Silikon-Implantate

(Auszug aus dem Lexikon der Schonheit - www.lexikon-der-schoenheit.de)

In der Medizin wird Silikon in einer Vielzahl von
Produkten verarbeitet: z. B. Sonden, Katheter,
Beschichtung von Punktionsnadeln und
Herzschrittmachern, Handschuhe und
Wundauflagen. In der Weichteilchirurgie werden
Implantate zur Korperkonturkorrektur verwendet.
Das erste Verfahren zur Herstellung von
Silikonpolymeren war 1958.

In der Sprache der Chemiker ist Silikon ein
Polydimethysiloxan, das als Silikonelastomer, Silikongel und als Silikonél
hergestellt wird. In Silikonen sind Sauerstoff und Silizium in der gleichen
Weise miteinander verknlpft wie bei Steinen und Glas. Zusatzlich sind
Methylgruppen an die Siliziumatome gebunden. Aul3er pyrogener
Kieselséure - allerfeinstem Quarz (amorphes Silicat) - als
stabilitatserh6hendes Fillmaterial enthalt Silikon keine weiteren Zusétze,
insbesondere keine Weichmacher. Somit steht ein stabiles, chemisch sauber
definiertes Implantationsmaterial zur Verfigung.

Silikon-Implantate: Arten, Oberflachen,
Sicherheit

Gibt es verschiedene Arten von Implantaten?

Ja. Eine Vielzahl verschiedener Silikonimplantate ist verfiigbar. Alle derzeit
verfligbaren Brustimplantate haben eine duf3ere Silikonhiille. Die Form der
Implantate variiert: rund, tropfenférmig, anatomisch, mit hohem oder
flachem Profil.

Zur Flllung der Implantate haben sich Silikongel und Kochsalzlésung seit
vielen Jahrzehnten bewahrt. Implantate, gefillt mit hochvernetztem

Silikongel sind derzeit vom Stand der Technik her der beste Weichteilersatz.

Ein solches Silikongel weist einen "Memory-Effekt" auf, das heil3t, dass das
Gel immer wieder die vorgegebene Form annimmt. Es kommt durch seine
Konsistenz dem Tast- und Bewegungsverhalten der natiirlichen Brust sehr
nahe.

Ein wichtiger Unterschied ist die duRere Oberflache der Implantate. Die
ersten in den 60er Jahren gefertigten Implantate besallen eine glatte
Silikonoberflache. Seit Mitte der 70er Jahre werden
micropolyurethanschaumbeschichtete Implantate eingesetzt. Texturierte
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Implantate wurden Ende der 80er Jahre eingefiihrt. Somit stehen heute drei
verschiedene Oberflachen zur Verfligung.

Warum gibt es verschiedene Oberflachen?

Durch eine natirliche Reaktion bildet der Organismus eine Kapsel um jeden

in den Korper eingebrachten Fremdkadrper, also auch um ein Implantat. Diese
Kapsel kann sich eng an das Implantat anlegen und zusammenziehen. Durch

dieses Zusammenziehen kénnen sich die Form des Implantates und damit die
Form der Brust verédndern. Die Kapsel kann sehr fest werden und Schmerzen
verursachen.

Diese Komplikation wird als Kapselkontraktur bezeichnet. Die Haufigkeit
des Auftretens einer Kapselkontraktur ist abhangig von der
Implantatoberflache. Unabhé&ngig von besseren operativen Techniken der
Implantation zeigt der Einsatz von micropolyurethanschaumbeschichteten
Implantaten in grof3en Studien eine beeindruckend geringe
Kapselkontrakturate von 0 bis 3 % gegeniiber 9 bis 50 % bei anderen
Implantaten. Texturierte Implantate zeigen ebenfalls ein deutlich geringeres
Risiko der Kapselkontraktur als glattwandige Implantate.

Werden Tests zur Sicherheit der Implantate durchgefihrt?

Ja. Seit vielen Jahren wird die Sicherheit und Zuverlassigkeit der Implantate
konstant belegt. Das Sicherheitsprofil beruht auf der Erfahrung aus 35
Jahren. Europaweit sind durch die Medizinprodukterichtlinie und Normen
klare Anforderungen an diese Produkte festgelegt. Werkstoffe,
Produktentwicklung, Herstellung, Sterilisation und Verpackung unterliegen
strikten Regelungen.

Silikon-Implantat — weitere Fragen und
Antworten

Kann ein Implantat mein duBeres Erscheinungsbild verandern?

- Ja. Durch Brustimplantate kann weitestgehend ein natiirliches Aussehen,
Bewegungs- und Tastverhalten der Brust erreicht werden.

Krebsvorsorge nach Implantation?

- Die Mammographie ermdglicht das Auffinden von Tumoren. Mit einer
speziellen Technik, der Eklund-Technik, ist Mammographie auch bei
Brustimplantattrdgerinnen maéglich. Moderne bildgebende Verfahren -



Sonographie, Kernspintomographie oder Computertomographie -
unterstiitzen das rechtzeitige Auffinden einer Geschwulst.

Besteht bei den micropolyurethanschaumbeschichteten Implantaten ein
groReres Infektionsrisiko gegenliber anderen Implantaten?

- Nein

Besteht durch Implantate ein gréReres Risiko fur Autoimmunerkrankungen?

- Nein, bis heute ist kein Zusammenhang zwischen silikongelgefillten
Implantaten und Autoimmunerkrankungen nachgewiesen.

Kann Silikongel durch die Implantathdille gelangen?

- Ja. Im Gegensatz zu friheren Implantatgenerationen sind aufgrund der
verbesserten Implantathillen und einer veranderten Gelkonsistenz nur noch
geringste Spuren des Gels innerhalb der Bindegewebskapsel um das
Implantat auffindbar. Diese Gelspuren verbleiben in der Bindegewebskapsel.

Ist die manuelle Kapselsprengung sinnvoll?

- Nach neueren Erkenntnissen wird die manuelle Kapselsprengung nicht
mehr durchgefiihrt, da Beschadigungen des Implantats moglich sind.

Wie lange hélt ein Implantat?

- Jeder Organismus reagiert individuell auf einen Fremdkdorper. Aktuelle
Studien belegen eine durchschnittliche Haltbarkeit von 10 Jahren. Aufgrund
von Implantatverbesserungen ist eine verlangerte Haltbarkeit der Implantate
zu erwarten. Halbjahrlich bis jéhrlich sollte das Implantat von lhrem
behandelnden Arzt kontrolliert werden.

Wofir ein Implantatpass?

- Nach Einlage der Implantate erhalten Sie von Ihrem Arzt einen
Implantatpass. Diesen sollten Sie stets bei sich fiihren, damit jederzeit
Implantattyp und -grofie feststellbar sind. Bitte weisen Sie Ihre behandelnden
Arzte zu lhrer eigenen Sicherheit auf Ihre Implantate hin.

Silikon: Alternative Befullung

Am 12.12.2000 haben die Britischen Gesundheitsbehdrden die Zulassung fir
NovaGoldTM- und PIP-Brustimplantate widerrufen. Als Begriindung hierfur
wurde angegeben, dass die vorhandenen Studien nicht ausreichen, um die
Gewebsvertraglichkeit der verwendeten Hydrogele zu beweisen. Die



Zulassung soll solange ruhen, bis die Bedenken durch zusétzliche Nachweise
ausgeraumt werden konnen.

Die Behorde weist mit Nachdruck darauf hin, dass es sich hierbei um eine
vorsorgliche MalRnahme handelt und dass keinerlei
Gesundheitsgeféhrdungen nachgewiesen wurden. Auch gabe es keinen
Hinweis auf eine Gefédhrdung von Frauen wahrend der Schwangerschaft. Es
seien auch keine Gesundheitsschaden bei Kindern, deren Mitter wéhrend
Schwangerschaft und/oder Stillphase Hydrogelimplantattragerinnen waren,
zu befurchten.

Es wird des Weiteren darauf hingewiesen, dass es keinen Grund gibt, zur
Entfernung von NovaGoldTM- oder PIP-Implantaten zu raten. Den
betroffenen Frauen wird empfohlen, sich entweder mit ihrem Operateur oder
einem Spezialisten in ihrer Region in Verbindung zu setzen, um sich beraten
zu lassen. In Deutschland sind nach Angaben der Herstellerfirma 16.000
Frauen Tragerinnen von NovaGoldTM- und PIP-Implantaten. Ca. 12.000
dieser Frauen haben ihre Brustimplantate zur Wiederherstellung der Brust
nach einer Krebsoperation erhalten.

Am 6.6.2000 hat die britische Gesundheitsbehtrde dazu aufgerufen,
Ol-gefullte Brustimplantate (Trilucent-Brustimplantate) innerhalb von einem
Jahr zu explantieren bzw. gegen andere Implantate auszuwechseln Bis dahin
sollen betroffene Frauen nicht schwanger werden und nicht stillen. Zur
Begriindung wird angefiihrt, dass Befiirchtungen um teratogene Wirkungen
(Schadigung des ungeborenen Lebens) bestehen.

In Deutschland sind etwa 3000 Frauen mit Ol-gefiillten Implantaten
betroffen.
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