобы удалить из него все 
остатки йодного раствора.

■ Не допускайте контакта изделия с инструментами для 
каутеризации.

• Не пытайтесь видоизменить или отремонтировать протез 
либо установить поврежденное изделие.

• При установке протеза через хирургический разрез не 
следует прилагать чрезмерное точечное усилие. 
Наоборот, усилие, необходимое для продвижения протеза 
вглубь хирургического кармана, следует распределить по 
как можно большей площади оболочки изделия.

• Разрез должен быть достаточной длины, чтобы через него 
можно было установить протез нужного объема и 
профиля. При адекватной длине разреза снижается риск 
чрезмерного сдавливания оболочки изделия во время его 
установки. При продвижении протеза через небольшой 
разрез возможно ослабление оболочки, что может 
привести к ее повреждению и разрыву.

• Методики установки протеза из околососкового или 
подмышечного доступа отличаются большей сложностью, 
что увеличивает риск повреждения изделия. 
Использование околососкового доступа может 
впоследствии существенно осложнить кормление грудью.
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• Не следует устанавливать протез из околопупочного 
доступа.

• Во время установки протеза нельзя допускать 
образования морщин и складок на оболочке. Перед 
ушиванием разреза следует убедиться в их отсутствии, 
ощупав поверхность протеза пальцем.

• В каждую грудь можно протезировать только одно 
изделие.

• Не используйте для устранения контрактуры капсулы 
метод закрытой капсулотомии или сильного внешнего 
давления. Это может привести к повреждению или 
разрыву оболочки изделия, образованию складок и/или 
возникновению гематомы.

• Следует проявлять осторожность при выполнении таких 
процедур, как открытая капсулотомия, проверка 
хирургического кармана в молочной железе, аспирация 
гематомы /серомы, биопсия и секторальная резекция 
молочной железы, так как они сопряжены с риском 
повреждения оболочки протеза. Также следует проявлять 
осторожность, чтобы не допустить загрязнения изделия 
при его репозиционировании во время последующих 
процедур. Чрезмерное сдавливание оболочки изделия во 
время последующих процедур может способствовать 
локальному ослаблению оболочки протеза молочной 
железы и привести к ее повреждению и разрыву.

• Не используйте и не стерилизуйте повторно изделия, 
которые ранее уже были протезированы. Протезы 
молочной железы предназначены исключительно для 
однократного использования.

• Применение микроволновой диатермии может вызвать 
некроз, кожную эрозию и отторжение изделия, поэтому не 
следует использовать этот метод лечения у  пациенток с 
протезами молочной железы.

МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
1 .О тд ельны е  кате гории  п ациенто к
Безопасность и эффективность аугментационной 
маммопластики не установлены для следующих категорий 
пациенток и/или состояний:

•Пациентки с аутоиммунными заболеваниями (такими как, 
волчанка, склеродермия).

•Пациентки с иммунными нарушениями (например, 
получающие иммуносупрессивные препараты, например, 
стероиды).

•Наличие у  пациентки болезненных состояний или прием 
ею лекарств, которые могут оказать влияние на процессы 
ранозаживления (например, некомпенсированный диабет, 
прием кортикостероидов) или свертываемость крови 
(например, сопутствующий прием варфарина).

•Пациентки с нарушением кровоснабжения молочной 
железы или покрывающих ее тканей.
•Пациентки, получающие лечение методом лучевой 
терапии.
•Женщины с птозом молочных желез, у  которых область 
соска опущена ниже уровня подгрудной складки, без 
проведения одновременной мастопексии.
•Многократные неудачные попытки коррекции контура 
груди.
•Пациентки с клиническим диагнозом «депрессия» или 
другими психическими расстройствами, включая ДМФ 
(дисморфофобию) и расстройство пищевого поведения. 
Пациентке следует предложить обсудить с  хирургом до 
операции любые психические расстройства, имеющиеся в 
анамнезе. Проведение маммопластики с  использованием 
протезов у пациенток с  клиническим диагнозом 
«депрессия» или другими психическими расстройствами 
следует отложить до стабилизации этих состояний. 

•Анамнез может быть отягощен другими болезненными 
состояниями, которые могут нести в себе факторы риска, 
способные оказать негативное влияние на безопасность и 
эффективность маммопластики с использованием 
протезов. Как и в случае любой хирургической процедуры, 
операции маммопластики должен предшествовать 
тщательный анализ данных медицинского анамнеза, чтобы 
убедиться в том, что пациентка является подходящей 
кандидаткой для вживления протеза молочной железы.

2. М еры  пре д остор о ж ности  в связи  с  проведением  
хи р ур ги че ско й  операции
П редварител ьное  и н спе ктир ова ние  изделия*
Непосредственно перед установкой необходимо осмотреть 
изделие со всех сторон, проявляя осторожность, и убедиться 
в отсутствии разрывов, следов просачивания содержимого 
оболочки протеза и загрязнения изделия.
В ы бо р  хи р ур ги че ско й  м етодики  и протеза* Разработан ряд 
хирургических методик для установки протеза молочной 
железы с силиконовым наполнением. Выбор наиболее 
подходящей методики операции должен осуществлять хирург, 
основываясь на результатах собственной клинической оценки 
и в соответствии с  настоящей инструкцией. После 
определения реалистичных эстетических целей, что должно 
свидетельствовать о достижении взаимопонимания между 
врачом и пациенткой, хирург должен выбрать хирургическую 
методику из числа современных и общепринятых методик, 
которая позволит свести к минимуму неблагоприятные 
реакции и достичь оптимальных результатов.
Размер протеза должен соответствовать размерам грудной 
клетки пациентки, при этом должны учитываться ширина 
основания, наличие достаточного количества ткани для 
покрытия протеза и проекция протеза.
При вживлении протезов с текстурированной поверхностью 
оболочки и изделий большого размера, при размещении 
протеза под железой и при недостаточном количестве ткани 
для его покрытия увеличивается вероятность прощупывания 
изделия.
Использование протезов большого размера может повлечь за 
собой повышение риска осложнений, таких как отторжение 
протеза, гематома, инфекция, прощупывание складок на 
поверхности оболочки и видимые морщины на коже. 
ВНИМАНИЕ: К проведению процедур по вживлению данного 
вида изделий допускаются хирурги, прошедшие 
соответствующее обучение и имеющие сертификат, 
выданный уполномоченным медицинским органом страны, в 
которой они практикуют. Применение данного изделия 
неквалифицированным персоналом может привести к крайне 
неудовлетворительному косметическому результату и 
серьезным побочным эффектам.

АКТУАЛЬ НЫ Е ТЕМЫ , КОТОРЫ Е НЕОБХОДИМО 
ОБСУДИТЬ С ПАЦИЕНТКОЙ
И н ф орм ац ия  дл я  пац иент ки
До консультирования пациентки по поводу Протезов 
молочной железы с силиконовым наполнением Motiva 
стерильных производства Establishment Labs S.A. и 
аугментационной маммопластики необходимо основательно 
изучить настоящий документ и информационную брошюру 
для пациентки. Врачи обязаны внимательно прочесть и 
усвоить информацию, содержащуюся в настоящем 
документе, чтобы быть готовым ответить на любые вопросы и 
разрешить все сомнения до процедуры. Маммопластика с 
применением протезов проводится в плановом порядке, и 
чтобы принять осознанное решение, пациентка должна знать, 
с какими рисками сопряжена эта процедура и какую пользу 
она может. С этой целью пациентке следует ознакомиться с 
документом под названием "M o tiva  Im p la n t M atrix: 
инф орм ация  д л я  п ациентки ". Врачу надлежит обсудить с 
пациенткой предупреждения, противопоказания, меры 
предосторожности, важные факторы, которые следует 
учитывать, и все другие разделы документа. Врач обязан 
проинформировать пациентку о возможных осложнениях 
операции, а также о том, что лечение серьезных осложнений 
может потребовать проведения дополнительных операций и 
извлечения протезированного изделия.
И н ф орм ир ованное  со гл а си е
Во время консультации у  хирурга каждой пациентке должен 
быть выдан документ под названием "M o tiva  Im p la n t M atrix : 
инф орм ация  д л я  пац иентки ", разработанный компанией 
Establishment Labs S.A. Предоставление этого документа 
является обязанностью хирурга и обязательны условием для 
применения изделия. Пациентке должно быть
предоставлено достаточно времени для прочтения документа 
и усвоения содержащейся в нем информации относительно 
риска, пользы и рекомендаций в связи с проведением 
хирургической процедуры по вживлению протезов молочной 
железы с силиконовым наполнением.
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в целях документального подтверждения проведения 
процедуры получения информированного согласия 
пациентка, свидетель и хирург должны подписать документ 
под названием "Ф о р м а  и н ф о р м и р о в а н н о го  согла сия", 
который должен храниться в медицинском архиве.
Ниже перечисляются некоторые из актуальных тем, которые 
необходимо обсудить с  пациенткой, рассматривающей 
вопрос об установке протезов молочной железы с 
силиконовым наполнением:

Р азры в- Износ или разрыв оболочки чреваты разрывом 
протеза. Разрыв изделия может произойти в любое время 
после протезирования, однако его вероятность растет с 
увеличением срока с  момента установки протеза. Разрыв 
протеза молочной железы с силиконовым наполнением, 
чаще всего происходит бессимптомно (т.е. при отсутствии 
каких-либо симптомов и каких-либо физических признаков 
изменений протеза). В связи с этим пациенток следует 
проинформировать о том, что даже при отсутствии явных 
проблем им необходимо проходить регулярное МРТ- 
обследование на протяжении срока службы протеза для 
выявления возможного скрытого разрыва. Первый раз 
процедуру МРТ следует пройти через 3 года после 
установки протеза, затем -  проходить ее каждые 2 года. 
Полученные снимки необходимо направлять лечащему 
хирургу. Пациенткам следует предоставить список 
рентгенологических центров, имеющих опыт МРТ- 
обследования грудных желез. Необходимо подчеркнуть 
важность такого рода МРТ-обследования. При выявлении 
признаков разрыва протеза на МРТ-снимках пациентке 
следует настоятельно рекомендовать удалить протез.
М ам м ограф ическое  о бсл е д о ва н и е  -  Пациенток следует 
проинформировать о том, что им необходимо проходить 
стандартное маммографическое обследование в 
соответствии с  рекомендациями хирурга. Необходимо 
подчеркнуть важность прохождения такого рода 
обследований. Придя на маммографическое 
обследование, пациентка должна поставить в известность 
врача-рентгенолога о наличии у  нее протезов молочной 
железы, сообщить их тип и вариант размещения и 
попросить сделать ей диагностическое обследование, а 
не скрининговое. Присутствие протеза молочной железы в 
груди может затруднить раннее выявление рака молочной 
железы методом маммографии, поскольку протез может 
закрывать подлежащую часть ткани молочной железы 
и/или сдавливать ткань, покрывающую протез. 
Маммографическое обследование рекомендуется 
проходить в аккредитованных маммографических 
центрах у  специалистов, имеющих опыт проведения 
маммофафии грудных желез в присутствии протезов и 
использующих специальные методики (displacement 
techniques). В настоящее время рекомендации по 
прохождению предоперационной/ скрининговой 
маммофафии для женщин с  протезами молочной железы 
не отличаются от рекомендаций для женщин без 
протезов. Для пациенток, подвергающихся 
увеличительной маммопластике, маммографические 
снимки, сделанные до и после операции, могут служить 
отправной точкой, с которой можно будет сравнивать 
снимки, полученные впоследствии.
Э ксплантация- Протезы не имеют пожизненного срока 
службы, и существует вероятность, что впоследствии 
протез(ы) будет(ут) удален(ы) с заменой или без замены 
на новый(е). Эксплантация протезов без последующей 
замены влечет за собой необратимые изменения 
молочных желез. После хирургической ревизии (удаления 
протеза с  заменой на новый) частота осложнений выше.
П овторны е  о пе ра ции  -  При разрыве протеза, 
неудовлетворительных косметических результатах 
(появление «ряби» на коже груди, сморщивание и другие 
потенциально необратимые изменения внешнего вида 
груди) и других осложнениях может потребоваться 
дополнительная операция. Пациенток следует 
проинформировать о том, что риск осложнений после 
хирургической ревизии выше, чем после первичной 
аугментационной или реконструктивной маммопластики. 
Так, после операции по замене протеза риск тяжелой 
контрактуры капсулы удваивается по сравнению с ее 
риском после первичных процедур аугментации или 
реконструкции. Во время повторной операции существует

риск случайного нарушения целостности оболочки 
протеза, что может привести к отказу в работе изделия.
И нф екция- Признаками острой инфекции после 
установки протезов молочной железы являются 
отечность, покраснение, болезненная чувствительность, 
боль и повышение температуры. Как и после любой 
инвазивной хирургической процедуры, после установки 
протезов молочной железы в редких случаях возможно 
развитие синдрома токсического шока (СТШ), который 
является жизнеопасным состоянием. Симптомы СТШ 
проявляются остро и выключают высокую температуру 
(38,8°С и выше), рвоту, диарею, сыпь как после 
солнечного ожога, покраснение глаз, головокружение, 
мышечные боли и падение артериального давления, 
которое может вызвать обморок. При появлении любых из 
перечисленных симптомов пациентке следует 
немедленно обратиться к лечащему врачу для постановки 
диагноза и назначения лечения.
М етодики  обсл е д о вания  груд и - Пациентки должны 
ежемесячно проводить самообследование фуди. Им 
следует показать, как отличить протез от ткани молочной 
железы. Во время самообследования пациенткам не 
следует выполнять слишком активные манипуляции или 
чрезмерно сдавливать протез. Пациентке нужно 
объяснить, что появление узлов, постоянная боль, 
отечность, уплотнение груди или изменение формы 
протеза могут указывать на его разрыв. При появлении 
любого из перечисленных признаков женщина должна 
сообщить об этом врачу и, возможно, пройти МРТ- 
обследование для выявления предполагаемого разрыва 
протеза.
Л актация- Установка протезов молочной железы может 
отрицательно сказаться на способности к кормлению 
грудью в результате снижения или прекращения 
выработки. В частности использование околососкового 
доступа может существенно осложнить кормление 
грудью.
Н едопущ ение повреж д ения  в о  врем я лечения- При 
посещении других врачей пациенткам следует ставить их 
в известность о наличии у них протезов молочной железы, 
чтобы свести к минимуму риск их повреждения.
Л е кар ственны е  препараты  д л я  наруж ного  
прим енения- До того, как накосить лекарственные 
препараты для наружного применения (например, 
стероиды) на кожу в области груди, пациенткам 
необходимо проконсультироваться у врача или 
фармацевта.
Травм а- При подозрении на развитие осложнений, в 
частности, в случае получения травмы или чрезмерного 
сдавливания, например, в результате слишком 
энергичного массажа в области груди, занятий 
некоторыми видами спорта или использования ремней 
безопасности, пациентка должна обратиться к хирургу или 
другому врачу.
Курение- Курение может замедлить процесс заживления.
О блучение  груд и - Компания Establishment Labs S.A. не 
проводила исследования с целью изучения in vivo 
эффектов лучевой терапии у  пациенток с протезами 
молочной железы. Литературные данные указывают на 
то, что лучевая терапия может повысить вероятность 
контрактуры капсулы, некроза и отторжения протеза.
С траховое  п окр ы ти е - Пациенткам следует утрясти все 
вопросы страхового покрытия со своей страховой 
компанией до операции.
П сихическое  зд о р о в ье  и элективная  хи р ур ги я - Важно, 
чтобы все пациентки, обращающиеся к хирургу по поводу 
элективной процедуры, например, по поводу 
хирургического увеличения груди, имели реалистичные 
ожидания и стремились не к совершенству, а к улучшению 
внешнего вида. До операции спросите у  пациентки, 
страдала ли она депрессией или другими психическими 
расстройствами.
П о слео перац ионны й уход :
Пациентку следует проинформировать о том, что на 
протяжении нескольких дней после операции она может
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чувствовать усталость и недомогание, а отечность груди и 
болезненность при интимном физическом контакте может 
сохраняться в течение месяца и более. Также возможно 
ощущение напряжения в области груди, обусловленное 
тем, что кожа растягивается под новый размер груди. На 
протяжении, как минимум, двух недель следует избегать 
физических нагрузок, однако к работе можно будет 
вернуться уже через несколько дней после операции. В 
зависимости от ситуации можно также рекомендовать 
массаж груди.

О ж идаем ы й с р о к  с л уж б ы  п р о т езо в  м о л о ч н о й  ж елезы :
Протезы молочной железы не имеют пожизненного срока 
службы. Однако ожидаемый срок службы протезов молочной 
железы с  силиконовым наполнением точно определить 
нельзя, так как существует много факторов, не зависящих от 
производителя, которые влияют на долговечность 
протезируемого изделия. Срок службы протезов молочной 
железы варьирует у разных женщин. Некоторым женщинам 
замена протеза требуется уже через несколько лет после 
первичной аугментации, у  других протезы служат 10-20 лет. В 
связи с этим по поводу срока службы протеза никаких 
гарантий дать нельзя.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫ Е РЕАКЦИИ
Поскольку маммопластика с  помощью протезов чаще всего 
выполняется под общим наркозом, эта операция сопряжена с 
такими же рисками, какие несет в себе любая другая 
инвазивная хирургическая процедура.
В течение первых нескольких недель после маммопластики с 
помощью протезов возможны отечность, уплотнение, 
дискомфорт, зуд, кровоподтеки, приступы острой боли и 
другие болевые ощущения. После установки протезов 
молочной железы с силиконовым наполнением возможны 
следующие неблагоприятные реакции;
Контрактура  капсул ы
Вокруг инородного тела, каким является, например, протез 
молочной железы, образуется капсула из волокон коллагена 
(рубцовая оболочка), которая изолирует это тело от 
окружающих тканей. Это нормальная реакция иммунной 
системы организма. Когда эта оболочка уплотняется и 
начинает сжимать протез, возникает так называемая 
контрактура капсулы. Под влиянием контрактуры протез 
теряет свою мягкость (становится более плотным), что в 
наиболее тяжелых случаях сопровождается разной степени 
дискомфортом, болью, а сам протез начинает 
прощупываться. Контрактура капсулы может также привести к 
деформации груди, появлению видимых морщин на 
поверхности кожи и/или смещ ению протеза. Контрактура 
затрудняет диагностику рака молочной железы. Инфекции, 
гематомы и серомы способствуют возникновению 
контрактуры капсулы, со временем вероятность ее развития 
может увеличиваться. После хирургической ревизии 
контрактура капсулы возникает чаще, чем после операций 
первичного протезирования. Контрактура капсулы является 
фактором риска разрыва протеза и самой распространенной 
причиной проведения повторных операций у женщин, 
подвергшихся аугментационной и реконструктивной 
маммопластике.
Различают 4 степени тяжести контрактуры капсулы по 
классификации Бейкера. Степень тяжести I: грудь в 
достаточной степени мягкая и выглядит естественно; степень 
тяжести II: грудь слегка уплотнена, но выглядит естественно; 
степень тяжести III: грудь плотная и выглядит неестественно: 
степень тяжести IV; грудь твердая, болезненная и выглядит 
неестественно. Пациенток следует предупредить о том, что в 
случае появления сильной боли и/или при существенном 
уплотнении груди (степень тяжести И1 или IV по 
классификации Бейкера) может потребоваться 
дополнительная операция, которая, однако, не гарантирует 
от повторного развития контрактуры.
Для устранения контрактуры капсулы проводят операцию по 
ее удалению или иссечению, при этом в некоторых случаях 
может потребоваться удаление протеза и его замена на 
новый. Раньше для устранения контрактуры капсулы часто 
применяли метод закрытой капсулотомии (приложение 
внешнего силового воздействия, чтобы вызвать разрыв ткани 
рубцовой оболочки вокруг протеза), однако в настоящее 
время большинство производителей протезов молочной 
железы, включая Establishment Labs S.A., возражают против

применения этого метода, так как это может привести к 
разрыву изделия.
Р азры в
В принципе протезы молочной железы могут оставаться в 
организме интактными на протяжении десятилетий, однако 
рано или поздно происходит их разрыв.
Разрыв протеза молочной железы происходит при 
повреждении его оболочки. Разрыв возможен в любое время 
после протезирования, однако его вероятность растет с 
увеличением времени с момента установки изделия. Среди 
причин, ведущих к разрыву протеза, следует назвать 
следующие: повреждение оболочки хирургическими
инструментами, сдавливание протеза и ослабление 
прочности оболочки во время протезирования, возраст и 
особенности конструкции протеза, размещение протеза под 
грудной мышцей, а не под молочной железой, гематомы и 
серомы в послеоперационном периоде, образование складок 
или сморщивание оболочки протеза, чрезмерное 
сдавливание грудной клетки (например, во время закрытой 
капсулотомии, которая противопоказана), травма, 
сдавливание груди во время маммографического 
обследования и тяжелая контрактура капсулы.
Разрыв протезов, заполненных силиконовым гелем, чаще 
всего происходит бессимптомно. (В настоящее время 
скрининг бессимптомного разрыва протеза проводят методом 
МРТ.) Это означает, что большую часть времени пациентка и 
врач остаются в неведении относительно возможного 
повреждения оболочки протеза. В связи с этим через 3 года 
после протезирования рекомендуется провести первое 
обследование методом МРТ, которое затем следует 
повторять каждые 2 года. Иногда разрыв протеза 
сопровождается симптомами, среди которых следует назвать 
появление узлов вокруг протеза или в подмышечной области, 
изменение или уменьшение размера или формы груди или 
протеза, боль, ощущение покалывания, отечность, онемение, 
ощущение жжения и уплотнение груди. При выявлении МРТ- 
признаков разрыва протез необходимо удалить без или с 
последующей заменой на новый. При появлении симптомов, 
позволяющих заподозрить разрыв протеза, пациентку 
следует направить на МРТ,
При разрыве оболочки протеза из нее может вытечь 
силиконовый гель, который может остаться внутри рубцовой 
оболочки (капсулы), окружающей протез (внутрикапсулярное 
просачивание) или при нарушении целостности капсулы 
попасть за ее пределы в близлежащие ткани молочной 
железы (экстракапсулярное просачивание) и дальше за 
пределы груди (миграция геля). Существует вероятность 
перехода внутрикапсулярного просачивания в 
экстракапсулярное и дальше.
Ниже представлен краткий обзор информации о 
последствиях разрыва протеза для здоровья, полны й  
перечень ко то р ы х  пока  не установл ен , у женщин с 
протезами разных моделей, выпускаемых разными 
производителями.

•Согласно литературным данным, осложнения разрыва 
протеза, локализирующиеся в области грудных желез, 
включают уплотнение груди, изменение ее формы или 
размера и боль в груди. Перечисленные симптомы не 
являются специфическими и могут также наблюдаться при 
контрактуре капсулы.

•Имеются сообщения о редких случаях миграции геля в 
близлежащие ткани грудной клетки, подмышки и стенки 
брюшной полости, а также еще дальше по руке и в область 
паха. В нескольких случаях это привело к повреждению 
нервов, образованию гранулем и/или разрушению тканей, 
непосредственно соприкасающихся с гелем. Сообщается 
об обнаружении силикона в печени у  пациенток с 
протезами молочной железы с силиконовым наполнением. 
Имеются данные о миграции силиконового геля в 
подмышечные лимфоузлы, приведшей к лимфаденопатии, 
даже у женщин без признаков разрыва протеза. 
•Существуют опасения в связи с возможным развитием 
заболеваний соединительной ткани и ревматических 
заболеваний и/или таких симптомов, как усталость и 
фибромиалгия, при разрыве протезов. Проведен ряд 
эпидемиологических исследований, в ходе которых были 
обследованы крупные популяции женщин с  протезами 
молочной железы разных моделей, произведенными 
разными производителями. Эти исследования не 
подтверждают наличие связи между установкой протезов65420
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молочной железы и ревматическими заболеваниями.
Б о л ь
В большинстве случаев после операций по увеличению или 
реконструкции груди с  использованием протезов молочной 
железы женщины испытывают боли в области груди и/или 
грудной клетки. Обычно эти боли проходят по истечении 
некоторого времени после операции, но у  некоторых женщин 
они принимают хронический характер.
Хронические боли могут быть связаны с гематомой, 
миграцией, инфекцией, неправильно подобранным размером 
протеза (слишком большим) или контрактурой капсулы. 
Внезапно возникшая сильная боль может указывать на 
разрыв протеза. Пациентке следует объяснить, что при 
возникновении сильной или постоянной боли ей следует 
немедленно поставить об этом в известность хирурга.
И зменения чув ств и те л ьн о сти  в  обл асти  с о с ко в  и  груди  
В результате хирургического вмешательства на фудной 
железе может в ту  или другую сторону измениться 
чувствительность в области ф уди и/или сосков. После 
тотальной мастэктомии, когда удаляется сосок, 
чувствительность в этой области обычно пропадает 
полностью, а после секторальной резекции молочной железы 
-  существенно снижается. Изменения чувствительности в 
области сосков и груди могут быть временными или 
постоянными, варьировать в широких пределах и повлиять 
на сексуальную чувствительность или стать причиной 
дискомфорта при кормлении ребенка грудью.
Инф екция
Любая хирургическая процедура, включая установку протеза 
молочной железы, сопряжена с  риском инфекции. В 
большинстве случаев инфекция, связанная с  проведением 
операции, развивается в течение нескольких дней или 
недель после вмешательства, но может возникнуть в любое 
время. Риск инфекции повышается при пирсинге груди и 
соска. Инфекции в тканях, в которых присутствует протез 
молочной железы, труднее поддаются лечению. Если 
инфекцию не удается вылечить с  помощью антибиотиков, 
может потребоваться удаление установленного протеза и его 
замена на новый после излечения от инфекции.
В редких случаях после хирургической установки протезов 
молочной железы у  пациенток развивался синдром 
токсического шока, который может возникнуть после любого 
хирургического вмешательства. Симптомы этого 
жизнеопасного состояния включают внезапное повышение 
температуры, рвоту, диарею, слабость, головокружение и/или 
появление сыпи по типу солнечного ожога. Пациентке 
следует объяснить, что при появлении любых из 
перечисленных симптомов ей следует немедленно 
обратиться к лечащему врачу для постановки диагноза и 
назначения лечения.
Г ематома/серома
Гематома -  это скопление крови, а серома -  скопление 
жидкости в пространстве вокруг протеза. Возникновение 
гематомы и/или серомы после операции чревато развитием 
инфекции и/или контрактуры капсулы в более поздний 
период. Симптомы гематомы/серомы включают появление 
отечности, боли и кровоподтеков. Обычно гематома и серома 
возникают после операции, но могут появиться и в любое 
последующее время как результат травмы груди. Гематомы и 
серомы небольшого размера рассасываются сами, но в 
некоторых случаях для их устранения требуется 
хирургическое вмешательство, возможно, со временной 
установкой дренажа в рану для ее надлежащего заживления. 
На месте установки дренажа может остаться небольшой 
рубец. Хирургический дренаж сопряжен с  риском разрыва 
протеза молочной железы в результате повреждения его 
оболочки по время процедуры.
Корм ление  гр уд ью
В большинстве случаев протезы молочной железы не 
мешают женщинам кормить своих детей грудью. Однако 
неизвестно, влечет ли за собой наличие протезов молочной 
железы повышение разного рода рисков для самой женщины 
и ведет ли к возникновению большего числа проблем со 
здоровьем у  детей, родившихся у женщин с  протезами 
молочной железы. В настоящее время также неясно, 
способен ли силикон в небольшом количестве проходить 
через оболочку протеза молочной железы в грудное молоко

во время кормления грудью и каковы могут быть последствия 
этого. Использование околососкового доступа может 
впоследствии существенно осложнить кормление фудью. 
Тем не менее, эксперты Американской Академии педиатрии 
не видят причин, по которым женщина с протезами молочных 
желез должна отказываться от кормления грудью.
Кальциф икация
Кальций может откладываться в ткани рубцовой капсулы, 
образующейся вокруг протеза. Отложения кальция вызывают 
болезненность и уплотнения в груди и обнаруживаются при 
маммографическом обследовании. Эти отложения 
необходимо дифференцировать от отложений, 
сигнализирующих о злокачественных новообразованиях. Для 
удаления и исследования отложений кальция может 
потребоваться дополнительная операция. Отложения 
кальция наблюдаются у женщин после уменьшительной 
маммопластики, после гематомы и даже в отсутствие каких- 
либо оперативных вмешательств на грудных железах. 
Вероятность появления отложений кальция увеличивается с 
возрастом.
Н аруш ение заж ивл ения  раны
У некоторых пациенток процесс заживления раны может 
быть более длительным. Курение может оказывать 
негативное влияние на скорость ранозаживления. При 
замедлении процесса заживления повышается риск 
инфекции, отторжения протеза и некроза. Длительность 
заживления раны может варьировать в зависимости от типа 
операции и места расположения разреза.
О тторж ение  протеза м ол о чн о й  железы  
При недостаточном объеме тканей для покрытия протеза, 
местной травме или инфекции возможно обнажение протеза 
и его отторжение. Имеются сообщения о такого рода 
реакциях, наблюдаемых в связи с использованием 
стероидных препаратов и облучением груди. При 
повреждении тканей и обнажении протеза может возникнуть 
необходимость в удалении протеза, после чего возможно 
появление дополнительного рубца и/или утрата грудной 
ткани.
Н екроз
Некроз -  это омертвение тканей вокруг протеза. Некроз 
нарушает процесс ранозаживления и требует хирургической 
коррекции и/или удаления протеза. Некроз может привести к 
перманентной рубцовой деформации. Факторы, 
ассоциирующиеся с  некрозом, включают инфекцию, 
использование стероидов в хирургическом кармане, курение, 
химиотерапию/ лучевую терапию и лечение чрезмерным 
теплом или холодом.
Гранулем ы
Вокруг посторонних частиц, включая силикон, возможно 
появление доброкачественных образований в виде узелков, 
которые носят название гранулем. Как в случае любых 
узелковых новообразований, их необходимо исследовать для 
исключения злокачественности.
А тро ф ия  ткани  груди /де ф ор м ация  стенки  грудной  клетки
Под давлением протеза молочной железы возможно 
утончение и сжатие грудной ткани (что делает протез более 
заметным и легко прощупываемым) с последующей 
деформацией стенки грудной клетки. Это может произойти и 
тогда, когда протез находится на своем месте, и после 
удаления протеза без последующей замены на новый. Любая 
из перечисленных ситуаций может потребовать проведения 
дополнительного хирургического вмешательства и/или 
привести к возникновению выраженной «ряби»/складчатости 
на поверхности груди.
Лимфаденопатия
В литературе сообщается о случаях лимфаденопатии в связи 
как с  интактными, так и с разорвавшимися протезами 
молочных желез с  силиконовым наполнением. В одном 
исследовании сообщается о патологических реакциях ткани, 
гранулемах и присутствии силикона в лимфоузлах женщин с 
интактными и разорвавшимися протезами молочных желез с 
силиконовым наполнением. Эти сообщения относятся к 
разным моделям протезов и протезам разных 
производителей.
Н е уд о вл етво рите л ьны й  косм е тиче ский  результат
Неудовлетворенность косметическим результатом операции65420
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может быть обусловлена наличием морщин, асимметрии, 
смещением/миграцией протеза, неправильно подобранным 
размером протеза, прощупыванием/ заметностью протеза, 
рубцовой деформацией и/или образованием 
гипертрофического рубца. Некоторые из такого рода 
дефектов могут вызвать дискомфорт. С помощью протезов 
молочной железы нельзя полностью устранить асимметрию, 
которая существовала до операции. Для повышения степени 
удовлетворенности пациентки достигнутым косметическим 
результатом может быть показана хирургическая коррекция, 
однако это связано с  дополнительными ограничениями и 
рисками. Путем тщ ательного предоперационного 
планирования и выбора оптимальной методики можно свести 
к минимуму вероятность неудовлетворительного 
эстетического результата, но невозможно полностью 
гарантировать от него.
Д ругие  состояния
В научной литературе сообщается о других состояниях, 
наблюдаемых у  женщин с  протезами молочной железы. 
Многие из этих состояний изучали с  целью оценки возможной 
связи их возникновения с протезами молочной железы. 
Однако никакой причинной связи между установкой протезов 
молочной железы и возникновением состояний, 
перечисляемых ниже, выявлено не было.
Заб ол еван ия  со ед и н и т ел ьн о й  т кан и  (ЗС Т)
С начала 1990-х гг. опубликовано около десятка 
всеобъемлющих системных обзоров, которые проводились по 
поручению министерств здравоохранения ряда стран с целью 
изучения якобы существующей связи между установкой 
протезов молочной железы с силиконовым наполнением и 
развитием системных заболеваний. Выводы, сделанные 
авторами всех этих независимых научных обзоров, сходятся 
в том, что очевидных свидетельств каузальной связи между 
установкой протезов молочной железы с силиконовым 
наполнением и заболеваниями соединительной ткани нет.
Р ак
Согласно отчетам, опубликованным в медицинской 
литературе, риск развития рака молочной железы у 
пациенток с протезами молочной железы не выше, чем у 
женщин без протезов. Некоторые авторы полагают, что 
присутствие протезов молочной железы может снизить 
эффективность маммографии и/или биопсии в обнаружении 
рака молочной железы. В то  же время по мнению других 
авторов протезы молочной железы не мешают 
своевременному выявлению рака молочной железы и не 
оказывают негативного влияния на прогноз выживаемости 
женщин с  протезами молочной железы, заболевших раком. В 
ряде работ даже высказываются предположения о более 
низкой частоте рака молочной железы у женщин с  протезами 
молочной железы.

Н еврол огические забол евания , п р и зн аки  и сим пт ом ы  
У  некоторых женщин с протезами молочной железы 
отмечаются неврологические нарушения (например, 
симптомы со стороны органа зрения или изменения 
чувствительности, мышечной силы, нарушения походки, 
равновесия, мышления или памяти) или заболевания 
(например, рассеянный склероз), и по их мнению эти 
симптомы связаны с присутствием у них протезов молочной 
железы. Однако опубликованные данные не содержат 
никаких свидетельств существования каузальной связи 
между установкой протезов молочной железы и развитием 
неврологических заболеваний.
Д иф ф узия  геля
Небольшие количества силикона могут диффундировать 
через эластомерную оболочку гелевых протезов молочной 
железы. В литературе имеются сообщения об обнаружении 
небольших количеств силикона в рубцовой капсуле, 
окружающей протез, подмышечных лимфоузлах и других 
дистальных частях тела у пациенток с практически 
интактными гелевыми протезами. Данные некоторых 
исследований, в которых изучали давно установленные 
протезы молочной железы, дают основания предположить, 
что просачивание геля через оболочку протеза может 
способствовать возникновению контрактуры капсулы и 
лимфаденопатии. С другой стороны тот факт, что частота 
осложнений после установки протезов с силиконовым 
наполнением сопоставима или ниже частоты осложнений 
после установки протезов, заполненных физиологическим

раствором, позволяет усомниться в том, что просачивание 
геля может быть фактором, существенно способствующим 
возникновению контрактуры капсулы или развитию других 
локальных осложнений.
Н аруш ение спл ош ности  геля
При манипуляциях с протезом во время операции, а также в 
результате контрактуры капсулы может произойти нарушение 
сплошности когезивного силиконового геля. Следствием этого 
может быть изменение формы протеза, что в свою очередь, 
может привести к неудовлетворенности пациентки и хирурга 
достигнутым косметическим результатом и повлечь за собой 
необходимость проведения повторной операции.
Сниж ение эф ф е кти вн о сти  м ам м ограф ии
Присутствие протеза молочной железы в груди (особенно при 
размещении под железой) может затруднить раннее 
выявление рака молочной железы методом маммографии, 
поскольку протез может закрывать подлежащую часть ткани 
молочной железы и/или сдавливать ткань, покрывающую 
протез. Несмотря на то, что наличие протезов молочной 
железы ограничивает степень компрессии тканей при 
проведении маммографии, в ряде исследований, в которых 
изучали рак молочной железы у  женщин с протезами 
молочной железы, не было выявлено никакой значимой 
разницы в стадии заболевания у женщин с  протезами и без 
них на момент постановки диагноза, и прогноз заболевания в 
сравниваемых популяциях женщин был сходным. 
Маммографическое обследование рекомендуется проходить 
в аккредитованных маммографических центрах у 
специалистов, имеющих опыт проведения маммографии 
грудных желез в присутствии протезов и использующих 
специальные методики (техника смещения). Передние 
отделы грудной железы лучше всего визуализируется в 
проекциях смещения, задние -  в проекциях сжатия. Снижение 
зоны визуализации на 35% при применении проекции сжатия 
уменьшается до 25% при применении проекции смещения. В 
настоящее время рекомендации по прохождению 
предоперационной/ скрининговой маммографии для женщин с 
протезами молочной железы не отличаются от рекомендаций 
для женщин без протезов.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПО ЛЬЗО ВАНИЮ  
О дно крат ное испол ьзование
Изделия предназначены и скл ю чи те л ьн о  д л я  однократного  
испо л ьзо ва н ия . Не используйте эксплантированные протезы 
повторно.
О т слеж ивани е т овара
К каждому изделию прилагается стикер для отслеживания 
товара, на котором размещена информация о конкретном 
изделии. Стикер вкладывается во внутреннюю упаковку и 
предназначен для вклейки в историю болезни пациентки с 
целью идентификации. Также имеются стикеры для вклейки в 
форму по отслеживанию товара, личную карточку пациентки и 
больничную документацию. Пациентке следует настоятельно 
рекомендовать принять участие в программе Establishment 
Labs S.A. по отслеживанию товара путем внесения сведений 
об установленных ей протезах в соответствующий раздел на 
сайте W W W .motivaim plants.com .
Это позволит Establishment Labs S.A. иметь необходимую 
контактную информацию для оперативной связи с  пациенткой 
в случае отзыва протезов с рынка или других проблем, о 
которых она должна знать.
С т ерильност ь
Все стерильные силиконовые протезы поставляются в 
индивидуальной герметичной первичной упаковке с двойной 
системой защиты стерильности. Для сохранения 
стерильности при переносе протезов молочной железы на 
стерильное поле необходимо следовать стандартным 
процедурам. Извлечение протеза молочной железы и 
принадлежностей следует производить в асептических 
условиях, предварительно одев резиновые перчатки, которые 
не были обработаны тальком.
Стерильность протеза может быть гарантирована только при 
отсутствии повреждений двойной блистерной упаковки, 
включая систему ее герметизации.
НЕ используйте изделие при обнаружении повреждений 
двойной блистерной упаковки и системы ее герметизации.
НЕ стерилизуйте изделие повторно.
Избегайте длительного хранения изделий в экстремальных65420
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условиях. Мы рекомендуем хранить изделия при комнатной 
температуре, атмосферном давлении и предохранять от 
попадания прямых солнечных лучей.
НЕ протезируйте изделия с признаками дисперсного 
загрязнения, повреждения или нарушения целостности 
оболочки. Во время операции необходимо иметь в наличии 
резервные протезы.
НЕ протезируйте изделия с признаками просачивания 
содержимого оболочки протеза или царапинами.

К а к  правильно вскр ы в ат ь у п а к о в к у  со  ст ерильны м  
изделием
НЕ допускайте контакта протеза молочной железы с тальком, 
спонжами, салфетками и другими контаминантами.
1. Член операционной бригады, не работающий в 

стерильной зоне, должен вскрыть наружную упаковку.
2. Вытащите внутреннюю упаковку и опрокиньте ее над 

стерильным полем, так чтобы герметичная блистерная 
упаковка с  изделием выскользнула на поле.

3. Взявшись за язычок, откройте крышку внутренней 
блистерной упаковки.

4. Извлеките изделие и осмотрите его на предмет выявления 
возможных признаков дисперсного загрязнения, 
повреждения и нарушения целостности упаковки. При 
удовлетворительной оценке состояния изделия уложите 
его обратно в блистерную упаковку. На этом этапе можно 
ополоснуть протез небольшим количеством 
физиологического раствора для устранения заряда 
статического электричества. Для предотвращения 
дисперсного загрязнения изделия частицами, 
содержащимися в воздухе и на стерильном поле, закройте 
блистер крышкой и храните протез в таком положении 
вплоть до момента протезирования.

Х и р ур ги ч еская  м ет од ика  и  вы бор  п р о т еза  
Существует несколько методик установки протезов молочной 
железы с силиконовым наполнением. Выбор наиболее 
подходящей методики операции должен осуществлять хирург, 
основываясь на результатах собственной клинической оценки 
и в соответствии с настоящей инструкцией. После 
определения реалистичных эстетических целей, что должно 
свидетельствовать о достижении взаимопонимания ме>еду 
врачом и пациенткой, хирург должен выбрать хирургическую 
методику из числа современных и общепринятых методик, 
которая позволит свести к минимуму неблагоприятные 
реакции и достичь оптимальных результатов.
Исходя из анатомических особенностей тела пациентки и 
желаемого эстетического результата, хирург должен 
подобрать протез нужного размера, проекции и качества 
поверхности, а также после тщательной оценки определить 
критерии выбора хирургического доступа, формирования 
хирургического кармана и размещения в кармане протеза.

протеза. Протезы молочной железы с  силиконовым 
наполнением Motiva стерильные не следует устанавливать 
из околопупочного доступа.

подмышечнь1Й . 
доступ

околососковый
доступ

инфрамаммарный
доступ

подмышечный
.оступ

Окопосос­
ковый 
доступ 
'Инфрамам  
марный 
доступ

В ы бор м ест а хи р ур ги ческо го  д о ст уп а  
•При околососковом доступе след от разреза обычно менее 
заметен, однако использование этого доступа 
впоследствии может существенно осложнить кормление 
ФУДью. При выполнении операции из околососкового 
доступа выше риск изменений чувствительности в области 
соска.

• При инфрамаммарном доступе след от разреза обычно 
более заметен, чем при околососковом доступе, однако 
при его использовании влияние на способность к 
кормлению грудью не столь выраженное.

•При подмышечном доступе остается самый заметный след 
от разреза.
•По ряду причин, включая риск повреждения оболочки

В ы бор вар и ан т а р азм ещ ен и я  п рот еза  
•К преимуществам размещения протеза под грудной 
мышцей следует отнести более низкую вероятность его 
прощупывания и более низкий риск развития контрактуры 
капсулы. Кроме того, при подгрудном размещении протез в 
меньшей степени мешает проведению маммографического 
обследования. Этот вариант предпочтителен для 
пациенток с небольшой грудью и тонкой кожей. В то же 
время подмышечное размещение ассоциируется с 
большей длительностью как самой хирургической 
операции, так и восстановительного периода, и с более 
интенсивными болевыми ощущениями. Кроме того, может 
быть затруднено выполнение некоторых повторных 
оперативных вмешательств.

•Вариант размещения протеза под молочной железой 
характеризуется меньшей длительностью операции и 
восстановительного периода, меньшей болезненностью и 
более легким доступом для повторных операций по 
сравнению с вариантом подгрудного размещения. К 
недостаткам размещения протеза под молочной железой 
следует отнести более высокую вероятность 
прощупывания изделия, более высокий риск контрактуры 
капсулы, птоза и более значительные трудности при 
проведении маммографического обследования.

•Вариант двухплоскостного размещения протеза, по мнению 
некоторых авторов, сочетают в себе преимущества 
подгрудного размещения с  более коротким 
восстановительным периодом и меньшей болезненностью 
и послеоперационным дискомфортом.

В о  врем я хи р ур ги ческо й  операции:
•Рекомендуется, чтобы во время операции в операционной 
были в наличии протезы молочной железы нескольких 
размеров, чтобы не ограничивать хирурга при выборе 
надлежащего размера протеза.

•Во время операции всегда необходимо иметь в наличии 
резервные протезы.
•При недостаточном размере хирургического кармана 
существует риск разрыва и некорректного 

I позиционирования протеза. Необходимо убедиться в том, 
^что разрез достаточно большой для того, чтобы через него 
можно было без чрезмерных усилий и лишних 
манипуляций провести протез и, таким образом, не 
допустить его повреждения. Хирургический карман должен 
быть хорошо очерченным, сухим, достаточного размера и 
симметричным и обеспечивать ровную поверхность для 
размещения протеза без образования складок на его 
поверхности.

•НЕ используйте лубриканты при размещении протеза, так 
как они могут повысить риск загрязнения хирургического 
кармана и оказать нежелательное влияние на границе 
между тканью и капсулой.
•НЕ допускайте повреждения протезов молочной железы 

острыми хирургическими инструментами, например, иглами 
или скальпелем, тупыми инструментами, например, 
зажимами и пинцетом, или в результате чрезмерного 
давления на протез или лишних манипуляций при введении 
его в хирургический карман.
•НЕ прилагайте чрезмерных усилий при размещении 

протеза молочной железы в хирургическом кармане.
•НЕ пытайтесь с  помощью протеза расширить в 

радиальном направлении, сжать или рассечь хирургический 
карман. 65420
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•НЕ вводите более одного протеза в одну грудь.
П оддерж ание  ге м о с т а з а /н е д о п у щ е н и е  скопления  
ж ид ко ст и
Для снижения риска послеоперационной гематомы и серомы 
во время операции необходимо направить все усилия на 
обеспечение гемостаза, а после операции использовать 
закрытую дренажную систему. При упорном или сильном 
кровотечении рекомендуется воздержаться от 
протезирования изделия до  устранения кровотечения. 
Аспирацию с целью устранения гематомы или серомы в 
послеоперационный период следует проводить с 
осторожностью, чтобы не допустить загрязнения или 
повреждения протеза молочной железы.
И н ст рукц ии  и  м еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  п р и  удал ении  
прот еза
Наиболее распространенными причинами для удаления 
протеза молочной железы являются осложнения, такие как 
контрактура капсулы, подозрение на разрыв протеза и его 
неправильное положение, а также желание пациентки 
изменить размер и форму протеза. Основываясь на 
результатах собственной клинической оценки, хирург должен 
выбрать хирургическую методику удаления и замены протеза 
из числа современных и общепринятых методик, которая 
позволит свести к минимуму неблагоприятные реакции и 
достичь оптимальных результатов у конкретной пациентки.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ПО ИСПО ЛЬЗО ВАНИЮ ,

ПРИМЕНИМЫЕ К ПРОТЕЗАМ МОЛОЧНОЙ Ж ЕЛЕЗЫ  С 
МИКРОЧИПОМ
О писание
Протезы молочной железы с  микрочипом содержат 
миниатюрное протезируемое устройство (RFID-метку), 
которое помещается в гель, заполняющий оболочку протеза. 
Микрочип -  это пассивное устройство, которое имеет память, 
и считать информацию (номер изделия) можно с помощью 
ручного сканера, который продается отдельно. Микрочип 
используется для хранения электронного номера уникальной 
идентификации изделия (УИИ). Номер УИИ используется 
врачами и другими медицинскими работниками, список 
которых утверждает пациентка, для доступа к базе данных, 
содержащей специфическую информацию о протезируемом 
изделии, и к другой информации, сообщенной пациенткой.
Показания
Микрочип -  миниатюрное протезируемое устройство, которое 
помещается внутрь протеза молочной железы. Микрочип 
используется для хранения электронного номера уникальной 
идентификации изделия, который может быть использован 
для доступа к базе данных, содержащих сведения о протезе 
молочной железы (номера серии и партии; каталожный 
номер; объем, размер и проекция, модель, тип поверхности, 
дата производства и прочие сведения), и к любой другой 
информации, сообщенной пациенткой или врачом и имеющей 
отношение к хирургической процедуре или состоянию 
пациентки.
П ротивопоказания
Протезы молочной железы с  микрочипом не следует 
устанавливать пациенткам с известной аллергией или 
чувствительностью к материалу микрочипа (стекло USP тип

М еры  пре достор о ж ности
Наличие микрочипа не препятствует проведению МРТ. 
Пациентки с  протезами молочной железы с микрочипом могут 
проходить диагностическое обследование методом МРТ при 
напряженности магнитного поля до  3 Тесла. Более подробно 
см. раздел ниже; ИНСТРУКЦИИ ДЛЯ ПАЦИЕНТОК 
ПРОХОДЯЩИХ ОБСЛЕДОВАНИЕ МЕТОДОМ МРТ.
И нструкции  д л я  пациенток, п р о хо д я щ и х  о бследование  
методом  МРТ
На протяжении всей процедуры МРТ необходимо следить за 
состоянием пациентки с  использованием визуальных и 
аудиосредств (например, по системе двухсторонней связи). 
Пациентку следует проинформировать о том, что при 
появлении необычных ощущений или каких-либо проблем ей 
следует немедленно сообщить об этом оператору МРТ, чтобы 
в случае необходимости он/она могли сразу же прекратить 
процедуру, Пациентке следует предоставить технические

средства, с помощью которых она сможет оповестить 
оператора МРТ о необычных ощущениях или проблемах. 
Процедуру М РТ проводить нельзя, если пациентка находится 
под действием седативных средств, наркоза, в состоянии 
спутанного сознания или по каким-либо иным причинам не в 
состоянии общаться с  оператором МРТ.
Д о по л н и те л ьн ы е  инстр укци и  п о  и сп о л ьзо в а н ию
Дополнительные инструкции по использованию протезов 
молочной железы с  микрочипом:

• До нарушения стерильных барьеров необходимо 
проверить микрочип, находящийся внутри протеза, 
используя соответствующий сканер, если таковой 
имеется,

• После протезирования необходимо вновь проверить 
микрочип, находящийся внутри протеза, используя 
соответствующий сканер, если таковой имеется.

В ним ание
При получении впоследствии физической травмы в области 
груди в результате аварии или несчастного случая пациентка 
должна обратиться к лечащему врачу, чтобы убедиться в 
нормальном функционировании микрочипа. Если по какой- 
либо причине информацию с микрочипа не удается прочитать 
с помощью соответствующего сканера, то это не означает, 
что протез перестал выполнять свою функцию, и такая 
ситуация не считается осложнением,

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ,

ПРИМЕНИМЫ Е К  ПРОТЕЗАМ МОЛОЧНОЙ Ж ЕЛЕЗЫ  С 
РЕНТГЕНОКОНТРАСТНЫ МИ ОРИЕНТАЦИОННЫ МИ
МЕТКАМИ
О писание
Протезы молочной железы могут иметь одну или более 
рентгеноконтрастных ориентационных меток в виде точек, 
линий или буквы Т, выполненных из рентгеноконтрастного 
материала и служащих для выявления возможного вращения 
изделия после протезирования в ходе процедуры МРТ, 
Изделия некоторых из продуктовых линеек Motiva Implant 
Matrix снабжены рентгеноконтрастными ориентационными 
метками, которые являются инструментом, предназначенным 
исключительно для врача. Если в ходе МРТ после 
протезирования обнаружено вращение протеза молочной 
железы, то решение о том, требуется ли в связи с  этим 
коррекция положения установленного изделия, его 
эксплантация или замена, принимает врач.
Показания
Рентгеноконтрастные ориентационные метки служат для 
выявления возможного вращения протеза молочной железы в 
ходе процедуры МРТ, Если в ходе МРТ после 
протезирования обнаружено вращение протеза молочной 
железы, то решение о том, требуется ли в связи с  этим 
коррекция положения установленного изделия, его
эксплантация или замена, принимает врач.
П ротивопоказания
В настоящее время противопоказания неизвестны.

М еры  п ре достор о ж ности
Наличие рентгеноконстрастных меток не препятствует 
проведению МРТ.
Рентгеноконстрастные метки могут не визуализироваться при 
проведении других эквивалентных процедур. 
Рентгеноконтрастные метки могут быть приняты за узелковые 
образования ткани. Перед интерпретацией результатов МРТ 
следует обязательно уточнить тип метки, нанесенной на 
изделие, во избежание заблуждения и принятия неверных
решений.

Внимание
Рентгеноконтрастные метки могут быть приняты за узелковые 
образования ткани. Перед интерпретацией результатов МРТ 
следует обязательно уточнить тип метки, нанесенной на 
изделие, во избежание заблуждения и принятия неверных 
решений.

ОТСЛЕЖ ИВАНИЕ ТО ВАРА
Компания-производитель протезов молочной железы с 
силиконовым наполнением должна отслеживать свою 
продукцию. Соблюдение этого требования обязательно. Это 
означает, что компании Establishment Labs S.A. необходимо65420
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сообщать напрямую или через уполномоченного 
представителя номер серии и партии установленного(ых) 
изделия(й), дату проведения операции, идентификационный 
номер пациентки, ее контактную информацию и сведения об 
учреждении, в котором практикует оперировавший ее врач. 
Указанная информация должна быть занесена в форму по 
отслеживанию товара, которая поставляется Establishment 
Labs S.A. вместе с  ка>ю1ым протезом молочной железы, 
заполненным силиконовым гелем. Establishment Labs S .A  
настоятельно рекомендует всем пациенткам, которые стали 
реципиентками протезов молочной железы с силиконовым 
наполнением принять участие в программе Establishment Labs
S.A. по отслеживанию товара путем введения сведений об 
установленных им протезах в соответствующий раздел на 
сайте www.motivaimplants.com /implantRegistration. Это 
позволит Establishment Labs S.A. иметь необходимую 
контактную информацию для оперативной связи с пациенткой 
в случае отзыва протезов с  рынка или других проблем, о 
которых она должна знать.

РЕГИСТРАЦИЯ ПРОЦЕДУРЫ  И ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ 
КАРТО ЧКА ИЗДЕЛИЯ
К каждому протезу молочной железы прилагается пять 
регистрационных бирок (Patient Record Labels), на которых 
указываются каталожный номер изделия, номер партии, 
номер серии, сторона (правая или левая) и объем протеза. 
Регистрационные бирки размещаются на внутренней 
упаковке изделия и прикреплены к основной этикетке 
изделия. Одну регистрационную бирку на каждый протез 
молочной железы следует приклеить на оборотную сторону 
личной карточки пациентки (Patient ID card). Вторая бирка 
вклеивается в историю болезни пациентки. Третья бирка 
предназначена для вклейки в документацию, которую ведет 
врач, четвертая -  в больничную документацию. Пятая бирка 
является запасной. При отсутствии регистрационных бирок 
всю необходимую информацию можно списать с  этикетки 
изделия.

ЛИЧНАЯ КАРТО ЧКА ПАЦИЕНТКИ
У каждой пациентки должна быть запись о проведенной у  нее 
хирургической операции на случай будущих консультаций и 
дополнительных оперативных вмешательств. К каждому 
протезу прилагается личная карточка пациентки, которая 
должна быть выдана пациентке для личной характеристики. 
Кроме информации, указанной на регистрационных бирках, 
наклеиваемых на оборотную сторону, на личной карточке 
пациентки указываются ФИО пациентки, вариант размещения 
протеза (под мышцей, под железой, в двух плоскостях и др.), 
дата операции по протезированию и ФИО лечащего хирурга.

ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОЖ ИДАЕМОМ СРОКЕ СЛУЖ БЫ
На практике невозможно дать точный прогноз фактического 
срока службы изделия у конкретной пациентки. Хорошо 
известно, что существует много факторов, не зависящих от 
производителя, которые могут оказать существенное влияние 
на долговечность установленного изделия. Среди этих 
факторов следует назвать методику протезирования, 
анатомические особенности и состояние здоровья пациентки, 
модель ее поведения и характер активности (например! 
занятия спортом), а также предсказуемые и непредсказуемые 
внешние механические влияния.

ОТЧЕТНОСТЬ И В О З В Р А Т ЭКСПЛАНТИРО ВАННЫ Х 
ИЗДЕЛИИ
В случае эксплантации изделия необходимо указать ее 
причину в Форме отчетности о происшествии и направить ее 
вместе с эксплантированным изделием местному 
представителю Establishment Labs S.A. Если в вашей стране 
нет представителя компании, следует обратиться напрямую 
в Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone and Business Park 
Building 4''' Street, Building B-15, A lajuela, Costa Rica, Коста- 
Рика; тел.; +506 2434-2400 или https://motiva.health/support/, 
Эксплантированное изделие необходимо очистить от 
загрязнения, правильно упаковать и вернуть Establishment 
Labs S.A. в порядке, установленном Протоколом возврата 
эксплантированных изделий. В случае если в соответствии с 
местными кодами министерства здравоохранения (local 
health codes) возврат изделия невозможен, пожалуйста, 
свяжитесь с нами через https://motiva.health/support/ для 
получения конкретных инструкций.

ЭКСПЕРТИЗА ИЗДЕЛИЯ
Компания Establishment Labs S.A. требует немедленно 
сообщать обо всех осложнениях, имевших место при 
использовании изделия. С этой целью необходимо заполнить 
Форму отчетности о происшествии в связи с использованием 
изделий Motiva Implant Matrix и направить ее в адрес 
компании Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone and 
BusinessPark Building Д'” Street, Building B-15, Alajuela, Costa 
Rica, Коста-Рика; тел.: +506 2434-2400 или
https://motiva.health/support/.

ПОРЯДОК ВО ЗВРАТА ТО ВАРА
Для возврата товара необходимо обратиться к местному 
представителю Establishment Labs S.A. Если в вашей стране 
нет представителя компании, следует обратиться напрямую 
в Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone and BusinessPark 
Building 4th Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica, Коста- 
Рика; тел.: +506 2434-2400 или
customerservice@ establishmentlabs.com.
Возврат товара возможен только при условии наличия на 
возвращаемом изделии неповрежденных пломб фирмы- 
производителя. За возвращенные товары может быть 
взыскана плата. За дополнительной информацией следует 
обращаться к представителю компании Establishment Labs 
S.A. в вашей стране.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ (ALW AYS CONFIDENT 
W ARRANTY), ПРЕДОСТАВЛЯЕМ АЯ ESTABLISHMENT 
LABS S.A., О ГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
КОМПАНИИ-ПРОИЗВОДИТЕЛЯ И ОТКАЗ ОТ 
ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ 
Со всеми условиями и ограничениями по предоставлению 
гарантии Always Confident W arranty компанией Establishment 
Labs S.A. можно ознакомится на сайте vw w . 
motivaimplants.com или запросить их у местного 
представителя компании. Establishment Labs S.A. не дает 
никаких гарантий и не предлагает никаких программ по 
покрытию взысканной стоимости или расходов на 
консервативное лечение и/или хирургическую замену 
протезов. Establishment Labs S.A. гарантирует отсутствие 
дефектов производства в изделиях данного вида на момент 
отгрузки покупателю. Компания Establishment Labs S.A. не 
будет нести ответственность за прямые, случайные или 
косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно 
связанные с использованием данного изделия. 
Ответственность Establishment Labs S.A. ограничивается 
исключительно заменой изделия в случае, если в ходе 
экспертизы компания определит наличие в нем дефекта на 
момент отгрузки покупателю. Establishment Labs S.A 
освобождает себя от всех других обязательств. Настоящая 
гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, не 
перечисленные здесь, будь то  прямо оговоренные гарантии 
или подразумеваемые в силу закона или иным образом, 
включая, в том числе любые подразумеваемые гарантии на 
коммерческую выгодность изделия, пригодность к 
использованию или эксплуатационные характеристики.
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ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
E sta b lish m en t Labs S.A. Coyol Free Zone and BusinessPark
Building 4th Street. Building B-15, Alajuela, Costa Rica, Коста-
Рика, Тел.: +506 2434-2400
customerservice@ establishmentlabs.com
www.estabiishmentlabs.com
www.motivaimplants.com
ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В ЕВРОПЕ
Em erge E urope: Molenstraat 15, 2513 BH. The Hague, 
Netherlands.
EDC M o tiva  BVBA
Nijverheidsstraat 96, W ommelgemAntwerp 2160, Belgium.

Условия хранения и транспортировки:
•температура: -29°С ± 2°С - 60 °С ± 2*’С 
•относительная влажность: 30%±5% - 85%±5%

Срок хранения: 5 лет.

Утилизация и уничтожение
Протезы не подлежат повторной стерилизации или
повторному использованию, поскольку являются изделиями 
для однократного применения. Утилизация загрязненных или 
использованных протезов, а также протезов с истекшим 
сроком годности должна производиться в соответствии со 
стандартной практикой, принятой в медицинском
учреждении, и в порядке, установленном местными, 
федеральными и государственными правилами и 
законодательными нормами.
Утилизация материалов упаковки также должна
производиться в соответствии со стандартной практикой, 
принятой в медицинском учреждении, и в порядке
установленном местными, федеральными и 
государственными правилами и законодательными нормами

Уполномоченный представитель в России
ООО «Адванст Медикал Эстетике» (ООО «АМЕДЭСТ») 
119121, Москва, 1-й Неопалимовский переулок, д,10, стр.13, 
комнаты 8-10, 22-23.
Тел: +74957878830

С€
10U
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ФОРМА д л я  ОТЗЫВОВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ ПРОТЕЗОВ MOTIVA
Анализ отзывов потребителей нашей продукции, мнение которых очень важно для нас, позволит нам повысить качество 
предоставляемых нами усл у г  Б л аго д ар им  Вас за заполнение Формы отзывов потребителей протезов Motiva которую Вы 
можете отправить по почте на адрес компании Establishment Labs S.A.; Zona Franca Coyol, Distrito San Jose de Alajuela, Costa 
Rica, или no факсу на номер +506 2434-2450. Вы также можете заполнить форму онлайн на сайте www.motivaimplants.com

ФИО: .......................... С ведения о  протезе
Пол: ............................... Возраст: Каталожный номер: ........
А дрес:............................................. Серийный н о м е р :.....................
Город: ......................................... Изделие: ..............................
Страна: ............................... Номер партии: ......................
Пожалуйста, оцените степень Вашей удовлетворенности по кахедому разделу:
1 = крайне удовлетворен
2 = весьма удовлетворен

4 = весьма не удовлетворен
5 = крайне не удовлетворен

УПАКО ВКА 1 2 3 4 5
1. Насколько Вы удовлетворены оформлением наружной упаковки изделия? D --------- О Г ) --------- с
2. Насколько легко Вам было ее открыть? 0 л Г ) о О
У. Насколько Вы удовлетворены оформлением внутренней упаковки изделия 
(блистер)? О о О О О
4. Насколько легко Вам было извлечь изделие из упаковки? -------- л л О О
6.1 южалуйста, дайте свои предложения по совершенствованию оформления упаковки:

ЛИЧНАЯ КАРТО ЧКА ПАЦИЕНТКИ 1 2 3 4 5
1. Насколько Вы удовлетворены оформлением личной карточки 
пациентки? О 0 0 О о
г., пасколько легко, по Вашему мнению, отыскать личную карточку пациентки в ящике? /  г  J ч о О D — О —
У. Насколько Вы удовлетворены информацией, указываемой на личной 
карточке пациентки? D -------- 0 D — о D —

4.1 южалуйста, дайте свои предложения по совершенствованию оформления личной карточки пациентки:

В КЛ А Д Ы Ш  В УПАКО ВКУ 1 2 3 4 5
1. Насколько Вы удовлетворены оформлением вкладыша в упаковку"? ъ — О О 0 0
2. Насколько Вы удовлетворены информацией, содержащейся во вкладыще в 
упаковку? О о 0 0 О

У. 11ожалуиста, дайте свои предложения по совершенствованию оформления вкладыша в упаковку:

JLL
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ЭТИКЕТКА 1 2 3 4 5
1. ицените степень Вашей удовлетворенности информацией на этикетках 

наружной упаковки. О О О О о
ицените степень Вашей удовлетворенности информацией на этикетках 
внутренней упаковки. о О О О О

i .  \ южалуиста, дайте свои предложения по совершенствованию этикеток:

ИЗДЕЛИЕ 1 ^--- ц---
1. ицените степень Вашей удовлетворенности ассортиментом продукции Motiva 

Implant Matrix. о о 0 О о
2 . Насколько Вас удовлетворяет внешний вид протеза? о о О О о
3. Насколько Вас удовлетворяют ощущения от протеза? о о о О о
4. ицените степень Вашей удовлетворенности легкостью установки протеза в 

хирургический карман. о о о О о
Ь. Насколько Вы удовлетворены качеством изделия? о о о о о
ь. ицените общую степень удовлетворенности изделием. о о о о о
/ .  1 южалуиста, сопоставьте протезы Motiva с аналогичной продукцией, предлагаемой на рынке 

О  Значительно лучше 0  Несколько лучше 0 
0  Несколько хуже О Значительно хуже

Если Ваш ответ "несколько лучше" или "несколько хуже", пожалуйста, поясните:

На сре;1нем ур()вне

8. Использовали бы Вы протезы Motiva опять в будущем?
О  Определенно, да О  Вероятно, да 
О  Определенно, нет Q  Не уверен(а)

Если Ваш ответ "вероятно, нет", "определенно, нет" или "не уверен(а)", пожалуйста, пояс

0 Вероятно, нет 

ните:

0  Вероятно, нет 

ите:

1 2 3 4  5

9. Рекомендовали ли бы Вы протезы молочной железы Motiva своим коллегам?О Определенно, да Q Вероятно, да 
0 Определенно, нет Q Не уверен(а)

Если Ваш ответ вероятно, нет", "определенно, нет" или "не уверен{а)", пожалуйста, поясн

П О Ш Е Р Ж К А
насколько Вы удовлетворены службой доставки товара? О О О О о
Насколько Вы удовлетворены поддержкой со стороны дистрибьютора? О о о о о
1 южалуиста, дайте свои предложения относительно того, как Establishment Labs может повысить с  
удовлетворенности как потребителя нашей продукции:

гепень Е}ашей
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МАРИЯ ВАНЕССА ВЕЛС ЭРНАНДЕС 
1 1 1 760 5 03

Я, МАРИЯ ВАНЕССА ВЕЛС ЭРНАНДЕС, НОТАРИУС, ПРАКТИКУЩИЙ В САН-ХОСЕ, 
КОД ДВЕНАДЦАТЬ ТЫСЯЧ ПЯТЬСОТ ШЕСТЬДЕСТ ПЯТЬ, УДОСТОВЕРЯЮ: Что 
представленные выше пятнадцать фотокопий, которые мною пронумерованы и удостоверены моей 

подписью и печатью, являются точным и полным воспроизведением представленных лично мне 

оригиналов, что соответствует документу под названием "ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ, 

ТОЛЬКО д л я  ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ ДЛЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ, ПРОИЗВОДСТВО 
"ИСТЕБЛИШМЕНТ ЛЭБЗ С.А.", ПРОТЕЗ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ С СИЛИКОНОВЫМ 
НАПОЛНЕНИЕМ MOTIVA СТЕРИЛЬНЫЙ", который полностью составлен на английском языке, и 
название которого, что я подтверждаю владением английским языком в качестве 

нижеподписавшейся, в переводе на испанский язык означает "ИНСТРУКЦИЯ ПО 

ИСПОЛЬЗОВАНИЮ, ТОЛЬКО ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ ДЛЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ, 
ПРОИЗВОДСТВО "ИСТЕБЛИШМЕНТ ЛЭБЗ С.А.", ПРОТЕЗ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ С 

СИЛИКОНОВЫМ НАПОЛНЕНИЕМ MOTIVA СТЕРИЛЬНЫЙ". Настоящее удостоверение является 
действительным в России. Настоящее удостоверение выдается в соответствии со статьями двенадцать 

и последующими Регламента по надзору за осуществлением нотариальной деятельности, 

выпущенным Национальным управлением нотариата, а также статьями семьдесят щесть и сто десять 

Нотариального кодекса. УДОСТОВЕРЯЮ: Что я выдаю настоящий документ по запросу компании 
Истеблишмент Лэбз С.А. в восемь часов шестого мая две тысячи двадцатого года. Наклеиваю и 
погашаю марки гербового сбора.

Архивная марка гербового сбора
Коста-Рики в 5 колонов
Марка гербового сбора коллегии адвокатов
Коста-Рики в 250 колонов
Марка гербового сбора коллегии адвокатов
Коста-Рики в 25 колонов

Печать:
НАЦИОНАЛЬНОЕ УПРАВЛЕНИЕ 
НОТАРИАТА
ОТДЕЛ НОТАРИАЛЬНЫХ УСЛУГ

Печать:
НОТАРИУС
МАРИЯ ВАНЕССА ВЕЛС ЭРНАНДЕС 
КОСТА-РИКА
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА С: 12565

<Подпись>
Тисненая печать:
НОТАРИУС
МАРИЯ ВАНЕССА ВЕЛС ЭРНАНДЕС 
КОСТА-РИКА
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА С: 12565
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Бланк квитанции Банка Коста-Рики 
11/05/2020 11:18:11

Офис: Главное отделение 947 
Операционист: 11549830 
Документ: 38111910
Бланк: 00000000000 
Основание: 3052

Погашение платежа - Расчет

Номер платежа: 000368257868

Расчет: 381119106
Регистрация: ОПЛАТА ГЕРБОВОГО СБОРА 
Операция: ОПЛАТА ГЕРБОВОГО СБОРА 
Облагаемая сумма: 0.01
Описание:
Квитанция:
Владение/Авто:

ГЕРБОВАЯ МАРКА 250.00

Печать;
Н А Ц И О Н АЛ Ь Н О Е У П Р А В Л Е Н И Е  
Н О ТАРИ АТА
О ТДЕЛ Н О ТА Р И А Л Ь Н Ы Х  У С Л У Г

Валюта операции: КОЛОНЫ

Сумма гербового сбора: 250.00 
Дисконт: 15.00
Итого гербовый сбор: 235.00

Итого ДГТД: 0.00

Вид операции

Наличные:
Чек:
Итого:

235.00
0.00

235.00

Сумма прописью:
ДВЕСТИ ТРИДЦАТЬ ПЯТЬ КОЛОНОВ 

155809476925
Банк Коста-Рики Офис Пасео Колон 
11 мая 2020 
Лаура Дельгадо Лория 
Операционист
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Н АЦ И О Н АЛ ЬН О Е УП РАВЛ ЕН И Е Н О ТАРИ АТА
3 0 0 7 5 9 4 8 0 8

Логотип Национального управления нотариата

НАЦИОНАЛЬНОЕ УПРАВЛЕНИЕ НОТАРИАТА

Я, М .Н . ДЖЕФФРИ ХУАРЕС ЭРРЕРА, УПОЛНОМОЧЕННОЕ ДОЛЖНОСТНОЕ ЛИЦО 
НАЦИОНАЛЬНОГО УПРАВЛЕНИЯ НОТАРИАТА РЕСПУБЛИКИ КОСТА-РИКА, 
УДОСТОВЕРЯЮ: Что ПОДПИСЬ нотариуса МАРИИ ВАНЕССЫ ВЕЛС ЭРНАНДЕС, 
УДОСТОВЕРЕНИЕ ЛИЧНОСТИ 111760503, УДОСТОВЕРЕНИЕ НОТАРИУСА НОМЕР 
12565, идентична ее подписи, зарегистрированной в Национальном реестре нотариусов 
указанного Управления. Что на дату выдачи нотариусом прилагаемого документа нотариус 
действовал в силу своих полномочий на осуществление нотариальной деятельности. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ОБ АННУЛИРОВАНИИ И ПОДТВЕРЖДЕНИИ ЗАКОННОЙ 
СИЛЫ: Если этот лист будет откреплен от прилагаемых листов документа, или, если печати 
указанного Управления, скрепляющие данный лист с листами документа, окажутся 
«разрозненными» или поврежденными, то факт удостоверения автоматически аннулируется. 
Данная процедура засвидетельствования подписи нс подразумевает легализаттию и не 
затрагивает юридическую силу, действительность, действие, подлинность или законность 
прилагаемого документа или его содержание, а также не подтверждает освобождение от 
уплаты налогов, прямо или косвенно связанных с этим документом; таким образом, это не 
подразумевает одобрения или ответственности Национального управления нотариата или 
должностного лица, выдающего этот документ; все это является исключительной 
ответственностью удостоверяющего лица. Кроме того, она не предполагает 
административных и дисциплинарных действий в отношении нотариуса, возникающих в 
результате нотариальных нарушений, о которых было сообшено или будет сообщено 
впоследствии. - УДОСТОВЕРЕНО.- Сан-Педро де Монтес де Ока, в одиннадцать часов 
десять минут двенадцатого мая две тысячи двадцатого года. Наклеиваются и погащаются 
марки гербового сбора. (ПОСЛЕДНЯЯ СТРОКА)

<Подпись>
М,н. Дж еффри Хуарес Эррера 

Уполномоченное долж ностное лицо  
Досье No. RE-DE-DNN-021-2017

Печать;
НАЦИОНАЛЬНОЕ 
УПРАВЛЕНИЕ НОТАРИА ТА 
ОТДЕЛ НОТАРИАЛЬНЫХ 
УСЛУГ

С ан -П едро  д е  М он тес  д е  О ка, Зап ад н ая  сто р о н а  Т Ц  С ан -П едро , О ф и сн ы й  центр  С и гм а, Здан и е А , 5 -ы й  этаж .
Т ел .: 2528 -5756  /  Ф акс: 2528-5754
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Ш три х-к од  3 007594808 Н А Ц И О Н А Л Ь Н О Е  У П Р А В Л Е Н И Е  Н О Т А Р И А Т А 001-49799801

А 1 1-0667405Герб РЕСПУБЛИКА КОСТА-РИКА
М И Н И С ТЕ Р С ТВ О  И НО СТРАН НЫ Х ДЕЛ И КУЛЬТА

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Коста-Рика Код: JJDOMESWEOG

Настоящий официальный документ
2. был подписан: Джеффри Хуарес Эррера
3. выступающим в качестве: Начальника отдела
4. скреплен печатью/штампом: Национального управления 

нотариата

Удостоверен

5. В Сан-Хосе, Коста-Рика 6 . 13/05/2020
7. (кем) Эдуардо Куберо Баррантес. должностным лицом

Министерства иностранных дел по удостоверению подлинности 
документов

8. за номером: 664527
9. Печать/штамп: 10. Подпись: <Подпись>

Гербовая печать:
МИНИСТЕРСТВО  
ИНОСТРАННЫХ ДЕЛ И КУЛЬТА 
САН’ХОСЕ. КОСТА-РИКА

[Q R -код]Название держателя документа: ИСТЕБ ЛИ Ш М ЕНТ ЛЭБЗ С.А.

Тип документа: Подтверждение подлинности подписи нотариуса 
Количество страниц: 17

000667405

Настоящ ий апостиль/легализация подтверж дает только подлинность подписи, долж ность лица, а также 
подлинность печати или ш тампа, которые проставлены  на документе. Апостиль не подтверж дает содержание 
документа, в отнош ении которого он выдан.

П роставление настоящ его апостиля/легализация мож ет быть проверена на сайте: h ttp ://w w w .rree .ao .cr.
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чистым БЛАНК 
БЕЗ ТЕКСТА

НАЦИОНАЛЬНОЕ УПРАВЛЕНИЕ  
НОТАРИАТА

ТУКАН
Банк Коста-Рики

Подтверждение оплаты 
Название компании;
О ТД ЕЛ ЕН И Е С В Я ЗИ  С Р  - Т С Е  
Название получателя;
О ТД ЕЛ ЕН И Е ВЕРХО ВН О ГО  СУДА ПО 
ИЗБИРАТЕЛЬНЫМ  ДЕЛАМ 
Клиент;
Кимберли Сандоваль Гарай 
Вид услуг;
Расчет
Номер расчета; 381357759
Номер платежа; 36849651-1
Регистрация;
У Д О СТО В ЕРЕН И Е
Операция;
АПОСТИЛЬ-ЛЕГАЛИЗАЦИЯ  
Всего: 625,00
Дисконт: 37.50
Сумма к оплате: 587.50
Детализация
Штамл: 002
Описание;
МАРКА НАЦИОНАЛЬНЫЕ ПАРКИ
Первоначальная сумма: 
Штамл:
Описание:
ГЕРБ О ВА Я МАРКА 
Первоначальная сумма:

500.00 
005

125.00

Банк Коста-Рики 13/05/2020 09:29

Гербовая печать:
М И Н И СТЕРСТВ О  ИНОСТРАННЫ Х  
ДЕЛ И КУЛЬТА
Д ЕПАРТАМ ЕНТ ЛЕГАЛИЗАЦИЙ
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Панковым Андреем Викторовичем.

Р о сс и й ск а я  Ф едер а ц и я
Г о р о д  М о ск ва
Д е вя т о го  и ю н я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о го  года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2020- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

Всего прош
и с к р е п л е н о |1е ч а т ь ю л Ж ^ Ш |\ 1Ст/а^(

Нотариус

65420
31.08.2020



Российская Федерация 
Город Москва

А е в я т о ! ъ и ! о и й  две т ы г ш  д в в д ц д т г о  год е

Я, Про1^.5и^[к^^ТгГ!)на Евгеньевна, нотариус города 
рносгь копии с Г/редстазлекного

65420
31.08.2020


