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1. BAGGRUND

Selv om der ikke foreligger samlede tal, anslas det, at et stigende antal kvinder i Europa
far indsat brystimplantater enten til rekonstruktive eller kosmetiske formal.
Brystimplantater indsaettes i brystet ved et kirurgisk indgreb.

Der findes forskellige typer brystimplantater afheengigt af fyldmaterialet, der kan veere
silikonegel, saltvand, hydrogel eller soyaolie. Implantaterne har forskellige karakteristika
med hensyn til konsistens/viskositet, hvordan de fales ved bergring, forventet levetid og
molekylemigrering.

| 1998 modtog Europa-Parlamentet andragender fra en gruppe kvinder, der havde faet
indopereret silikonegelholdige brystimplantater. P4 baggrund af disse andragender
bestilte Europa-Parlamentet en undersggelse om “Health risks posed by silicone implants
in general with special attention to breast implants”, der blev gennemfegrt af et hold
videnskabelige rddgivere under ledelse af prof. Moreno. Rappbtiekreeftede, at der

ikke var videnskabelig dokumentation for en sammenheeng mellem sygdom og
silikonegelholdige brystimplantater. Det bemaerkedes imidlertid, at der kan forekomme
problemer, navnlig i tilknytning til produktets konstruktion og karakteristika. Det drejer
sig isaer om udsivning (diffusion af sma molekyler af den flydende silikonekomponent
gennem den intakte skal), kapselkontraktur (skrumpning af den fibrgse kapsel, der fgles,
som en brystet bliver hardere) og skalruptur (som kan skyldes handtering eller lzesion).

| de efterfglgende drgftelser mellem Kommissionen, Europa-Parlamentet og nationale
myndigheder naede man frem til bred enighed om en feellesskabsdaekkende politik pa
omradet, gdende ud pa at opretholde den eksisterende retlige ramme, men indfare
yderligere foranstaltninger med henblik pa forbedret patientinformation, sporing og
overvagning, kvalitetskontrol og -sikring og nggleforskning.

Naerveerende meddelelse, der er en opfglgning af den opnaede konsensus, fastleegger en
reekke foranstaltninger, der bar iveerkseettes pa bade feellesskabsplan og nationalt plan, for
at imgdega de papegede problemer. Foranstaltningerne vedrgrer krav til selve
brystimplantaterne samt ledsageforanstaltninger, som ikke er direkte relateret til EU-
lovgivningen vedrgrende brystimplantater, men som er ngdvendige for at sikre en
passende sundhedsbeskyttelse.

Denne meddelelse omhandler kun brystimplantater. Der henvises derfor konsekvent til
kvinder, selv om ogsa maend kan fa foretaget en tilsvarende implantation.
2. DIREKTIV 93/42/E@FOG DETS ANVENDELSE PA BRYSTIMPLANTATER

Brystimplantater er omfattet af direktiv 93/42/E@F om medicinsk udsgem aendret
ved direktiv 98/79/ER og 2000/70/EF, herefter benaevnt "direktivet”. Direktivet
indeholder de vaesentlige krav for sa vidt angar kvalitet og sikkerhed, som medicinsk

Health risks posed by silicone implants in general, with special attention to breast implants. PE
168.396/Fin.St/rew; http://www.europarl.eu.int/stoa/publi/pdf/99-20-02_en.pdf.
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udstyr som f.eks. Dbrystimplantater skal opfylde for at sikre et hgijt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Disse veesentlige krav understgttes af harmoniserede
standarder, der skal sikre den tekniske opfyldelse af de veesentlige krav. Direktivet
indeholder desuden bestemmelser om de forpligtelser, der pahviler fabrikanten med
hensyn til maerkning og oplysninger til patienter og leeger.

Direktivet inddeler medicinsk udstyr i fire klasser (I, IIA, 1IB og lll), som er
bestemmende for, hvilken procedure der skal anvendes ved
overensstemmelsesvurderingen af medicinsk udstyr. Brystimplantater tilhgrer klasse IIB.

For at sikre en konsistent gennemfarelse af direktivets bestemmelser vil Kommissionen:

» opfordre til, at de relevante vaesentlige krav, herunder bestemmelserne om oplysninger
0g meerkning, og de relevante bestemmelser om klinisk evaluering i forbindelse med
brystimplantater, gennemfares under hensyntagen til bilag | til denne meddelelse.

« ioverensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 98/3%/giFe CEN mandat til at
revurdere den europeeiske standard EN 13350 for brystimplantater i lyset af denne
meddelelse

« pa grundlag af artikel 7 i direktiv 93/42/E@F foreleegge en beslutning om, at
brystimplantater, ved en undtagelse fra de generelle klassificeringsregler, far status af
klasse lllI-produkter, for at sikre, at det udtrykkeligt kreeves, at de tekniske data som
led i et fuldsteendigt kvalitetssikringssystem godkendes af det bemyndigede organ.

3. DET NAERMERE INDHOLD AF INFORMERET PATIENTSAMTYKKE

Ud fra debatten med Europa-Parlamentet og nationale myndigheder og samtaler med
kvinder star det klart, at foranstaltninger, der alene geelder de tekniske krav til
brystimplantater, ikke er tilstreekkelige til at sikre optimal sundhedsbeskyttelse.
Implantater kan ligesom andre kirurgiske indgreb have bivirkninger. Patienter kan
reagere forskelligt pa indgreb eller implantater. Kvinder bgr veere klar over, at
brystimplantater skal udskiftes efter et vist tidsrum, som vil veere forskelligt fra person til
person. | betragtning af at de fordele, der er forbundet med brystimplantation, normalt er
af subjektiv karakter, er det seerlig vigtigt, at kvinderne modtager fyldestggrende
information om de hermed forbundne risici, sa de kan afveje disse i forhold til deres
personlige vurdering af fordelene.

Kommissionen finder det derfor af stgrste vigtighed, at kvinder fgr indgrebet far alle de
relevante oplysninger om potentielle fordele og risici ved det kirurgiske indgreb og
brystimplantaterne.

Med traktatens artikel 152 in mente opfordrer Kommissionen

« medlemsstaterne til i samrad med alle interesserede parter, herunder
patientorganisationer og stattegrupper, at treeffe foranstaltninger til pa nationalt plan at
indfare et system med relevant og omfattende patientinformation, der efterfglges af
indhentelse af patientens skriftlige samtykke. Proceduren kan indbefatte mulighed for
‘tid til eftertanke’ samt anbefalinger vedrgrende mindstealder. Kommissionen

° EFT L 204 af 21.7.1998.



henleder opmzerksomheden pa elementerne i bilag 1, som eventuelt kan danne
grundlag for nationale tiltag

* medlemsstaterne til, som led i en informationspolitik at sikre, at reklame for
brystimplantater, i lyset af de hermed forbundne risici, giver kvinderne afbalancerede
oplysninger og opfordrer dem til at sgge uafhaengig radgivning, f.eks. hos deres leege.

4. FORSKNING OG UDVIKLING ; INNOVATION

Kommissionen erkender vigtigheden af en vedvarende indsats for at forbedre den
kliniske udfarelse af brystimplantater, forbedre kendskabet til brystimplantaters kvalitet
0og @ge kendskabet til brystimplantaters kort- og langsigtede sundhedsvirkninger,
bivirkninger og falgevirkninger.

En effektiv politik pa dette omrade ma baseres pa en reekke elementer, hvoraf nogle er
omhandlet i direktiv 93/42/E@F

* Inden markedsfgring af et brystimplantat skal fabrikanten indsamle kliniske data om
produktets karakteristika og ydeevne. Bilag | angiver, hvorledes Kommissionen
forventer, at fabrikanter, bemyndigede organer og nationale myndigheder
gennemfgrer direktivets bestemmelser vedrgrende praekliniske data og Kklinisk
evaluering.

» Efter markedsfaring eller implantation af et brystimplantat skal fabrikanten sgrge for
lobende ajourfgring af en systematisk procedure til evaluering af erfaringer med
udstyr indhgstet i post-fremstillingsfasen, herunder prospektive kliniske evalueringer,
og veere i stand til pa grundlag af relevante metoder at foretage ngdvendige
korrektioner. Kommissionen opfordrer fabrikanter, bemyndigede organer og nationale
myndigheder til at tage behgrigt hensyn til de relevante bestemmelser i direktivet.

* | henhold til direktivet skal fabrikanter underrette de kompetente myndigheder om
ugnskede heaendelsersom omhandlet i direktivet. Medlemsstaterne treeffer de
nadvendige forholdsregler til at sikre, at sddanne oplysninger registreres og vurderes
centralt. Disse data vil indgd i den europeeiske database, der er ved at blive oprettet i
henhold til direktivet.

* Ifelge god leegepraksis skal kvinder, der har faet indsat et brystimplantat, veere under
laegeligt opsyn i en leengerevarende periode med henblik pa registrering af
sundhedsvirkninger og overvagning af langsigtede falgevirkninger. Kommissionen
opfordrer medlemsstaterne til sammen med repreesentanter for lsegestanden at
undersgge, hvilke mekanismer der er bedst egnet til en sddan kontrolovervagning.

EFT L 169 af 12.7.1993.

Enhver fejlfunktion eller forringelse i udstyrets karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed i maerkningen eller brugsanvisningen, der kan medfgre eller kan have medfgrt en
patients eller brugers dgd eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers helbredstilstand;
enhver teknisk eller medicinsk grund i forbindelse med udstyrets karakteristika eller ydeevne, som
af ovennaevnte grunde har fart til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, der tilharer
samme type, tilbage fra markedet.



» Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til at undersgge behovet og muligheden
for, under hensyntagen til fortrolighedskravet og beskyttelsen af privatlivets fred, at
oprette nationale registre over brystimplantationer, som kan danne grundlag for
sporbarhed og langsigtet forskning i brystimplantater.

* Kommissionen er bekendt med, at nogle medlemsstater og tredjelande har iveerksat
omfattende forskningsprogrammer og -undersggelser, som f.eks. den britiske rapport
fra 1998 om silikonebrystimplantater udarbejdet af en gruppe uafhaengige eksperter.
Kommissionen vil lgbende drgfte resultaterne af sadanne undersggelser pa
ekspertmgderne med nationale myndigheder og fabrikanter.

5 OPF@LGNING AF NATIONALE FORANSTALTNINGER

Medlemsstaterne opfordres til at meddele Kommissionen, hvilke nationale
foranstaltninger der er iveerksat pa grundlag af denne meddelelse. Kommissionen vil
sammen med de nationale myndigheder regelmaessigt undersgge virkningerne af de
foranstaltninger, der foreslas ivaerksat.



Bilag 1
VAESENTLIGE SIKKERHEDSKRAY OG PROCEDURER FOR

OVERENSSTEMMELSESVURDERNG | HENHOLD TIL DIREKTIV 93/42/E@F OM

MEDICINSK UDSTYR | RELATION TIL BRYSTIMPLANTATER

| NDLEDNING

Dette bilag henviser til de veesentlige krav, der omhandles i bilag I til direktiv
93/42/EQDF, og de relevante bestemmelser om overensstemmelsesvurdering i det
naevnte direktiv med henblik pa fastseettelse af relevante feellesskabsbestemmelser for
brystimplantater.

For sa vidt angar bilag | til direktivet, henviser denne meddelelse navnlig til de
generelle krav i afsnit I, kravene til kemiske, fysiske og biologiske egenskaber i
punkt 7, afsnit I, samt kravene til fabrikantens oplysninger i punkt 13, afsnit 1.

For sa vidt angar procedurer for overensstemmelsesvurdering, henvises der navnlig
til klinisk evaluering som omhandlet i afsnit 1 i bilag X til direktiv 93/42/EQF.

For at sikre en konsistent og korrekt anvendelse af de ovennaevnte bestemmelser i
forbindelse med det her omhandlede medicinske udstyr skal de lovgivningsmeessige
krav forstas efter de i det fglgende anfgrte retningslinjer.

G ENERELLE KRAV

Brystimplantater skal konstrueres og fremstilles pad en sadan made, at de, nar de
anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte formal for gje, ikke bringer
patientens kliniske tilstand, sikkerhed og sundhed i fare. Eventuelle bivirkninger og
ugnskede fglgevirkninger i tilknytning til anvendelsen af dem skal veere acceptable i
forhold til de fordele, udstyret frembyder for patienten, under hensyn til at fordelene
anses for primeaert at veere af aestetisk og psykologisk karakter, uanset om der er tale
om rekonstruktive og/eller kosmetiske formal.

| forbindelse med konstruktionen af brystimplantater foretager fabrikanten en

risikoanalyse for at sikre, at alle kendte og forventede risici er klart identificeret, og

treeffer alle egnede og veldokumenterede forholdsregler med henblik pa at fierne
eller i videst muligt omfang mindske risiciene.

Der skal foretages en risikoanalyse og en overensstemmelsesvurdering af
fyldmaterialet, skallen og brystimplantatet.

De vigtigste spgrgsmal vedragrende anvendelsen af brystimplantater er falgende:
- rupturhyppighed

- hyppighed af kapselskrumpning

—  fyldmaterialets potentielle migrering

- udsivning af fyldmaterialet.



Seerlig opmeerksomhed skal rettes mod at sikre, at patientens kliniske tilstand og
sikkerhed ikke bringes i fare i udstyrets forventede levetid under normale
anvendelsesforhold.

VURDERING FOR MARKEDSFZRING

Fabrikanten tager i sin vurdering hensyn til de nedenfor anfarte punkter. Han
evaluerer dataene og fremsender konstruktionsspecifikationerne til det pageeldende
bemyndigede organ med henblik pa evaluering i overensstemmelse med de geeldende
vurderingsprocedurer. De indsamlede data skal indga som led i risikoanalysen.

1.  Konstruktionskarakteristika
Falgende faktorer tages i betragtning:

- materialerne og deres biokompatibilitet, herunder slitage- og
nedbrydningsprodukter fra de anvendte materialer

- materialernes fysiske, mekaniske og kemiske egenskaber under
hensyntagen til fremstillingsprocessernes indvirkning pa materialerne

- omfang og virkninger af udtreengning og/eller diffusion af fyldmaterialer
gennem en intakt skal (udsivning)

- mulighed for at opdage ruptur

- kompatibilitet mellem implantat og kropsveaev

- mulighed for at indseette, fijerne og udskifte implantatet.
2. Preekliniske data

Materialer, der anvendes til implantater og overfladebelaegning, veelges for sa
vidt angar de egenskaber, der kreeves til implantatets formal, under
hensyntagen til fremstillingsprocessernes indvirkning pa materialerne og
udstyrets mulige reaktioner efter implantation. Effekten af aeldning pa
materialernes kemiske, biologiske og mekaniske egenskaber efterprgves.

Der opstilles en oversigt over praekliniske tekniske data, som evalueres med
hensyn til de i det fglgende angivne punkter.

Det bemeaerkes, amh vivo-undersggelser kan veere ngdvendige for at efterprave,
hvorledes kroppen reagerer pa fyldmaterialerne og for at karakterisere
potentielle toksiske risici (herunder immunotoksicitet 0g
reproduktionstoksicitet) hidrgrende fra kronisk eksponering.

A. Materialer og komponenter

A.1. Kemisk analyse

a) Skalmateriale, silikone-elastomer og overfladebehandlede
materialer



Der skal foretages en analyse af kemiske stoffer, der kan treekke ud
eller friggres (navnlig karakterisering og kvantificering af
materialer med lav molekylveegt) med henblik pa vurderingen af
udstyrets sikkerhed.

b) Fyldmaterialer

Der skal foretages en detalijeret kemisk karakterisering af
fyldmaterialet.

Der skal tilvejebringes langsigtede stabilitetsdata, indsamlet under
fysiologiske forhold, og foretages undersggelser ved accelereret
eldning med henblik pa at bestemme, hvilken indvirkning tid og

temperatur har pa udstyrets fysiske og kemiske karakteristika.

A.2. Toksikologi

Den lokale og systemiske toksicitet af ethvert stof, som brystimplantatet
indfarer i kroppen, skal vurderes.

Den toksikologiske evaluering skal baseres pa materialernes kemiske
karakterisering og toksikokinetik, foreliggende videnskabelige data vedrgrende
toksikologiske risici og om ngdvendigt specifik afprgvning.

Evalueringen skal omfatte potentielle virkninger pa kort og lang sigt, herunder
cytotoksicitet, haemokompatibilitet, genotoksicitet, immunotoksicitet og andre
former for systemisk toksicitet, reproduktionstoksicitet og carcinogenicitet.
Denne evaluering skal indga som led i risikoanalysen (jf. afsnit Il, "Generelle
krav").

Kendskab til potentielt toksiske eller reaktive indholdsstoffers og

nedbrydningsstoffers toksikokinetik er ngdvendig i tilfeelde, hvor der er risiko
for, at de kan frigares i kroppen i betydelige maengder efter implantation. Det
er derfor ngdvendigt med oplysninger om distribution, transformation og
fiernelse for sé vidt angar eksponeringsruten .

A.3. Mekaniske egenskaber

Al afprgvning udferes pa feerdigt steriliseret udstyr eller pa feerdige
steriliserede komponenter.

a) Silikonegels koheesivitet

Der foretages koheesivitetstestning med henblik pa at male de
rheologiske egenskaber og gelkvaliteten og holdbarheden for at
sikre optimal overensstemmelse mellem klinisk ydeevne og
sikkerhed.

b)  Skalruptur
For at sikre en tilstraekkeligt lav rupturrisiko skal der tilvejebringes
testdata for skalmaterialets straekevne, traekstyrke og rivestyrke pa

grundlag af relevante testmetoder. Relevansen af kriterierne for
accept/afvisning skal verificeres fgr afprgvningen.

9



B. Skallen

Hyppigheden af fyldmaterialets udsivning gennem elastomerskallen skal
bestemmes.

Kompatibiliteten mellem fyldmaterialet og skallen skal pavises pa grundlag af
langsigtede data om skallens ydeevne og holdbarhed.

Virkninger af skallens overfladetekstur pa omgivende veev evalueres.

Hver type patch/skalsammenfgjning og ventil/skalsammenfajning skal sikre en
passende modstandsdygtighed over for brud og udsivning.

C. Implantatet

Der foretages statisk brudprgvning, treethedsbrudprgvning og stadpravning af
udstyret efter relevante testmetoder, og testdataene analyseres med henblik pa
at sikre en lav rupturhyppighed under normale anvendelsesforhold. Relevansen
af kriterierne for accept/afvisning verificeres far prgvningen.

Implantaters mulige reaktioner pa udseettelse for stralings- og
elektromagnetiske felter evalueres.

Skallens overfladeslitage/slidbestandighed prgves efter en metode, der
simulerer in vivo-betingelser.

Klinisk evaluering

Formalet med klinisk evaluering er at ansla, med hvilken frekvens og
hyppighed, der forekommer lokale komplikationer, navnlig kapselskrumpning
og implantatruptur/deflation, efter en korrekt indseettelse af brystimplantatet.

De sekundeere kirurgiske procedurer, der skal anvendes ved eventuel
korrigering af komplikationer, skal ligeledes vurderes. Ogsa andre

komplikationer kan undersgges, sasom infektion, foldning, osv., som dog i
hgjere grad er relateret til operationen end til brystimplantatet.

De kliniske data skal veere baseret pa efterfalgende patientkontrol af
tilstreekkelig lang varighed og et tilstreekkeligt antal repraesentative patienter,
for at muliggere en ngjagtig analyse af resultaterne.

Kliniske data, der leveres af fabrikanten, skal enten stamme fra:

- prospektive kliniske afprgvninger af de pagaeldende brystimplantater
udfgrt efter en relevant afprgvningsplan, eller

- den videnskabelige litteratur, tidligere kliniske afprgvninger eller data
baseret pa erfaringer fra anvendelsen af implantater med samme
konstruktionsparametre 0og ydeevne-karakteristik som de
brystimplantater, der skal evalueres.

Ved anvendelse af data fra den videnskabelige litteratur eller data tilvejebragt
ved anvendelse af andre produkter skal en reekke kriterier vaere opfyldt, nemlig:
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—  Akvivalensen mellem det pageeldende udstyr og det udstyr, der er
omhandlet i litteraturen, skal pavises, for sa vidt angar afggrende
konstruktionsparametre og ydeevne-karakteristika.

— Alle anvendte data skal stamme fra velkontrollerede kliniske
afprgvninger eller korrekt udformede og gennemfarte kohorte- eller
case/kontrolundersggelser eller veldokumenterede case studies. Kliniske
data bgr indsamles, indberettes og vurderes af erfarne og kyndige
eksperter. Ideelt set bgr dataene veere offentliggjort i specialiserede
fagtidsskrifter. Dokumentation stykket sammen af enkeltstaende cases,
tilfeeldige erfaringer, rapporter, der ikke er tilstreekkeligt detaljerede til at
muligggre en videnskabelig evaluering, og udokumenterede udtalelser er
utilstraekkelige til dette formal.

Kriterierne for accept i forbindelse med en klinisk evaluering (dvs. sikkerhed
og effektivitet) skal veere klart angivet, saledes at de kan danne grundlag for en
risk/benefit-vurdering og dokumentere implantatets sikkerhed og ydeevne.

4.  Arrangementer vedrgrende tilsyn efter markedsfgringen

Far markedsfgringen skal fabrikanten desuden fastleegge procedurer for
prospektiv Klinisk evaluering af langsigtet ydeevne 0og
komplikationshyppighed. Disse evalueringer skal omfatte analyser af
kapselskrumpnings- og rupturhyppighed samt systemiske virkninger med
fastsatte tidsintervaller.

F ABRIKANTENS TILSYN EFTER MARKEDSFZRING

Efter afsluttet evaluering for markedsfaring af et givet brystimplantat skal
fabrikanten gennemfgre det kliniske evalueringsprogram efter markedsfaring for det
pageeldende implantat i overensstemmelse med de procedurer og arrangementer, der
blev fastsat som led i evalueringen far markedsfaringen.

OPLYSNINGER — M/ERKNING

Fabrikanten giver falgende oplysninger pa etiketten eller i brugsanvisningen:

—  til brugeren:

—  en beskrivelse af udstyret og brugsanvisning

- kontraindikationer for implantation, eventuelle saerlige forholdsregler i
forbindelse med operationen

- instrukser vedrgrende implantation /explantation, uddannelseskrav
—  uddannelsesmuligheder

- implantatets  virkninger  for  diagnosticeringsteknikker  (f.eks.
mammografi)

11



til

hvordan og hvor ofte implantatets holdbarhed skal evalueres;

patienten - en skriftlig informationspakke med navnlig falgende

oplysninger:

potentielle komplikationer og mulige lgsninger
forventede fordele og risici

aktiviteter, som kan beskadige implantatet
muligt behov for fijernelse/udskiftning af udstyret

brystimplantatets forventede levetid, fortrinsvis udtrykt ved angivelse af,
hvor stor en procentdel der er intakte efter ti ar (eller tidligere, hvis
tiarsoplysninger ikke foreligger) efter Kaplan Meier-metoden;

pa etiketten gives falgende oplysninger:

batchkode/serienummer og dato, frem til hvilkken det er fuldt forsvarligt
at anvende udstyret

betegnelsen “STERILT”

pategningen “ENGANGSBRUG".
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Bilag 2

OPLYSNINGER TIL KVINDER, DER OVERVEJER AT FA INDSAT et
BRYSTIMPLANTAT

Kvinder, der overvejer at fa indsat et brystimplantat, bgr have alle relevante og ajourfarte
oplysninger til radighed, saledes at de kan traeffe en informeret beslutning med fuldt kendskab
til potentielle risici og fordele ved operationen og brystimplantatet. Kvinder bgr informeres
om, at en brystimplantation er en langsigtet disposition.

Som grundlag for de oplysninger, der udarbejdes og gives til kvinder pa nationalt plan, kan de
i det fglgende angivne elementer anvendes. De er identificeret ved en komparativ analyse af
systemer for informeret patientsamtykke, som de forefindes i en reekke%angaf EQUAM

(et europeeisk udvalg om kvalitetssikring og medicinsk udstyr inden for plastikkirurgi).

Oplysningerne bgr udelukkende varetage kvindernes interesser og veere udformet pa en
letforstdelig made og pa det/de nationale sprog. Oplysningerne kan have form af en
informationspakke med oplysninger om implantater, kirurgiske procedurer, potentielle

virkninger, kontraindikationer, efterkontrol, kontaktadresser og oplysninger af generel

karakter.

| betragtning af sammenhaengen mellem kvinders fysiske og helbredsmeessige tilstand og de
forventede fordele og risici vil den person, der er bedst egnet til at give disse oplysninger,
veere en laege, der har erfaring inden for omradet. Laegen skal give objektive oplysninger i
overensstemmelse med laegeetiske regler og regler for god leegepraksis.

Det skal understreges, at en del af de oplysninger, som kvinderne skal drgfte med lsegen, skal
veere stillet til radighed i skriftlig form af fabrikanten i forbindelse med markedsfgringen af
produktet. De oplysninger, fabrikanten skal give, er beskrevet i bilag I, afsnit 13, til direktiv
93/42/E@F, og yderligere preeciseringer findes i bilag | til denne meddelelse.

Dette bilag omhandler ikke spgrgsmal vedrgrende konsekvenser for forsikringsdaekning eller
omkostninger.
OPLYSNINGER OM IMPLANTATER

Kvinderne bgr have alle relevante oplysninger om brystimplantater, herunder
vejledende kriterier for valg af brystimplantattype.

Oplysningerne bgr mindst omfatte falgende:
- Implantattyper (silikone, saltvand osv.), karakteristika, forskelle
- Forskellige brystimplantattypers status eller stilling i retlig henseende

- Fabrikantens produkt

8 Bl.a. Det Forenede Kongerige, Frankrig, Canada og De Forenede Stater.
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- Fordele og risici, navnlig ruptur, udsivning, kapselskrumpning, symptomer i
forbindelse med disse risici.

- Forventet levetid, fiernelse og udskiftning af implantatet

- Kriterier for valg af implantat

O PLYSNINGER OM OPERATIONEN

Kvinder bgr have alle relevante oplysninger om selve operationen. De bgr

informeres om de forskellige operationsmetoder og teknikker og disses
begraensninger. De bgr orienteres om, at reoperation kan blive ngdvendig, og at
resultatet kan veere betinget af personlige faktorer. De bgr informeres om, hvorledes
operationen skal fglges op. Oplysningerne bgr have en sadan form, at kvinderne far
realistiske forventninger til resultatet, ogsa hvad angar de eestetiske aspekter over
tid.

Oplysningerne bgr iseer dreje sig om fglgende:

- Rekonstruktions- og augmentationsprocedurer; hvilke resultater kan forventes;
alternativer til implantater (vaevsekspansion....)

—  Valg af operationsmetode; placering af implantatet; bedgvelse

—  Timing af operationen

- Reoperation

— Postoperativ opfglgning

- Symptomer, der skal indberettes

- Seerlige forhold, f.eks. for kvinder med brystkraeft

—  Sundhedscheckliste med henblik pd vurdering af risiciene for den enkelte
kvinde.

V IRKNINGER

Kvinder bar informeres om de potentielle virkninger af brystimplantater - bade hvad
angar kort- og langsigtede virkninger. Der bgr sondres mellem sundhedsmaessige
virkninger og - for sa vidt som utilfredshed med resultatet indgar i alle de
eksisterende systemer vedrgrende informeret patientsamtykke - &estetiske
betragtninger. Kvinder bar veaere klar over, at virkningerne kan veere irreversible.

Der bar leegges seerlig veegt pa falgende:

- Kortsigtede sundhedsvirkninger som blodudtraekning, smerter, heevelser,
bladning, infektion, brystvortesensitivitet, sandsynlig helingstid

14



Langsigtede sundhedseffekter som rynker, folder, kapseldannelse, ruptur i
tilknytning til implantatet, forkalkning, symptomer, man skal veere opmaerksom

pa

—  /Estetiske virkninger som placering af lommer, symmetri, arrets udseende,
forskydning af implantatet, utilfredshed med resultatet

—  Virkninger for amning
—  Virkninger for pavisning af kraeft, screening, mammografi

- Hypotetiske risici som bindeveevssygdomme og hertil relaterede lidelser;
symptomer, kraeft, virkninger for bgrn, navnlig gennem amning

—  Seerlige forholdsregler (risici i forbindelse med sport, karsel, alkohol, rygning).

K ONTRAINDIKATIONER

Laegerne bgr isaer vaere opmaerksomme pa kvinder, som ikke er blevet henvist til
brystimplantation og pa manglende sikkerhed og effektivitet for patienter med bl.a.
autoimmun-sygdomme, tilstande, som indvirker negativt pa sarheling og
blodkoagulation, et svaekket immunsystem, reduceret blodtilfarsel til brystveev.

K ONTROLOVERVAGNING /HVEM KAN MAN KONTAKTE

Kvinder bgr informeres om ngdvendigheden af kontrolovervagning efter
operationen, bade pa kort og lang sigt, og om brystimplantaters indflydelse pa deres
levevilkar. Leegen bgar eventuelt inddrages.

Falgende elementer skal tages i betragtning:

—  Postoperativ overvagning

—  Langsigtet overvagning

- Selvundersggelse af bryst

- Deltagelse i langsigtede overvagningsprogrammer

- Screening for ruptur

- Symptomer, der skal registreres og foranstaltninger i relation hertil

- Oplysninger til den alment praktiserende leege om foreslaet opfglgning og
mulige langsigtede sundhedsvirkninger.
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VI.

G ENERELLE OPLYSNINGER
Endelig bar der stilles oplysninger af generel karakter til radighed, herunder:

—  Offentlige  myndigheders videnskabelige dokumentation vedrgrende
brystimplantaters virkninger og fyldmaterialer

- F&U udfart i samarbejde med eller i offentlige myndigheders regi
- Fabrikanters offentligt tilgeengelige oplysninger

- Sundhedsorganisationer

- Patientorganisationer

- Offentlige myndigheder.
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