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I, PHILLIP JONES, of the Town of Windsor, Berkshire, Notary Public
LmitA duly admitted and sworn, practising in the said Town,

fk ™
iNd. DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

4)w3':t
That | have no reason to doubt the authenticity of the document
hereunto annexed namely Directions of Use signed for and on behalf
of Allergan Limited by Denise Wheeler, Senior Regulatory Affairs
Analyst, Medical Devices, EMEA Region.

IN TESTIMONY WHEREOF | have hereunto set my hand and
Il affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day
Wednesday, 10th February 2016.

MR PHILOP JONES
Notary Public

Charsley Harrison LLP
Windsor House

Victoria Street

W indsor

Berkshire
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NATRELLE" Breast Implants and Tissue Expanders

DESCRIPTION

NatrtUe* brcMt impianti and Uaaue expanders are designed for use in
augmentation and reconstruction mammoplasty. All NatrelU* implants and
expanders are constructed ofasilicone elastooter shell and are latex free.

« NatrelU* single lumen gel-fUled breast implants are pre-Alled with cohesive
silicone gel designed to simulate natural breast tissue

- NatrdU* salltw-fiBed breast implants are filled with saline at the time of surgery.

- NatrelU* 133 tissue expanders are intended for temporary subcutaneous
implantation to develop surgKal flaps and additional tissue coverage.

- NatretU* 150 double hunen gd/saline breast implants are designed to fiuKtion
as both tissue expanders and long-term breast implants for one-stage breast
reconstruction or augmentation.

« Notrefle* breast intpUnts sod tissue expanders contain no latex or natural rubber
materials.

IMPLANT DESIGN FEATURES

Gd and Gel/SaHne Implants

* AD Notrefle* textured gd and gel/saline implants have a BIOCELL' textured
surface ettgineered with a deep open pore de$%n {or firm tissue adherence.

The INTRASHIEL' sheO features a patented barrier coat between two layers of
silicone elastomer to minimise gd diffusion.

The Nhirdle* 150 Includes a magnetic resonance imaging (MRI) compatible
self-sealing Mini Remote Injection SHe which contains a titanium needle guard
to prevent inadvertent puncture throu” the base ofthe injection site.
Aiutomkally shaped NatrdU* single lumen gd-fiUed breast implants include
orientation dots to aid in correct implant positioning during surgery (see
Figure 1).

Saline Im{daats

« Diaphragm valves in NdtreOe* saline-fiDed breast implants are designed for ease
in fUling sod siduequent air removal

Tissue Expanders

BIOCELL'textured surface is designed to promote tissue adherence.

The stable base in the NatreiU* 133 provides greater control over expansion
direction.

NetrdU* 133 tissue expanders, with integral MAGNA-STTE' mjection site are
supplied with a MAGNA-FINDER" external locating device. The MAGNA-
SITE" and MAGNA-FINDER' contain rare-earth, permanent magnets for an
accurate iigeclion site locating system. In vitro tests show that the MAGNA-
STTE** it detectable through 60mm of phantom tissue.

All injeetkm sites are sdf-scabng and contain a titanium Dccdte guard to prevent
inadvertent puncture through the base ofthe m)cctioa site (see Figure 2).

MAGNA-SITE** & MAGNA-FtNDER' Locating System

SATRELLE™* ACCESSORIES
Fmibbe Plug Kits;
MAGKA-FINDER'
« Odier product acttssories are snratlable separately.

EACH PATIENT MUST BE INDIVIDUAUY EVALUATED FOR IMPLANT
SURGERY BASED ON THE CUNICAL JUDGEMENT OF A QUALIFIED
SURGEON.

INDICATIONS

« Unilateral or bilateral hypoplasiaof the breast

« Breut reconstruction in patients with adequate tissue covering following

mastectomy or trauma.

Asymmetry, ptosis, or aplasia of the breast.

ReplacemcniofimplanttfO Tmedicalorcotmeticreasont.

Congenital deformity ofthe breast

Breast reconstruction in patients fcdlcrwii® mastectomy or trauma in the case of

tissue expanders.

Treatment of sofl tissue deformities in the case oftissue expanders.

* A patteat deemed tuitabk fox breast augmentation must In at least 18 years old
(22years old in Siiyapore)

oy e

CONTRAINDICATIONS

« Tissue covering determined inadequate or unsuitibie by the surgeort

« Active Infectkn, local and systemic.

« Existing carcinoma bl the breast without mastectomy and lesidual gross local
tumour of the breast alter mastectomy.

« Advanced fibrocystic disease considered to be pre-malignant without
mastectomy.

* Uk ofdrugs that might lesuil in hi” surgical risk and/or significant post*ierative
complicatians, inchxfingd n ~ thatwould interfEre with blood clotfing.

* A patient that derooostnies or shows signs of psychcdoglcal instability (Le, an
in~ropriate attitude or motivation).

> Women who are currently pregnant or breastfeeding.

« NotrWIr* 133 tissue expanders contain a MAGNA-SITE™ and should not be
used in patients who already have Implanted devices that would be affected by a
magnetic field (eg., pacemakers, drug infusion devices).

« Diagnostic testing %ith MR! is contraindicated in patients %ith NatrdU* 133
tissue expanders in place. The MR] equipirtent could cause movement of the
MAGNA-SITE* tissue expander and result in not only patient discomfort
but also tissue expander displacement, requiring revision surgery. Also,
the MAGNA-SITE* msgnet can interfere with MRI and X-ray detection
capabUttiet. All other Natrdk* impianti are MRI safe.
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19. Adoltentcd P
Do net u*e Adulterated LLIL Saline implants and tissue expanders are to
be filled only with sterile saline for in)ection. and only as described in
Instnictiont for Use.

20. Inade(|Batc Tisaae Pl
Inadequate tissue flap following expansion may occur and may require
addhiMtal surgery and expansion.

21. Deformation
The unique nature of the highly cohesive silicone Implant may require a
Urger indsaon congtared to the toctsioo size required for other nlkooe-filled
implants to avoid skin edge trauma, implant deformation or separation/
disruptiMi of the gel. Excessive force upon insertion of the implant may
compromise the precisely defined shape of the device, potentially leading to
an undesirable cosmetic outcome.

RESEARCH ON SILICONE IMPLANTS

A rqwft pifolkhed in 199t by a US National Sdence Pand. ippototed by judge Sam
PotniB. evaluated the adentific data on sflkone breast inqdants in tdtfion to connective
tisaue diseases and immunologic dysfonctiofL No amooabon was found between
d&oone gd>eOed tngjhnts and any of the definite connecthre thsue disorden (indudbig
~ogren’s Syndrome) or other satoimmunc/rhcuraatic conditions. They found tbd
women with sibcone breast implants do not display a sUkone-induced systemic
mbnormallty in the types or functions of ceSs ofdie immune system,

in 1999. sn independent review from a committee /1 the Institute of Medkine in
the US reported that connective tissue disorders, cancer, neurologkal diseases or
other systemic complaints or conditions are no more coreroon in wmoen with
teeast implants than in women vrhbout tanplanis. They concluded that a review
of the toxicology studies of silkonet and other substances known to be in breast
implants docs not provide a basis for health concerns.

Lymphoma, induding anaplastic large T-ceQ lymphoma (ALCL) - Information
from medical literature bu suggested a possible association, without evidence
of causation, between breast implants and the very rare occurrence of ALCL
in the breast The disease b exc”nionally rare, may present as a late occurring
peri-prostbetk seroma, and occun in women whb and vrithoul breast implants,
Specific testing b needed to dbtingubh ALCL from breast cancer. The majmity of
t]* repOTted cases had an indolent clinical course foDowing capsulectomy with or
without adjuvam therapy, which b generally undiaracterbtk of systemic ALCL
IVeauoent should be determined in coasiihation with a heroato-oocologbt

INSTRUCTIONS TOR USE
SURGICAL PROCEDURE
Allergan relies on the surgeon to know and foDow the proper surgical procedures
with NatrelU* implants. The surgeon must carefully evaluate implant size and
contour, indaion placement, p o ~ t dissectfoo and implant placement criteria
with respect to the patient’s anatomy and desired physical outcome. Planning
should include clear ddineaiion of aestbetk goak to ensure mutual understanding
between surgeon and patient The surgeon should observe current and accepted
teduiiques to minimbe the rbk ofadvem and potentially disfiguring reactions.
NatnUr* products are designed and tested for compatfoility with sterile wata and
saline solution. Other substances, such as alcohol or other chemkal agents have
not been tested in combination with the Nbrrdle* products.
Do not irmnerte the is*dant in povidone*iodine sohitiwi (for exangde; fietodinr*).
If this sohition b used to the pocket, ensure that it u rinsed thoroughly so no
residua] solution remains in the pocket
SatrelU* products should not be exposed to extreme beat, cold or pressure.
No excessive force should be used while impbnting ot removing an implant or
expander, and. accordingly; the skin toebioa should be planned for a sufikknl sbhc.
No sharp objects such as knives or needle* should be used to direa vicinity of any
Mirre/Ir* product, with the exception of the instruments used to fill an expander w
saline*filled Implant via the spedally designed valve or port
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Do not aher the iitgilants or attempt to repab or insert a damaged device.
Do not place mwe than one in”lant per breast pocket
Back-up implants must be available during the procedure.

SINGLE USE

These proAsets art intended for single use only.

DO NOT rcuM explanted products.

DO NOT attempt to re-toflite saline implants foQowing implantation.

RISKS ASSOCIATED WITH REUSE

Netreflr* I»east ImjdanU and tissue expanders are not intended to be re-sterilized
or re-used. The deanir® and autoclaving process can cawe damage to the breast
totplants/tbsue expanders, which could lead o>loss bl structural integrity. Reuse o(
the device can cause rbk of Infection to the patient

PRODUCT IDENTIFICATION

Product hbeb are suppled within the toiemd product parkagtog ofeach NatreUr*
Implant The product labds provide ~edfic toformaikm whi” aOows product
identification.

Important: These labels must be attached to the patient and hospital/docton
records to ensure product identification and device traceability.

STERILE PRODUCT
Each imidant b sterilised by dry heal sterilisation and b supplied to a sealed,
double primary padcage.

STORAGE CONDITIONS

Avoid prolonged exposure to extreme storage conditions. Store these devices at
ambient room temperatures and at atmospheric pressure and to dry conditions
away from direct sunUght.

HOW TO OPEN STERILE PRODUCT PACKAGE

Remove the to”lani and accessories (where u>plkable) from their parkagrt in an

aseptic environment and using talc-free gloved bands.

DO NOT expose the implant lo bnt. talc, sponge. toweL sldn oils or other surfoce

contamtoaots.

1. A non-sterile team member peds open the ootcr package

2. The surgeon/scrub nurse removes the inner package and places it into the
sterile field.

3. Peel open the inner padb”e.

4. Gently retrieve the in*lanL

Prior to use. keep the ingilant covered to the toner package, to prevent contact with

airborne and surgical field particulate contaminants.

PRELIMINARY PRODUCT EXAMINATION
Prior to use. examine the implant for any evidence of damage or particulate
contaminatkm.

GELAND GEUSAUNE IMPLANTS
IMPLANT PLACEMENT
Ensure incision b suffidenUy large, particularly for textured implanu. to fodbtate
insertion and avoid damage to device. Inadequate pocket dissection increases
the rbk of rupture and implant malposition. DO NOT use excessive force during
placement of gel-filled implants. Silkooe gd may be permanently deformed due to
over-manipulatioo. resulting in deformatum of the shape
SATKLLE* ISOIMPLANT PLACEMENT AND HLUNG TECHNIQUES
1. Expandable Breast Implant Placement
PUn and (fitsecT tbe surgical pockets for placement of the togilant and die Mini
Remote bgection Site; using current and accepted surgical techniquea. Preebe
pocket dbaection b ncamiDended. and orcr-<fisacctian dwuld he avoided.
a) Placethe Implant fiat and correctly oriented to the pocket.
b) Place the Mini Remote Injection Site flat and correctly-oriented in a
separate subcutaneous pocket, ensuring its palpaMlity. The site for the

a4

W

>

remote valve pocket should be generally positioned lateral (not toflertor)
to the Breast to the mid-axiQary line. Subcutaneom sutures may be used
to maintain the position ofthe pocket

c) Ensure that the injection site connector tubing b not kinked, as thb may
restrict fluid flow during expansioo.

Remote Injection Site Prepantion

Always verify the location and tuienlation of the tojcctlon site prior to filling.

Ensure that the base of the injection site b property oriented for needle entry.

Expandable Mammary Implant FUlIxy

If the incision site b remote frtan and radial to the site of the expansion, the

internal bladder of tbe expandable irajdant may be filled to tissue uderance

at the time bl surgery.

If the todsion site b not remote finn. and radial la the site of expansion,

the wound should be stable before tissue expanskm begins. However, a slight

amount of infiation to fifi the pocket space without tension to the tissue may

be possible ally. Ensure that the expander/implant can be percutaneously

filled and that there b bekink to the tube.

a) Insert a new; sterile. 21-gai” needle (or smaller) into the li*ection she.
Ideally, tbe needle should enter perpendicularly to the top of the injection
site as shown in Rguie 3.

b)  Penetrate the Injection site until the needle b stopped by the needle
guard, as shown in ~ure4.

c) Ab Agibation: Initially remove w much air as poasible. FiS the implant
with 50cm’ sterile saline for injection, and then remove all remainir” ab.

d) Fill the implant only with ster” saline for injection and only through the
injection she. MM carefully and cmly to patient and tbnie (olmnce.

DO NOT underfiD or overfill the implant beyond the range specified.

Filling b typically performed at weekly intervab. A Patient FiD Volume

Record card b proi~ded with each implant for recording fill volumes and

monitoring the expansion process (see back of thb book).

NOTE: The suggested total fill vohtme b listed on the product labelling.
Removal of Remote Injcctioe SHe

After utisfactory tissue expaiuion. the remote injection port may be

removed and tbe remaining fill tube sealed using the FIH IUbe Plug Kit.

available sepaiatdy.

SALINE IMPLANTS

TECHNIQUE FOR USING IMPLANTS WITH DIAPHRAGM
VALVE

FiDtube Insertion

Holding the im”ant. push the secondary strap dosure to one side of the valve
entrance Figure 5 shows the secondary closure in place and dbphragm valve
seal closed.

Wet the tip ofthe SDtube in steiik saline for tojcction. Insert the fID tube by
gently pudatog toe tip into the valveentrance as  as the tube flange permits.
Rgure 6 shows the dt"shrigm valve held open by the fiD tube, for filling or
emptying.

When the flange on the fiDtube meets the periphery of the valve with a snap,
the tube b to positkm for fiDtog.

Abas”ntioa

After the fiD tnbe b properly tosened, remove any ab frtHB the Im|daot by
aspiration withan empty sterile syringe attached to tbe fill titoe.

Placement

Ensure inebioa b sufficiently Urge (particularly for textured implanu)
to focilitate insertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket
dbscctioo increases the rbk of deflation and Imjdant malpocition.

FUiiin

Ibe aseptic technique when adding/removing sterile saline, to prevent rid; of
cootaminatioa Usix” a syrir” filled with sterile saline for ii*ection. toflate
the implant RD only with sterile sahne for injection, and fill to a volume
within the recommended fiD range specified on the product package US»ning
DO NOT uxsdefiQ or overfiO the in”lant beyond the rai” specified.
Residual Ab

After filling b completed, aspirate any residual ab bubbles. Then use gentle
traction to remove the fiDtube fiom the valve, taking care to avoid daro” to
the shell or vaKe.

DiaphiagxB Vahe Qoeorc

Vertfy that the diaphragm valve b clear of particulates, and sealed. To help
retard tissue ingrowth or fluid accumulstioo in the valve entrance, engage the
strap closure as foDows: using the thumb and forefingei; ounpress the valve
leat and tbe it/g> to snap the valve plug into place as shown to Figure 5.
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GRAPHICAL SYMBOLS
STYLE

SFR
SFV
GF

©
®

SN

REF

ID CARD
YYYY-XX

DEVICE STYLE

SAUNE FILL RANGE

SAUNE FILL VOLUME

GEL FILL

CHECK FOR LEFT BREAST IMPLANTATION

CHECK FOR RIGHT BREAST IMPLANTATION
SERIAL NUMBER

LOT NUMBER

CATALOGUE NUMBER

IDENTITY CARD

STERILE. DRY HEAT STERIUSED.
DATE OF STERIUSATION. YEAR & MONTH

SINGLE USE ONLY - EKO NOT REUSE

USE BY. YEAR & MONTH

ATTENTION. SEE INSTRUCTIONS FOR USE

ROUND DIAMETER OF IMPLANT

IMPLANT PROIECNON

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER HEIGHT

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER WIDTH

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER PROJECTION

TISSUE EXPANDER HEIGHT INTRA-ARC

TISSUE EXPANDER WIDTH

MANUFACTURER

DO NOT RE-STERIUZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
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Implants Mammaires et Expanseurs Tissulaires Natrelle™

DESCRIPTION

Les bapluiU nwTwllrn ti les ocpuueun tissubiirts NdtnUe* font condos pour
one utiUfotloa ea mamm*lutk (Taugmentstion et dc reconslnictioa. Tow lea
impla&u et expanaeun Natrefle* toat oHLLIné* d*une envdoppe en flastomire dc
flbcone et nc contienoent pa« de latex.

« Lee implants mammaires NetnOe* k lumiire unique rera;” de gd font rempbs au
prblabk avecun gd de cLLicomcob LLI destini i dmuler les tissus mammaires naturds.
« Les implants mammaires Netrd/r* remfdis de sdution saline sont remplis de
solutkm saline au moment de fintervention.

« Les expanseurs tissulaires Notrdfe* 133 soot destinb k une implantation sous-
cutante temporaire pour la formation de lambeaux diirurgicaux et une conterture
listulaire ad"tionnelle.

- Les implants mammaires NatrtUe ISOi double lumlire remplis de gd/sohition
saline sont con”u pour faire fonction i la fois (fexpanseurs tissulaires et d‘lm-
plants mammaires ii long terme pour une reconstniction ou une augmentation
mammaire en une seule ~tapc.

- Lesimplants mammaires et expanseurs tissulaires NatrtUe* ne contiennent pas de
latex ni de maUriaux k base de caoutchouc natureL.

CARACTERISTIQUES DES IMPLANTS

Implants remplisde gel oa de gd/solotIM saline

Tous les implants Nlamfle* textures remplis de gd ou remplis de gd/sohition
saline ont une stirfiice texturie BIOCELL* integrant des pores ouverts profonds
pour (mxiulre une forte adh”ence aux tissus.

Lenveloppe INTRASHIEL" possMe une barribre protectrkx brevetie. placte
entie deux “paisseurs d’dastomire de siheone. pour mintmiser le risque de dif-
fiisiondugd.

LImplant NatnlU* 150 est pourvu d'un mini site d'in)ectlon i distance auto-
obturant. compatible avec I'imagerle par resonance magnMque (IRM). qui
comporte une protection en titane pour Mter toute perforation aeddent”e
par Taiguille de la base du site (fInjection.

Les irojdanls mammaires NatrtUiTit fonae aitalomique. k htmkre unique rcntb
de gd. sosit pouivus de points iforientation pour focililer un podtionnement cor-
rectdes instants durant Tmtenrentioa (voir Hgure 1).

Implants remplis de sohitioo saline

* Lesvalves k diaphragme des implants mammaires NotrdZr* remplis de solution
saline sont con*ues » maniire k fodliter le remplissage de la proth” ainsi que
rdimination de Fairr*dud.

Expanseurs tissulaires

* Lasur&ce texturte BIOCELL* estcon” pour fsvoriser radhdence aux tissus.
* Labase staNe dans le modde NetrdIr* 133 permet de mieux contrOler la direc-
tion <fexpansion.

Les cxpanscun tissulaires SetrdU* 133. avec un site d'Injection MAGNA-
SITE* intigr”™ ton! founds avec un dispositif de localisation exteme MAGNA-
FINDER*. Le MAGNA-SITE” et kK MAGNA-FINDER” comporteni des aimants
permanents contmant de la terre rare, poor fimner un sjrstdne de LvH—
prids du site (fiojection. Les tests m vUn montrent que k. MAGNA-SITE* est
ddectable « travels 60 mm de tistu &nt6me.

Tous les sites (flfljectioo ton! auto-obtuiana et comportent une protection en
titane pour Wtiter toute perforation acddentelle par TaiguiUe de la base du site
(finjection (voir Figure 2).

S)vtfane de toraliation comprenant le MAGNA-SITE* ct le MAGNA-FINDER*
ACCESSOIRESNATREUE*
« Kitd*obturation pour tubulure de remplissage
* MAGNA-FINDER*
« D autres acoctsoircs soot disponibles separfanent
CIIAQUE PATIENTE DOIT FAIRE L'OBJET DTINE EVALUATION INDIVI-
DUELLE REPOSANT SUR LE jJUGEMENT CUNIQUE D'UN CHIRURGIEN
QUALIFIE AVANT TOUTE INTERVENTION IMPLIQUANT LA POSE
D'IMPLANTS MAMMAIRES.

INDICATIONS

« Hypoplasie maitunsire unilatdale ou bilaUrale.

* Reconstniction mammaire chez des patientes prisentant une couverture tiuu-
laire suffisante apris mastectomie ou traumatisme.

« Aspmdrie. ptoie ou aplask mammaire.

+ Remplacemeni (fimplants pour raisems mMicales ou esthdiques.

« Ddbnnatioo manmaire congdiitale.

« Reconstruction roimmaire chez des patientes ayant subi une mastectomie ou
un tnumatisme pour les expanseurs tissulaires.

« Traitement de roalfonnalions des tieus mous pour les expansenn tissulaires.

« Pour pouvoir subir one ai*mentatioa mammaire. b patiente doit avoir au moins
18ans (22 ans i Singapour).

CONTRE-INDICATIONS

« Couverture tissuhircp~tnadiqt il fe par k
« Infection active, locakousysidnique.
« PrfooKx (fun cardnomedusein sans i oa(funetumeur becDpique

rfsidurikloatsfedutsk seiny ts mastectomie.

* Mastosesekndgistique bnhke coRSidMe casnine prionc”reuse sans mmtectonue.

« Traitement nkdkamenteux oi cours susceptible (fentralner un risque chirurgica]
dev6 et/ou Tapparttion de com”icatlons postopiratoires signiBcativea, y con”ris
tout nkdicament niscepdbk d'intefftrer aveck coagulatioit



Paliente prttentani des t"ies ifinstabilH" psycbcdc”que (par exesopk une atti-
tude ou une motivation tnapproprife).

Patientes enceintes ou qui allaitenL.

Let expaoseurs tissulaires NatnOe* 133 coroportest un MAGNA-SITE', et ne
dotvent pas toe utilises chez des patientes sur lesquelles ont Hjk M implan-
ts des dispositift qui pourraient Itre tensibles Kun champ ma”~Sique (par
exemple les pacemakers, let dispothifs de perfusion de midicamenu).

Les examens de diagnostic IRM sont contre-indiquS chea les patientes qui
portent des expanseurs tissulaires Natrdk* 133. L’bpiiperoent d’IRM risquerait
(fentraloer un mouveroent de fexpanseur tissukire comportant un MAGNA-
SrrE~, ce qui non seulement occasionnerait une gtne Kla patiente. mais entralne-
rait aussi un (“placement de Texpanseur tissulaire, en nSusiUnt une chirurgie de
rSiskuL L'aimani du MAGNA-SITE~ peut aussi nuire aux capadtS de dSection
par riRM et par les rayons X. Tous let autres implants SatrdU* sont cwnpatibles
avecHRM.

CONTRE-INDICATIONS MEbAT1YE5/PKECANT10MS5

Ptose mammaire avec desonte du mamdon en dessous du siOon sous-maromaire,
sans mastopexie.

LSioos provoquSs par des ndiatiCMis, des ulcSations. des anomalies de b vatcula-
risaticm ou des antSidents de Doubles de b dcaliisatiDn qui peuvent, k desd~rS
variables, compromettre b couvnture tissubirc.

Echecs r*pSS lots de tentatives antSieures de correction des formes.

Patientes sur le point de tutvre une rachothiiapie et/ou une chimiothirapie, car
cela peut rendre phis difRdle Temploi (fimplants roammaires et (Texpaiueurs tis-
sulaires etaugmenter b risque de complications.

Diagnostic du chirurgien souitgnant un itat phystologique prisentant un risque
excetsivement devE de complications chirurgicales et/ou postop”toires. L‘obk-
sitk. b tdngisme. b dbbkte. une mabdk auto-immune, une coagul”athie. une
pneumopathie chronique ou des mabdies cardiovascubircs graves peuvent. Kdes
degrfo variables, afiecter b capacity de b patiente Ksupporter une miervention
chiruigicab dimplantation.

INFORMATIONS A FOURNIR A LAPATIENTE

Dbut informer toutes bs patientes de tous bs btokfices et risques potentielt (voir
MISES EN GARDE d-dessous) assodb k rinlervention chirurgicab avant de pro-
c~der | ceBe-d.

Parmi les b”nkfices ptfo, dtons la fadlitation du r ptycholo-
gique aprfes un cancer. Tarrit du recours aux prothkses extemes, b ritablissement
de b syisktrb des selns. une plus grande Ubotk pour se vtor et pour bs acthritis
physiques, et I'amdiOTation des regions sexucQes et interpersonndles.

Les patientes dmvent recevoir des informations sur bs divers types (fimpbnts dis-
ponfobs. sur rintervention chirurgicab. y compris la misc en place des impbnts. et
sur les options disponibles pour b site (fincision. Comme cette intervention chirur-
gicale aura vraisemblabbment lieu sous anesthtoe gtoirab. bs patientes dotvent
toe infornbes des risques assocbt k fanesthtoe. Les patientes doivent discuter avec
leur chirurgien de tous bs antkckdents brentuek pouvant constituer une contre-
indicatiOD (rebtive ou absblue) Krintervention chirurgicab. Q faudra discuter des
soins postoptotoires, y compris du temps nkcessaire Kb dcatiisation de la plate,
U ntossitE de poser des drains, b temps de rdabUssement, et U nkcessib d**valuer
rkgulikrement Tintigrib des implants apris rmteivention primaire. Dbut conseiUer
aux patientes de consuher un nbdecin ou un pharmaden avant d'utiliser des nbdi-
caraenis topiques (par exempb des sbroides) dans b r*ion mammaire, et si un
exameo chnique ou une intervention chirur~cab quelconque doit avoir lieu dans b
region mammaire, b patiente doit informer b mededn ou rinfirmbre deb prbcnce
d'un iropbnL Le cl rpen doit conseilbr | b patiente de consulter un mMedD si
elk suspecte des complications quekonques. Toutes les patientes doivent recevoir U
brodture (finformation des patientes founue par ABergan.

Aprb avoir re” toutes les informations, b patiente doit rkflichir pendant 30
)ours a0 mmns aux risques et bdbfices de b pose (fimplants mammaires avant de
prendre sadtoshm definitive.
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MISES EN GARDE

Le chirurgien dedt signaler kb patiente que b gestion des complications d-dessous
peut impliquer une intervention chirurgicale ulditionneOe ou une expbotation. Il
but signaler aux patientes recevant des expanseurs tissulaires que le expanseurs
tissulaires sont detinb seulement k une utilisation k court terroe. Jusqu'k ce que
le tissus aient snbi une expansion sufiisante.

Le impbnts mammaire ont une durb de vb limitke. et il faudra peut-toe retirer
ou reropbeer funplant. ce qui pourra okcessite une chirurgie de rkvisioo. Divers
beteurs, incluant le type d'bsplant inskrk, le type (fintervention chirurgieb.
des Iksions mammaires, et une compression rkpktitive et ecesive de fimpbnt,
peuvent influences la longkvitk d e implants. D e informations dktaillke sur b
durke de vie attendue d e Implants sont prksentke dans la section Rupture &
D ~nlbm ent d-dessous. Comme de norobreux beteurs kchappant au contrOb du
bbrkant influencent b longkvitk du produit, il et impossibb de garantir b durke
de vie de 'impbnt. Le chirurgien devrait kgalement discute de b nkcessitk, en
fonction de fkge et de antkek”ts mkdicaux de chaque patiente. de se soumettre
prkalablement k une mammographb (b contrble.

1

Rupture & DkgooflemeBt

Le im;dants remplb de get peuvent se rompre. et le implants rempUs de solu-
tkm saline ou de gel/solution saline peuvent se dkgon” k tout moment, et
une chirurgb de remplacement ou ~ rkvision sera alors nkcetsaire. Comme
bs rupture sont b plus souvent diniqguement sibndeuse. un examen radio-
logique sera peut-toe nkcessaire krktablissement du diagne»tk.

Leense ~ rupture etde dkgonflement comprennent:

Dommage eusks par 6a instruments chirurpeaux; ebns le cas (fimplants
reroptis * sdution saline, b valve peut aussi ktre perforke par une insertion
inccmecte 6eb tubuhire de remplissage.

Autre traumatbme survenant au coun de fintervention td qu'une mauvaise
roanipubtion.

Dans b cu des impbnts Satrelle* 150 k double lumikrc, de implants
NetreUe* reroplis 6 t solution sabm et d e expanseurs tissulaire Setrdle* 133.
un reni{dissage insuffisant en dessom du voturoe (b remplissage recoramandk
pour fim~ant individod risque d’entralner b formation de une abrasion
auitivau d e ~is, et kventu”ement une fiiite: un reroplissage excessifau-des-
1L du volume 6e remplissage recomroandk pour fimpiant individud risque
de compromettre lintkgritk de son envdoppe.

Contracture capsulain ou calcifications abrasive dansb epsule flbreuse
Ogtsulotomb fermke ou eteme.

Contrainte excessive, par exempb traumatisme. activitk f*ysique intense,
massage v~ ouretu et/ou manipulations ecessives.

CompressioD ecesstve au couis d*une mamroographb.

Fuite par le orifice (Tin)ection k distance ou par une valve non obturke ou
endommagke.

Approche offibiltcale assistke par endoscopb ; de ktude prkliminaires
sembbiU indiguer quecetteinktho<bentralne ~us frkquenunenl un dkgonfle-
mentdeb prodikse.

Les donnke de surveillance k long terme post-commercialisation
ifAllergan, rccueillie sur quatorze annke. concernant les implants
maimnaire remplis de gel/solution saline k lumikrc unique el k double
lumikre. indiquem un taux de rupture de 037 % k 1,09 %. Le donibe
ifune ktude dinique rkaliske par Allergan aux Etats-Unis sur le implants
rem ” (b gd indiquent ibs taux de rupture de 73 % k 93 %aprks 10 ans.
Les donnke de surveillance k long terme post-commercialisation
(TAllergan, recueillies sur quatorze annkes, concernant le implants
mammaire remplis de solution saline k hunikre unique et bs expanseurs
tissulaires, indiquent d e taux <b dkgonflement (b 0367 % k 6,99 %. Le
rksultats publiks k partir (bs donn” (fune ktude dinique rkaliske par
ABergan aux £tats-0nis indiquent un taux de d*onflement (b 103 % pour
le Impbnts remplis de solution saline~rkt 10ans.

Contractureeprabire

La fimnatiem d*une epsub de tiscu LL)reox autour du dispodtifimpbntk est
une rkponse physiolo”ue normab. La contracture capsulaire flbreuse reste
une compBetion frkquente suite k une intervention pour pose «fimplants
mammaires, ete'et une da plusfikquente euse de rkopkration. Laeuse de
b contracture capsubire e t inconnue, toutefois eBe rksulte trks probablement
de plusieurs beteurs, et eOe peut ktre plus fikquente k b suite d’une infection,
dun bkmatome et d’un lympbockb. La contracture se dkvdoppe de fa“on
variabk, unibtkrabment ou bibtkrabment. et peut apparahre au bout de phi-
sieurs semaine ou phisieurs annke aprks fintervention chirurgicab.

La c(mtracture du tissuepsulaire fibreux entourant fimpiant peut toe kforigine
de diven symptOme (font un durcisseroent. une sensation de gkne. de douleur,
une dk ion, une ilitk et/ou un (bpb 1t de fimpbnt. Le cas
grave sont considkrks comme bs phis diniquement signifkatib et peuvent
nkcessiter une intavention chirurgicab. La contnctuie capsubire peut rkddive
Kb suite Ninterventions dtiruigicabs correctrkes.

NE PAS trailer b contracture epsubire par compression exteme ou par mas-
sage, car ceb risquerait d’'endomnuger fimpbnt e de euser un dkgonflement,
b formation de pUs et/ou fapparition (fhkmatomes.

Infection

Une infection autour (fun implant mammaire peut se produire au bout de
phisieurt Jours, semaincs ou mkme annkes aprks IIntervention. Les tignes d*in-
fectlona i~ dkerits en rebtion avec bs implants sent bs suhrants: krythkme,
sensibilitk au toucher, accumulation de Bquide. doubur et flkvre. Un krythkme
peut aussi se produire en rkponse norroale k fexpansion. nfection ne
rkpond pas au traiicroent. il peut s'avkrer nkcessaire de retirer fimpiant Dans
de trks fares cas, b choc tooti” aktk signab comme complication possibb <b
fintervention de pose (firoptoits mammabes, et il a aussi ktk assodk k (fautres
types d'interventioiu de pose d'im{dants dlversei.

Nkcroac

La nkcrose peut eropkeher b dcatrisation de b pbb et nkcessiter une inter-
vention chirurgicab correctrice et/ou fcscpbntation. La nkcrose peut entrainer
une dkforroation permanente de h dcatrice. Lambe en place, fexpansion et b
pression du site Minjection k distance (dans b cas des produits Natnile* 150)
peuvent causer une nkcrose. particulikreroent en prksence de brabeaux cutanks
inadaptks.

Ne pas utillser b diathermb kmicro-ondes chez bs patientes avec des impbnts
mammaires. D a ktk rapportk que b diathermie k micro-ondes peut ktre k
forigine (b nkcrose tissulaire. fkioekm cutanke et (fetirution d a implants.
Hkmatome/Lyinpbockb

Un hkroatome/lyinphockb peut apparaltre durant b pkriode postopkratoire
et empkeher b cicatrisation de b plab, ou bien apparaltre tardhrement. ce qui
(biu be deux cas pourra nkcessiter une intervention dtiruigkale correctrice et/
ou fexplantation.

Rknetion inflammatoirc

Des ktu(bs meokes sur les capsules fonnkes autour des expanseurs tissulaires
texturks ont r*poitk b prttence possibb (b particules de silicone (bns des
cellules gkantes, signe d’une rkaction locale (et non spkdflque) k un corps
ktranger, ainss que b formation d'un granulome (b silicone. Une autre ktude
suggkre que certains types de ccBules capsulaircs, y compris certalnes per®ues
comme (les cdhibs gkantes, pourraient en feit ktre des cdlules skaktoires qui
se foment en rkponse aux forces frictionncBes de fexpanseur tissulaire, pour
fournir une lubrification k finterface capsule-expanseur. En cas de rkaction
inflamroatoire, 11 est conseilb au chirurgien (b retirer fimpbni du corps de b
patiente et de dkterminer oe qui a pu causer b rkaction infeuamatoire avant de
soigner b patiente en corukquence. Qest conseiBk de ne pas remettre firepbnt
en place tant que b rkaction inflamroatoire n’t pas complktement pris fin et
tant queb cause de cette rkaction n'a pas ktk tominke.
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Extrusion

En prksence fune couveiture tissubire iiutaNe on comprtmiise et/ou dbter-
ruption (b b dcatrisation de b pbb, une extrusion <b fimpbnt peut avoir Ueu.
En cas (fextrustoa fimpbnt dob toe considkrk comme contvnink et 3 but b
retirer. D pouna ktre rempbek par un autre implant dis que b pUw aura suffi-
samment dcattisk.

Formation <kri(bset<b]tib

Des rides et desplis palpabbs, ou mkme visiNes, peuvent m former (ils peuvent
toe causks par on remplissage insufflsant dans b cas des implants remplis
de solution saline). Les plis peuvent provoquer faminclssemeni et fkrotion
du tissu adjacent et kventudleroent fextrusion de fimpiant Ces plis peuvent
Yaleznen( provoguer une fiiite et une rupture/un dkgonflement de fimpiant Si
A rides se formenl. b produit peut ktre remplack par un implant reropli avec
un autre matkriau ou <funeautre forme.

Interference avecbmammograpbiestandard/l’aoto-cxainen

La patiente dob continuer k examiner rkgulikrement s«s seins pour dkceler tome
trace (b cancer, toutefilViS cet examen peut savkrer phis cBfRdbavecun implant
Le mkdedn doit informer b patbnte qu'U est possibb que fimpiant interfere
avec fauto-eumen des seins.

11 feut (bmaader anx patientes d'informer leur radiologue <b b prksence
d'un implam. Les implants mammaires rendent les mammographies
de dkpistage routinikres plus diffidbs, car I'impUnt peut interfkrer avec
fimagerb  diagnostic. Comme b scin et Iimplani sont compressks pendant
la mamroographie, un implant peut se rompre pendant la prockdure. Il
faudra peut-ktre faire plus de radiographies chez les femmes portant des
implants mammaires, et b patiente risque done (b subir une exposition
adAtionnefle aux rayons X. Toutefois, les bknkfices de b roammographie
compenseroot ceriainement K risque que reprksente fexposition additionneDe
aux rayons X Une kchi”raphb peut serk v ktre on compbment utib (b b
mamme”raphb dasskpie. L'ima”rie des tissus mammaires peut ktre amkliorke
par le placement rktro-muscubire <b fimpiant. Les marques d’orientation qui
sont prksenies sur les implants anatomiques remplis de gd peuvent ktre visibbs
surbs images mammographi<iue$.

Douleur

Comme (m peut s’y attendre aprks loute intervention chirurgicab invasive, une
doubur dintensitk et de durb varlaNes peut apparaltre aprks b pose d*im-
pbnts mammaires. En outre, une taille, une mise en place ou une technkpie
chirurgicab inadaptke, ou une contracture capsulaire. peuvent provoguer une
doubur bke kb compression de nerfe ou une interference avec le mouvement
muscubire. Toute doiileur inexpiiquke doit feire fo t~ d’un examen immkdbt
Dansb cas des expanseurs tissulaires, b processus fexpansion peut causer une
certaine gkne, mats il ne doh pas causer une doubur excessive. La (feuleur peut
ktre le signt (fune expansion au-delk de b lolkranceda tissus, ce qui risque de
causer une isdtkmb et use nkcrose. L’expansion doh ktre suspendue jusqu’k b
disparition deb doubtir.

AllaiUmentetsciuatioBs

La sensatiM au niveau du mamdon et du sdn peut augmenter (w dimmuer
aprks b chirurgb d’implantation ; cdle-d est en gknkral coropbteroent per-
due suite k une mastectomie compikle oh b mamdon est enlevk et peut ktre
considkrablement rkduite suite k une mastectomie partidle. Les implants
mammaires peuvent diminuer b capadtk (fallaitenient. toutefois on ne dispose
pas <b donnkes conduanles provenani fkludes diniquet k f*pui de cette hypo-
thkse. L indtion pknark(falre peut ktre assoeike k une augmentation du riscpie de
difikultks d’IBaitement par rapport aux autres sites d'Indsioa Le risque de dian-
gemenu temporaires ou permanents (bs sensations au nivemi du inamd(») et du
sdn kb suite de b chirur® mammaire peut diminuer b capadtk de b patiente
kalbiter. Ona r*ponk, (Ws denres cas, des tnctions et compressions de nofe
likes k fexpansioo tissulaire. Dansk cas des imjdants remplis de solution sabne, si
fon soup”xme un empikteroeot tur k netf. Best conseiBk de pratiquesund ~ n -
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flcmeni parlki fetttrt de prfqutton. ct dc uspamfre kK rrmptitrigr
juiqu’kccdm k problknetod rtsolu.

MtonUotcment rd«ttf«okriwilUU etlbrtigott

CotilM pbélMwk»a peuveni Kk naniiater; (kfemutian de h datrioe. do-
tritadon bypenropbkpk. contncture c*edakc. aajmtek. «kpbccroat. tailk
incorrede, agied diSireot de ce bii ted pteL Qpeat auieiaims que M-
plant lod pal~k ou ga*cmentende un dapotemmt (dam Kk cas de* in~dantt
NetftBe* 150 et de* im”anti inn |~ de tolutkm taline). Dans certains cat, k*
piteccupatkmi csthteques peuvent “jakmeel aboutk i de* préoccupaiiowu
nkdkale*. Une planifkation mteculense de lIniervention ct one techni®ic
dUrw”cak soiptfe peuvent minimiter, mais pat ntessairement diminer, k
rkque de td* rteikata. Une atyradiie prteittante peut ne pastee entkrement
coirigibk par k dUru”e mammaire. Lachinirfk * rtesion peuttoe indkpke
pour maintentr k tatkfaction de k patknte. Tak dk imphgtie de* considte-
tions et de* risque* additionnd*. Si k patiente est nkcontente du rteihat estlk-
tique. une dtirw:gk de rtetloo peut toe indiquie; Hrapiant peut toe rcmpkci
parun autre tanpknt dootkhauteur,kkffeur.kpro”edion.kvoiume.kfonne
ou k makriau de ntnpHway sonl difftrents, ou bkn Upeut toe poaMoiuk Sffifr-
rerwnen! pour produire un rteiitat cstbtoque phe a*r*ble pour k patknte.

Le repesitionnement de Timplant dan* le cadre de proctoure* ultteeures
dott itrt soignemement toalui par Kqutpe midicale. et toutes lea prtoau-
tk»s dotvent toe prkes poor ttiei une contarotnatk» de MTpkw. Ikniploi
<fune force exceadve lon «fune proctoure oh”rleure peut contribuer i un
afiaiblkeement localise de Fcnveloppe de rinplant mammaire, cmduisam
potentidkment k une diminution de* performance* du dispositif.

RotatioB

Qpeut y avoir une rotation (fun impkn! anatomlque. Uite miae en place cor-
recte et une dkaeoion adequate de k podte rtoulaent k risque de rotatkm. Une
chinirgie 6e rtedoo peut toe ofoenaire pour corriger ww rotation. En cat de
rotatioa. Aest cootefl]™ <k tore ptvoter k prodiat afin de k rcmettre dans ta
posLLoa corrccte lots (furn interventioii chirurfkak ouverte. 0 foodis peut-
toe refimnerb poche de rimpknt pourtetenoute autre rotation i favenir.
Ptoac

Avtc Kk tempa. un phtoomtoe de ptoae apparah natureBcnxm pour tow le*
ceina. En caa de ptoae. on peut pratiquer un mattopexie, ou bkn on peut rem-
pbcer Mwapkw par on autre itofteil de vohiroe s«gkrkur ou prfoentant wn
projection phs importantc.

Dktonion

L'cxpansion tkndaire est un processus qui exige beaucoup de temps et de tnvaiL
et qui peut provoquer une gtrn el une distortion teraporaires. En cas de distor-
tioR. il £nit analyser et torainer aa cause.

Calcification

Le phtoontoc de calcifiatioo appanlt 64quemmenl dans k tksu mammaire
mature avec ou tans imphntatioo. L'apparitioe i microcaldfkation aprb
implantation k produit typiquement tur ou autour de k capsuk fibreuse sous
forine de fine* pkques ou accumulations. Si eOe est importante, k microcaki-
fication peut provoquer un durcissement du icin et une gtoe et peut rkcessiter
LW intervention chirurgicak.

Atro~de du tksu mammaire/Ptfonnatioo de k paroi tboracigne
Lapretsion d’un implant mammaire ou<fun expanseur peut entrainer uneatio-
phk tiMulaire. Dam qudques rare* cat, on a“gakment observe une dtfonnalwn
de k paroi thoracique Ike 1 TutHisatk» (fimpknU mammalres et <fexpanseur*
tissidtoei

Diffuskm du gel

Oes quantitis mbtines de tfocone peuvent K iravers Fenwveloppc oi tes-
tonkre des bn”ants rem|riis de gd. La dtiection de petltes quantjik de silicoiH
dans K capuk pto prosthtoque. dam les gangliom lym{tetiques axiQaires. et
dam d'aiercsr*om distaks cha des patknte* donl letin g~ u conventiofinels
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rempfit de gd ne prtentaksit apparermnesu pas de rupture, a LLI rtpporke dam
Kk literature nkdicak. Toutefoii, k Uttirature nktkeak contknt on volume
limie de donnte probaniea fendiquant wwu corrflatioa entie k diffution du gd
a des coropUcatiom loodes cbci do patknte portant des bnj*ants mamraaires.
En cas de w79 significative du gd, fl kut vtefier niigrfant pour recbercher
(ftentndks fidtes ou des dteut™.
19. AdnieratioB du produitde remplissage
Qne kut pa* utihier de produit de remplitsage aduhte. Les implants rempik de
solution salinea ks expanieun tksuklra doivent toe rempUt exclusivement
avec one aohidon saline sttok injectable, a k remplistage devia toe efieenk
conformteent aux mstructlom figurant dam k teetkm Mcuk ifemploi
20. Lambcao de tissu inadapU
Un kmbeau <k tissu iita*ptd peut se former apris lexpTarkm! a peut n”ces-
sita une intervention chirurgicak a une expansion additionneOes.
Ddfonnatioa
En raison de k nature unique de rimplanl de silicone bautement cohisif.
U faudra peut-8tre pratiquer une plus grande Incision que pour (fautres
impknts raaphs <ksilkooe pow teter un traumatisme da bord cotand. une
dtformation de fimplant ou une siparatioo/perturbation du gel. Letnplcd
(fune force excessive loti de Iracrtion de nmjdant risque de cocapronunre K
forme prtestoMnt ikfink de Iimpknt. ce qui peut aboutir k un itedtat estM-
tkpn peu nuhaitable.

KMNA}ES5 REAUSEES SUR LESIMPLANTS EN SIUCONE
Un nppoil publk en 1998 par an Panel sdentifique national amtecain. nonuné
par K }uge Sam Pointer, a toahk les donnte scientifignes coocemant ww relation
entre ks implants mammaire* en silicone, ks maladks des tissu* conjonciik et let
dytfonoiormemenu immunologiques. Aucune corrtetioa na te toJdk entre les
implants rempht (k gd de silkooe et des trotfolcs bkn ckfinis des tktus coigonctik
(y compris k syndrome (k Sjdgren) ou (fautres afiectlom auto-Immunes/ihuma-
tismalcs. Les inembrc* du pand ont conttati que ks kmmes poitant des Impknts
mammaires en sfocone ne prtentakni pat d*anocnalk systtoikjue induhe p v k sib-
cone au niveau des types oa des fonctiora des oeOuk* de Icur systtou inununitaire.
En 1999, une toide bubpendante rfolkte par nn comik de nnstitut de MMedne
aux Etats-Unis a rapporti que ks troubles des Us*us conjonctlfi. k cancer, ks
makdks neurologkpHs ou (fautres symptOtnes oa aflectiom syikmiquet nteknt
pas plus frequents chez ks kmmes portant des implantt mammaire* que dia ks
fesBRHS ne portant pas (HRiplaats. Qs oot cooclu ga'tm examen de* toides toxicD-
bgiqties <ks sUkoncs et (fautres substances done on coonaft k prtence dans ks
Imjdants mammaiia ne soukvalt pat <k pffaccupatioot concemanl k sank.
Lynqdioroe. ootamment lym~Kune snq>ktlque k g/andet cdlules (LAGC) - Lesdon-
nte dam k Utltenire nkdicak fuggfartntiu u association posnNe, sam preuve de CLLF
sabk. entre let tngtknts mammaires ct nneidenoe. txh rare, de LAGC du teirt Cette
attcink est otrtoieroent rare, peut prtenter k forme (fun stoMse pto-prothtoque
lardiL et survient chex les kmmes avec et nm ingrfants mammaires. Des analyses
sptefiques soot ntessans pour difilicneier k LAGC do cancer du sdn. Lam " rt6
da cassignaks pksentaient une Evolution dinique indolente apris c*Muketomk avec
ou tans trakement st*uvant, ce qui est en gkkral peu carackristique (lu LAGC syskm-
ique. Letrakeroent doit toe (ktomini en colUxiratian avtc un Ikmato-onooiogiH.
MODED’EMPLOI
PROCEDURES CHIRURGICALES
Allergan s’en remet au chirurgien pour cminaltre et respecter les procMure* dtinir-
gicalcs k utillscr avec les impknts NatreOe*. O incombe au diirurgiea (fValuer
soigneusement K taiUeet k forme de I*impknt. fendrok o6 it va pratiquer Mnokoo,
Kk disaection de k poche et ks crikre* ~ placement de Timplant en fonction de
fanatomie <k sa patiente et de* rtothatt [lysiquet eouhaitto Une (kfinltion diire
des objectik estlktiquc* doit kire partie inkgrantc <k k preparation <k rinlerveib
don afin de garantir une comprehension mutudk entre k chirurgien ct sa patiente.
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Lediinugien dott respecter ks techniques dtiru”caks reconnues a etkibes afin de
reiniimser k risque de reactkms indesirabks et poicntielkiDent (kfermantes.

Les {Moduks Nstrefle* *c»t ooofus el tesks pour garantir kur coropaMbflik avtc fcau

sterile ct k solution salbe skrik. D’autre* substances, comine akobl ou d’autres

“ents diimigucs. n‘ontpa* te testte cn association aveck* fmduk* MstreOe*.

Ne pat immerger fimpbuu dans des sohnioos k base de polyvidone-iodee (p. ex,

Betedine*)- Si ces solnticms sent utiliste dam k poche, vdikr krealiser on rinfagie
soigneux de fa”oo k ce qu'aucune trace retkhieUc de solution ne demeurc dam k

podn

Les produit* Nefre/h* ne doiveni pas toe expose* k des conditlom extremes de
chakur, de froid oo de pressioo. Une kut pa* appliquer de force excessive durant
rimpkntatioD ou k retrait d'un impknt ou (fun expanaetw. ct il kut done privoir
une incision cutanke de talSe suflWante. Mne kut pu utiHser d*objet* coig>ants ou
pointus, par exemple des couteaux ou de* aiguilles, dam k voitinage iinmedlat
d'un produit NotreCr* quelconquc, i Texceptlon des instruments utilise* pour
rempUr un expanseur oa un Impknt rempli de *blwk>n taline par k valve ou fori-

fice spedakment coofu k oet efkt.

Ke pa* modifier les implants ni tenter de reparer oo (fimplanter un dixpcMitif
endommage.

Ne pas placer phis d'un implant dam chaque podn.

Dest IttdI"nnsaNe de disposer d’Iropknts de rtservtau court de I'Imervention.

USAGE UNIQUE

Ces produitt sont ttrlctemeni k usage anique.

NE PAS rtotiliter des produitt explanks.

NE PAS tenter de regonfler de* impUnts rempils de solution tabM apri* Timpkn-
tatxML

RISQUES ASSOCIES ALAREUTIUSA'nON

Let ia®Untt mammaire* et expanteun tistukirct Nstrafir* ne soot pas tots pour
toe tkriliskt oo utilises phu (fuin fais. Le nettoyage el k processus aumclavage
risquent <fendomniager tes Impknts mammaires /expanseurt tissukires, ce (
pourrah entraincr une perte (finkgritk structurelk. Ls rtotilisatlon du dispositif
peut prtenter un ris(pK <finfcctioo pour k patiente

IDENTInCATION DU PRODUIT

Oes tociuette* de pnxitiit sc trouvent dam FembaHige inkrieur de duque tmplant
Satnttt*. Get toquettes foumlssenl des Infermatiom tpidfiques qui permettent
(fidendfier k Mro™aw.

Important: Ces toquettes dteent toe jointes au dossier nkdicBI de k patknte
ainti qu'aux (fostkrs conserves pat k nkdedn oo par HsAplta] de pouvoir
identi” rimplant et en garantir k trafabilik.

PRODUIT STERILE
Chaque implant est tkrilte par k chakur skebeel fl est foumi dam un erobalkge
printaire double et hernktiquement ferak.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Eviter une exposition prolongke k des conditiom de stockage extrkmes. Conserver
ce* produhs k temptetare ambiante. k prestion atroosphtoque, au sec et k fabii
des rayon* directs (hisoldi

INSTRUCTIONS POUR L'OUVERTURE DES EMBALLAGES

STERILES

Retircr fimpknl et les accessotre* (k cas tolkant) de kurs embaOage* dam un envl-

ronneroent aseptkpK avec de* gants tarn tak.

NE PAS exposer I'impknt aui mstide* suivantet: tissu ouatk, talc, Sponge, ser-

viette. builes pour b pcau a autre* cootaminints de stirfoce.

1. Un mernbre du personnel non ato k oovre fembeOage exkrkur.

2. Ledururgkn/rinstntmnitistr rctife Crrnbally tokrieur a K jdace dam k chany
sterile.

3. Ouvrlr I'emballage intkrleur en k dkchlranL

4. Retirer doucemem fimplanL

Avant (k rutfflser, naintenir fimplant sous k poteetko de son esabaHage inkrieur
afin (fkviter qu'fl n'atre en contaa avec ks paitkite prtentes dam Fak ambknt a
sork dump cMnirgiaL

INSPECTION PREUMINAIRE DES IMPLANTS

Avant toutc utilisatioa, examina Iimpknt afin de vtofier gn*!] ne prtente aucun
dommage rti aucune contamination par des particuks.

IMPLANTS PEMPLIS DE GELET DE GEUSOLUTION SALINE
MISE EN PLACE DEUIMPLANT

S'asswa que I'indsion soil de taJlk suffisante. surtout dam k cas d'impknts tex-

turds, pour fodhta finsertion de I'iraplant tout en dvitant de fabbue. Urn dissec-

tion Insuffisante deb poche sugmente k risque de rupture a de positkmnement
incorrect de fimpUnL NE PAS utiliser de force excessive durant k mise en pkee

(fimplanu rcraplls (k gel. Le gel de silicone peut dtre irrdmddiablement ddforak

par (les manipulations excessive*, avec pour consdquence une perk de sa forme.
TECHNIQUES DE MISE EN PLACE ET DE REMPUSSAGE DES
IMPLANTS Nardk* ISO
1. Miaeenphadefim pUnl mammaire expansible

Pknifier et disMcta les poches chimrgicales destirkes k k mise en place de

Hmplant a du minl-stte (finjection k distance, en utilisant de* technique*

chirurgteaks reconnues a dt*Ik*. Mest conseilld de pratiqua une dissec-

tion prddse da poches. en dvitant one disaectioe excessive.

a) Placer fingdanl k~ t. en forientam correcteroent. dans k poche.

b) Placer k. mmi-site (finjection k distaiKe k pkt. en forkntant correcte-
ment, dam une poche sous-entande sdparde, en vdrifiam sa palpabilitd. Le
site de k podn dcstinde k k valve k distance devrah en gdodral dtre posi-
tionnd lakrakmem par rapport au scin (mais pas en dessom de oehii-cl).
dans k bgiH mi-axillaire. De* sunires sous-cutante peuvent dtre utiliste
pour mainlenir k poche en i*ace.

c) Vdrifia g« k tubulure de racoordeman du site “tajectfon n’est pa* tersa-
dec, car cto risquerkt degirnr f dcoukment du liquide durant fexpamion.

Prdpnratloado site d*njcctioo k distance

Toujour* vdrifier CeTpkceTew a I'oiientatioD du siu (finjectioo avant k

ranpUssage. Tassura que k base do site (finjection est correcteroent orientde

pour k pdndtntioo de ftigidlle.

RempUisage de M1 alll mammaire expensfok

Sik site (Tmeision est floignd du site <Texpanskm a posittoeod radialement

par rapport kcelalul k poche inteee de Mra”alll expansibk peut dtre rero-

pbejioqu'k loldruKe du tissu au nvuneLLl de I'foterventk» dtinirgicak.

Sik she ~indsion est proche du site d'expankon. a n'est pas positiasuk ndia-

lement par r*ort k cdui-d, k {dak doit toe staNe avant que k processus

(fexpansiem dccommence. Cependant, Il est possiNe au comroencement de

gon” kgkronent pour remplirh podn sans cxcrca <k tension sur K tissu.

Aassurer que "c]datenrATplaT peut toe rempb par voie pcrcutandea que K

tubulure n’est pas k>nLLEe.

a) Introduiie dan* k site (finjection une alguiUe neuve a stdrlk de calibre
21 (ou phu petite). IddalerinnU I'aiguiUe doit ptotoer perpeodiculsire-
ment au tomma du site (finjection, comme k roontrek Rgure 3.

ad
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METHODS D’EXPLANTATION EN CAS DE RUPTURE D’UN
IMPLANT REMPU DE GEL DANS LAPOCHE CHIRURGICALE
En Cllde rupturt (fun ksfdant. b technique «uhante pait t'«vter ullle pour 6ter k
m«s*e de gd: (fune m»in doutderacnt gmtfe (ginu chkurgkaux nns tik), utHker
findex pour perforer k masee de gd Avec Tautre main, exercer emuite une pression
(ur k aein pourkdliter k mtnipuktion dtk massede gd aiin de k pkcer dansk main
doublement gantie. Une fob que nmpknt se trouve dans k main ~ubkmem gantte,
retirer k gant exdrkur. qui vknt entourer k masse de gd. et redrer cdk-d. Le gd
rkidud peia tot dimifk en tampoonant k pocbe diinngicak avec de k gaze. Eviter
tout contact entre les instruments chinu”caux et k gd En cas de contact, utiltser
de Malcobl bopropyiique pour rtdrer k gd de ces tostruments. Les hnpknts rompus
dotvent to t signaks el renvoyk k ADeigan en suivantks Instructions cMkssous.

roUTIQUE CONCERNANT LESRETOURS

DE MARCHANDISES

Lc retour et I'tobange des prodults sont soumis k t'accord expliche de votre
reprfaentant AOergan. La valeur d'ichange du prodult est limhie dans k temps.
Toutes ks fermetures des embaDages dolveni toe intactes pour ks retours ou ks
ichanges. Les produits renvoyb au kbricant peuvent toe taxb ifun suppkment
pour repTke en stock. Cemint produits ne peuvent pas toe renvojrto Pour de ptus
ampks informations, contacter votre reprbentant Allergan.

RECLAMATIONS ET RETOUR DE PRODUITS EXPLANTES

Les produits expkntfa klsant Fob” <fune rdkmation ou ayant provoqu” une kdoe
doivent to t signaks et retounks au reprkentant locd <fAEergait. accompagnb d'une
fidte de nfokmation (Product Rdd Note. Ne<0- Pour renvoyer k produit expknk au
idnicant. fl kut d’abotd k (kcmuaminer et rendpbr un CertiEScat de ddontamination.
qui sera rentoyéavec k produit expknk dans un Idt de renvoi de pioduit ercpknk. Ne
pat renvoyer k prodidtsih patknte est infectk par k YL ou par MkpalLle. ou si dk
estpoitcuseavMeou suspecke (fun auue agent nfoctkux. Notifier votre reprdentant
AOergan dans GSdrconstances.

INSTRUCTIONS A SUIVRE AVANT LADESINFECTION:

Impknts mammaires remplis de g d ; Ne pas perforerk produit.

Pour let impknts mammaires ren”is de solution saline, ks ton"dants | doifok himkre

rempht de gd/sohition salinea ks expairseurs tttsukires :

Retirer toute k scdution saline qui peat rester dans k produitettira k produit

en pciforant fenvdoppe avec une aiguille, ou en entaiOant I'envdoppe avec

un scalpel Daiu k cas des produits remplis de gel/solution saline, perforer

uniquementk lumkre remplie desolution saline

Marquer k perforation en entourantk site de perfMttion de bleu de nkthykne

avec on crayon de marquage cutani, « 1 avec un marqueur inddtoile

Dans k cas des impknts Kdmibk hunkre rem # de gel/solution saline qui ont d i

obturb avec un kit (fobturalion pour tubuhire de remplksage (FiDTube Plug fOt):

« Otosuper k tubuhire k approximativement 1 cm de robturateur de la tubulure de
remplksage (c6k im~ant de fobtunteur) ct retirer k solution saline de I'impknt;
renvoyer K tubulure obturke avec ffanplanL

METHODES DE DESINFECTION:

Autoclave:

* NE PAS utiliser tfautockve k vide piiliminaire ou de stkrilkaleur k I'oxyde
d*toiylkne

Rigkr rautoclavesur cbvuationknle moutur «liquidea.

Pour l'autoclavage. utiliser k cyck suivant d'autockvage par d*lacement de
gravltk: au moins 70 minules k 121 *C. 1kg/cm” (250 *F. 15 pd).

Ouvrlr kntement k porte une foit k cyck termink et kkser k produit refr(idir
jusqu'k k tempkrature ambiante avant de k prkparerpour foqgi~tion.
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Eande Javc] (n’etlUacr ertte niktbodc goc siaoenn aatodave o’eatdkponibk):

Remarque: Ne pas utiliser (falcooL de Gdex* (glutaraidkbyde). de fonnaldtoyde ou

(fautres solutions pour k dksinketion.

« Mklanger un volume d'eau de Javd mknagfere (10 % dbypoclUortlc de sodium)
avec 9 volumes (Teaa

« lznmeiger entlirement k dispositif explantk dans la solution pendant 60-120
minulea.

> Rincersoigr KT ierk dispositif.

Pour organiser k retour du dispositif explantk. on aura besoin dune Ache de

rkdaroation (Product Field Note. PFN). d’instnictkms poor k transport, et (fun

certifkat de dkcontamination dans un FQl de retour (fAlhugan

POUTIQUE DE REMPLACEMENT DESPRODUITS

En cas (k perte Mm ktrogkne (fintkgrite (k fenveloppe de firoplant mammaire dans
ks dix ans suivant k date (fimpkntation. I'implant sen rem”rfack par un impknt
identique ou kquivaknt. Afin jobtenir k rerapkeement <fun implant, une (idse
de rkclunation (Product Fidd Note. PFN) devra toe remplie et prksentke K votre
reprksentant Allerpn. Les produits expkntks doivent ktre renvoyks conformkment
aux instructions Sgurant dans k section d-dessus « Rkclamationt et retour de
produits expkntks ». Lapditique (k rempkeement des produits ne couvre ni ks frals
(k diiruigk nl (fautres frak liks k k rupture, au dkgonikment. k une rkuiterrenbon
poor des raisons esthktiques, k une contracture capnilaire ou k d’autres kvknemcnu
indksirables. Contacter votre reprksentant Allergan local pour des informations
spkdAques concemant lagarantk pourvotre rion.

LIMITE DES GARANTIES - LIMITATION DES
RESPONSABILITES, ET DENEGATION DES AUTRES
GARANTIES

Alkrgan certifie que toute k r%ueur nkceuaire a ktk apportke k k kbrlcabon el k
K production de ce produit AQergan n’exerce aucun contrkk sur ks conditions
(Tutilisation de ses produits. sur la sklection des patientes. sur la prockdure
chirurgicak. sur ks i i ires, ou sur K ipuktlon de ses produits
lorsqu'ils passent entre d’autres mains. Alkrgan ne garantit pas (~ Teffet obtenu
sen satisfaisant et n’offre pas non plus de garantk contre fapparittoo (fun effet
tadksirabk suite k futilisation du produtt Alkrgan ne saurait kin tenu responsaNe
(Taucun prrudke tcuaaakn ou indirect, ni d’aucuns dommages ou frais dkcouknt
directement ou indirectement (k I'utilisation de ce produit. La responsabilitk
d’Alkrgan k limite au rempkeement de tout produit )t"k dkfectueux au moment
de son envoi par AQergan. Cette ckuse tient lieu de garantk et exdut toute autre
garantie qui ne serait pas knoncke expresskment dans k prksent document
e]g>lidte ou irapUcite se ks termes de la loL ou (Tautre nature, y compris mats
ne se Qmitanl pas. k toute garantk impUdte de qualitk marchandc ou (faptitutk k
Tutilisation.

CONSENTEMENT ECLAIRE

Un Formulaire de consentement kclairk est foumi (vmr au dos de U brochure).
Vallcr k ce que k patiente resolve ks inforraations figurant dans k section « IN-
FORMATIONS A FOuKKLL A LA PATIENTE » et vkrifier qu’dle a bien compris
ks informations ()ui hii ont ktk foumies. La patiente doit bien comprendre que
les risques opkratoires et postopkratoires usoeiks aux implants ne sont pas
entiirement prkvisibks. rokroe quand ks meilkures techniques de fabrication de
dispositik mkdicaux. k meiUeure teduiologie et ks meiHeurs solns chlrurgicaux
sont mis en cruvre. et eOe doit accepter ces condhioos et limitations. Les patienies
dotvent iquer louskun ar i K kur mkdedn. y compris.
«an« exception, toutes ks affections qui i ient (ks contre>indications k k
chirurgk de pose d'impknts mammaires ou k I'expansion tiseukire. Siks patientes
ne communlquent pas ces informations k kur mkdecin. elks s’exposent k des
comphcalions opkratoires et postopkratoires signifkatives. La patiente dolt dkdder

elle-mkme si ks bknkfices escomptb Temportent sur les risques mentionnks. Si
K patknte dkdde que ks bknkfices escomptks (k la chiruigk de pose d'implants
mammaires propotke Teroponen! sur les risques. ellc doit endosser toute la
responsabilitk de sa dkdsion de se soumettre k cetle chirurgle. Le formulaire
en (kux parties qui se trouve au doe de cette brochure doit toe rempll et signk
une fots que la patknte a dkddk de se soumettre k la chlrurgie d’implantation.
Ce formulaire perraet k k patiente et au chirurgien d’en conserver tous deux un
exemplaire.

CARTEDIDENTInCATION

Pour assurer la tra“abilitk de ses produits, Allergan foumii une Cane
d’identification. Les informations figurant k rintkricur de cette carte (quand dk est
plike) sont “ikrifiques du 00 des di*osilife mis en pkee sur b patiente (ks patknte
doivent conserver cctlecarteetb gar” sur dies en permanencepour fedliter ks soins
mkdicaia en cas (furgerKe). S un produtt est remplack, une autre carte sera foumie
pour k nouveau fispesitiL La Carte (identification setrouve au dot (k cette brochure,
instnictloiitpourk chinirgkn:

Placer une ktiquette de duque dispositif dans fcspace correspondant sur b Carte
d’kkntifkation (Gauche ou Droit (L ou R)). Ces kbquettes sont fixkes au bas de
Fktkpiette Intkrieure prindpak. sur k dessus de Tem~tge intkrieur du dispositif.
Slin'y a pas (fktiquette pour k dossier (k b patiente (Patient Record Label), copier
Kk co(k produit. k nuro” de rkfkrence (hi catalogue (REF), kK numkro de tkrie (SN)
et k numkro de lot (LOT) figurant sur Tktiquette de Temballage (kru Tcspace prkvu
K cet effiet RempUr toutes les autres sections. Remettre MenacTbk de ce document
kb patiente. qui devra k conserver. Voir <Symboks graphiquet+ pour une explica-
tion (ks symboks.



SYMBOLES GRAPHIQUES
STYLE

SFR
SFV
GF

ltot

ID CARD
YYYY-XX

MODELE DTMPLANT

PLAGE DE REMPUSSAGE AVEC LA SOLUTION SALINE
VOLUME DE REMPLISSAGE AVEC LA SOLUTION SALINE
REMPUSSAGE AVEC LE GEL

VERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN GAUCHE

VERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN DROIT
NUMERO DE SERIE

NUMERO DEIO T

NUMERO DE REFERENCE DU CATALOGUE

CARTE DTDENTIFICATION

STERILE. AUTOCLAVE A AIR CHAUD,
DATE DE STERILISATION, ANNEE ET MOIS

EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTIUSER
UnUSER AVANT. ANNEE & MOIS

ATTENTION. CONSULTER LE MODE D'EMPLOI

DIAMETRE DE L'ARRONDI DE L'IMPLANT

PROJECNON DE L'IMPLANT

HAUTEUR DE L'IMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

LARGEUR DE L’'IMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

PROJECTION DE L'IMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

HAUTEUR INTRA-ARC DE L'EXPANSEUR TISSULAIRE

LARGEUR DE L’'EXPANSEUR TISSULAIRE

NE PAS RESTERIUSER

NE PAS UTILISER SI LLEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
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NATI?ELLE*-BRUSTIMPLANTATE UND -Gewebeexpander

BESCHREIBUNG

N(tfn/ie*-BruStunpUntate und -Gewri>«expaoder werden bei der mammoplasti-
$cben Augmenmlon und Rekonstniktion dngcsetzt. ASe Netrelfe'-linplante und
*Expander bestdien aus etner SilikondastomeiblUIle und sind latexfreL

- Enltimige Nertrdle*-Bnistimplantate (EbizeOcanuner-linplantaie) mh GelRiDung
sind mit tincm kohastven Silikongel gefuDt, um das natBiUche Brustgevr™e zu
simulieren.

- Nar#/le*-Bnistimplantate mit NaCl-F&Uung werdeo bei der Operation mit
physloli~ischer Kochsalzldsung gefuUt.

* N«itreOe*'Gewebeexpander 133 werden temporir subkutan eingesetzt. um
cbinirgische Lappen und zusatzliche Gewebeabdeckung zu sdiaffen.

- Mh Gel/Nad gefOUte, do”elluinige NatitDe*-Bnistimplantatmoddle 150 (Dop*
pdkammer-Implantate) k6nnen ab Gewebeexpander und ak Langzdtimplanute
bd der einstufigen Brustrekonstruktion oder -augmentation eingesetzt werden.

- Na(rd/e*'Brustiraplantate und Gewebeexpander enthalten keine Latex- oder
Naturkautschukmaterialien.

IMPLANTATEIGENSCHAFTEN

Implantate mitGd- and Gcl-/NaCl-F&Uimg

* ADemit Gd oder Gel/NaCl-Ldsung gefuUten texturierten Netrdle*-Implantate
besitzen eim textuiierte BIOCELL’ -Oberflicbe mit tiefen ofTenen Poren fiir
sichere Gewebehafttmg.

Die INTRASHIEL'-HuUe ver~t Ober eine patentierte Sperrschicht. die sich
zwbdun zwd Schkhten des Silikondastomers befindet und to die Geldifiusion
minimiert

Du Nutre//e*'Moddi 150 besitzt eine fur die Magnetiesonanztomographic
(MRT) geeignete. sdbst schlieBende Mini-Remote-In)ectionsstdle und dnen
Titankanulen-schutz. der ein versehentUches Anstechen durch die Buis der
ligdctionssteile verhindem soD.

Die anatomisch geformten SatreUe* Einzelkammer-Brustimplantate mit
GelfuQung weisen Orientierimgspunkte auf. die du korrekxe Bnsetzen des
Implantats bei der Operation erleichtem (tidie Abbildung 1).

Mit NaQ-LBsung gefOUte Implantate

+ Du Membranventil der Natne/le*-Implaniate mit physiologischer NaCl-Ldtung
erleichtertd u FuQen und anschlie&ende Absaugen der Luft.

Gewebeexpander

Die texturierte BIOCELL'-Oberfladte begurtstigt die Gewebebaftung.

Die stabile Basis verschafft beim Nerrdte*-ModdI 133 eine grbSere KontroUe

uber die Expansionsridttur®

*  Natreflex-Gedgebecxpander 133 mit integrierter MAGNA-SI 1K' Injdctiortsstdle sind
mit einem extemcn MAGNA-FINDER~-Lokalhatof ausgestatteL. MAGNA-SII f¢

and MAGNA-FINDEIT enthahen mh sdtenen ErdmetaOen doberte pemanente
M7”neten zur genauen Lokalisierung der InJdOioiustcSe. In vitm-Tests zdgen. daas
MAGKA-SITP durch 60 mm PhanlMt“ewebe hindurch sichdiar isL.

AUe Injdcbonsstdlen sind selbstschbeflend und enthalten einen TitankanOlen-
sdtutz, der du Anstedten der Basis der InJekboiusteUe verhindem soD (sidie
Abbildung 2).

Abbildung 2: MAGNA-SITE” 8t MAGNA-FINDER" Lokalisationssrstem

natreile’-zubehOr
«  Fulkchlauch-Verschlusskh

MAGNA-FINDER"
* Weileres Produklzubdt&r ist separal eritiltUch.
DIE JEWEILIGE EIGNUNG EINER PATIENTIN FOR DIE IMPLANTATION
EINES BRUSTIMPLANTATS MUSS VON EINEM QUALIFIZIERTEN
CHIRURGEN NACH KLINISCHEN GESICHTSPUNKTEN BEURTEILT
WERDEN.

ANWENDUNGSGEBIETE

« Ein- oder beidseitige Hypopluie der BrusL

« Rekonstniktion der Brust bei Patientinnen mit adaqualer Gewebeabdeckung
nach Mastdetomie oder Trauma.

+ Asymmetric. Plose oder Aplasie der Brust.

» Austausch vm Implantaten aus medtzinisdten oder kosmetiseben Gruiukn.

« Angeborene Fehlbildung der Brust

« RekonstiuklioB der Brust bei Patientinnen nach Mastektomte oder Trauma {bei
Anwendung von Gewd)eeandem).

« Behandlung vm Weichtei ieningen (bei Ar von G
dem).

« Eine Patientin muss reindestens 18 Jahre all sein. um als geeignet Eir eine
Brustai®menUtion betraefatet werden zu kdnnen (22 Jahre ah in Singapur).

KONTRAINDIKATIONEN

« Von dem Operateur als unzureichend oder ungeeignet eingestufte Gewebe-
abdeckung.
Aktive. lokak oder systemische Infektiort

> Bestehendei Mammakarzinom ohne Masteklomie und residueller,
makroskopischer und umschriebener Mararaaturoor nach Mastdaomk.

« Fortgeschrittene Bbrozyslisdte Erkrankung mit Verdacht auf PrSkanzerose
ohne Mastdaomie.

« Einnahme von Medikamenten. die mh dnem hoben Operationsnsiko und/oder
schweren postoperativen Komplikationen elnhergehen k6nnen, so z. B. von
Medikamenten. wddie die Blutgeriimung beeinitichtigen.




« Pitientinneo rah Anzekben einer psycbischen Labilhit (d. b. etncr blecben
Eiiutdhng Oder Modvalion).

m Frauen, dk derteil schannger find oder stiOen.

« Die MttreOe*-Gewri>eexpandet. Modefl 133. mh MAGNA-SITE* durfen nicfat
bei Parienlen verwendet werden, die bereits (m f~tate beaitzen. die von einen)
ma~”eiltchen Feld beeintricht™ werden k6nnen (z. B. Henachrittinacher.
Medikameoteninfutlonigetite).

« Bei Patientinnen. denen berelu ein Mefre//e*-Gewebeexpander, ModeU
133. implantiert wurde. and diagnoatisdie Untenuchungen to ebtem Magnet*
rcaonanztonognphie (MRT) kontranduieiL MRT-Goite k6nnen unter Unstanden
etne Bewegung dies MAG4A-&I 1K~Gewebeeipanden venirsachcn, was nkht nur
zu Besdiwerden der Patientin fbhren kann, scodern auch ni dner Verachkbung des
Gewebeetqunders, was einen neuerlichen opentiven Ebriff crferderlkh
Audi kann der Magnet des MAGNA-STTF* MRT* und Rfintgendiagnosevesfthien
storen. AQe aoderen Nafrefle®-Ingalantate sfaid M B T-ddiei

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSmMNWEISE

* Ptose,bd der die Brustwarzen unterfaalb der Inframamroirblte L|*en und nodi
keine Maaopex|e erioigt isL
« Strablenschidlgung, Ulzeration. uazureicbende Durchblutung oder cine

WARNHINWEISE

Der Operateur loOte dk Patientin darfiber aufkliren. dan dk Behandhing der nach*
folgend au%efuhrten Komplikadorten eine Nadu”iention oder eine Esgilantation
erfardethch roadien kann. Patientinnen mit GewebceiTaoder sind darfiber zu infor*
mkren, dass Gevwbeezpander nur hirzfristig verwendet werden fazw. so lange. bis
das Gewebe ausreicbend au”eweitet isL

Bmstiraplantate haben eine begrenzte Lebeiudaner. weshalb das Implantat im
Rahmen eines RevisionselngiiiTes gegebeoenfalls eatfemt oder ausgetauscht
werden muss. Dk Lebensdauer der Implantate kann skh als Folge verschiedener
Faktoren wk beispielsweise durch die Art des eingesetzten Impiantats, die
Operationstechnik. durch eine Verletzung der Brust und durch fibermiSige
wriederholte Komprestion des Impiantats verkfirzen. Details zur erwarteten
Lebensdauer der Implantate sind dem untenslehenden Abscbnilt .Ruptur &
Vohimenverlust' zu eninehmen. WeS dk Lebensdauer dnes Produktes durd vide
Faktoren beelnfhust wird, dk auSerhalb der KontroDe des Herstdlers h”en. kaiui
dksbezfiglkh keine Garantk erteilt werden. Der Operateur muss )e nach Aher und
Anamoese der Patientin mh ihr dk Notwendigkdt einer Routlne-Mammographk
diskihkren.

1. R u plu r4cVohunenvcrlost

schicdite Wundhdlung venchiedenen Grades, die die Ge

* MehrmaHge erfol*oK Konturkorrekturen in der VVergangenhdL

« Patiemianen, die demnachst dner Bestrablungss un*oder GbemotherajHe
unterzogen werden. da dies die Ver g von Brustimpl. and
Gewebeexpander enchweren und das Risiko von fompUkatkmen erhdhen kann.

« Vom Chinugen nachgewiesener phydoiogisdier Zusuind. der ein erh6htes RisilQ>
operativer und/oder poctoperativer Kongriikationcn bedeuten wQrde. Adipodtas,
Rauchen. Diabetes. Autoimmunkrankhdten. Koagulopathien. chronische
Lungen* Oder scfawere HeR*Kreis!auferkrankungen k6nnen die E ~u i~ einer
Patientin fur (fie operative Inipdantation beeinilussen.

OBUGATORISCHEINFORMATIONEN fCr PATIENTINNEN
Jede Patientin soUte vor der Operation fiber den mdglicben Nutien und alle
mdgbdien Riiiken (siehe den Absdinln WARNHINWEISE unten) in Verbindung
mit dem EingriffaufgeUirt werden.

Zu erwartende Vorteile sind die Unterstfitzung der seeiischen Genesung nach einer
Krebterkrankung. die Besehigung externer Protbesen. die WtederhersteHung der

konnen nghurieren. bzw. bd mit NaQ oder Gei/NaQ gefullten
Implanlalen kann jederzeit ein Volumenverhist stattfuiden. was einen
Austausch des Impiantats oder einen emeuten Eingrifferibrderlidi macht Da
Rupturen in der Regd Idiniscb unaufilQig sind. muss zur DiagnosesteDung
unter Umstinden etaie radklogische U nters” erfolgen.

Ursacben dner Ruptur und eioes Verfomenveriustet;

Beschid”ung durch chirurpsche Instnunente; dne Punktion des Ventils
kann bei mh NaCl gefiillten Implantaten auch durch unsachgemaBes
Einfuhren des FuDschbuchs entstehen.

Andersartige B<schad%ungen wihrend der Operation, z. B fslsche Hand*
habung oder Manipulation.

Bei Natre/le**Doppe]kammer*Implantaten. Modell 150, bei mit NaCl
gefullten NetreOe* Im”antaten und bd Natreflg*-Cewebeezpandcm. Modell
133. kann dk FfiOung unterhalb des fur das jewdlige Im|Banta! empfohlenen
Vidumens zu Fahen, Fahenabikb und moglidierwtite turn EinrdBen von
Knitterblten fuhren; dne PfiBung oberhalb des ffir das )ewdlige Impbntat
eTplllcnen Vohimenskann dk Int~ritit der Hfillebeeintriditigen.
Ki~selkontraktur, abrasive Verkalkungen in der Bbrosen Kapsd.

Korpersymmetrie. Freihdt in Bezi® auf Eiekleidung and kdrperlkhe B
und die Verbessening sexueOer bzw. sozialer Beziehungen.

Die Patientinnen soUten fiber die vorhandenen Iniplantatoptionen und den
chirurgischen Eii*rilT eiiuchliefiUch der Platziening des Impiantats und der
Optiooen hinsiditlich der InzisionssteUe inibrmiert werden. Da diese Operation
aller WahrschelnUdikeit nach unter VVoOnarkose durchgeftihrt wird, sdhen die
Patientinnen i”er die Risiken in Vcrfatndung mit der Narkose au%ekUrt werden.
Die fthientinnen K”~ten mit ihrem Operateur jedweden Sachverhalt besprechen.
der eine (relative oder abablule) Kontraindikation gegen die Operation darsteUt.
Femer soUten die postoperative Versorgung and die Diuer (ier Wundheihing,
die Nthwendigkeit des Legens von Orainageschliuchen sowie die r*elmaSige
Oberprfifung der Integritat des Impiantats nach dem Ersteii”riff sowie dk Dauer
der Genesung besprochen werden. Den Patientinnen ist anzuraten, vor der
Anwendung topischer Arzneimittd (z. B. Steroiden) im Brustbereicii einen Atzt
Oder Apotbeker zu befragen. Falls eine klinisdie Untertucimng oder Operation
ira Brustberekh ge~dant ist. soOte die Patientin den Am bzw das Pflegepersonal
fiber das Vwbandensein des Implantates informieren. Der Operateur soDte der
Patientin anraten. bd Verdacht auf Komplikationen einen Arzt au&usudien. )eder
Patientin sollte eine Patienteninforroationsbroschfire von Allergan fiberreicht
werden. Nacbdem die Pdkntin alle Informationen erhahen hat. soihe ste sich vor
ihrer endgfiltigen Entscheidung mindestens 30 Tage Zeit lassen. ora dk Risiken
und den Nutzen von Brustlraplantaten zu fiberdenken.
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+ G oder exieme Kapsulotomie.

Stressfaktoren wk Traumen. intensive korperiicbe Arbeit, krifiige Massagen
und/oder Man”Hibtionen.

ObermiBige Kompression bd der Mammographie.

Herausskkem durch den Remote Pnt o~ r ein unvertchlossenes bzw.
beschad”tes Ventil.

Vorgehen durdi Eliuatz eines Endodmps durch den Umbilicus; vorlaufige
Berichce spreeben dafur, dass es bei dleser Methode leichter zum
Volumenverlust kommen kaim.

Vimi ADergan erhobene Daten aus Langzehbeobachtungen fiber einen
Zeitrauffi von 14 Jahren nach dem Inverkdirbringen vtm einzeihun”en
und dc”pelhimigeti. mit Gel/Kochsalzlosung gefullten Brustimplantaten
wadsen aufdne Kl lurrale zwischen 037 und 1J)9 % hin. Von Allergan
in den USA erhobene kI he Studiendaten tu GeUmplanlaten weisen
auf eine Rupturrate von 7,7 bis 9.7 % nadi 10 Jahren hin. Von Allergan
erhobene Oaten aus Langzeitbeobachtungen fiber einen Zeitrauro
von 14 Jahren nach dem Inverkehrbringen von einzellumigen. mit
Kochtalzl&sung geffilllen Brustimplantaten und Gewebeexpandern
weisen auf eine Volumenverlustrate zwischen 0367 und 6,99 % bin.
Von Allergan in den USA veroffentliche Studiendaten weben auf eine
Vohimenverhmrate voo 103 % ffir mh Korhsalrlfisung geffiSte Iraplanlalc
nach 10 Jahren bin.

Kapedkontraktnr

Die Bildung von flbrfisem Gewdte um ein Implantat 1st eine norraalc
phytiologische Reaktion. Dk Kontraktur einer Nerdsen Gevrdlekapsel bt
dne biu]” auftreteode Ki il 1 nach einer Brustini

und einer der hiufigsten Grfinde ffir einen Zwettdngriff. Wodurch eine
Kapselkontraktur verursacht wird. ist unbekannt. Jedoch bt ihr Auftreten
hochstwabrscheinlich auf mehrere Faktoren zurfickzuffihren. und
Kontrakturen sind hauiiger nach Infektion. Himstore und Serom. Eine
Kontraktur kann nnterschiedlicfa schwer ausgeprLit sein. sich ein* oder
beidsehig entwickeln and Wochen bu Jahre nach der Operation aoftreten.
Eine Kontraktur des fibrfisen Kapselgewebes um das Implantat kann zu
einem breiten Spekinun von Symptomen ffihren, wie z. B. Verhirtung,
Besdiwerden. Schmerzen, Verformung, Taslbarkeh und/oder Versdiidning.
Schwere LU k mfissen als klInbch signifikant dngestuft werden und konnen
ein operatives VVorgdien erfbrderiich machen. Eine Kapselkontralaur kann im
Anschluss an korrigkrende Operationen emeut auitrden.
Kapiselkontrakturen NIGHT mit iuBerlicher Kompression oder Massage
behanddn. wdl es dadurch zu Beschadigung des Impiantats. VVolumenverhut.
Fatten und/oder Hamatomcn kommen kann.

Inlektloo

Eine Infektion in der Umgebung dnes BnisUmplantats kann innerhalb von
Tagen, Wochen oder selbst Jahren nach der Operation aoftreten. Zu den
Anzelchen dner akuten Infdctlon nach der ImplantaticHi zihlen Rdtung,
Dr p ichkeU. Flfissig Schmerzen und Fieber.
Rdtung kann auch ab eine normak Reaktion auf & Expansion auftreten. Falk
dk Infdaion aufdie Bdiandhing nkht anspricht, muss das Implantat eventueD
entfemt werden. Sehr tehen kun es nach dem chirurgischen Einsetzen von
BrustIn®ianlaten. Jedoch auch bd andoen Artcn von Iroantatdngriflen. zu
dnem toxbdien Schodesyndrom ab mdgliche Folgem didnung

Nckrose

Eine Nekrose kann die Wundheilung verzfigern und zu einer operatlven
Korrektur und/oder Explantation zwingen. Eine Nekrose kann zu dner
bleibendeo Narbeadeformierung fuhren. Eiae Nekrose kann durch
Platzlerui® Expansion und Dnidc auf dk Remou*InJektlonsstdk (beiin
Setrdk*- Styk 150) entstdien, insbesondere bd ungedgneten Hautligipen.
Bd Patketinnen mh Brustimplantaten darf keine Mikrowellen-Diathennk
verwendet werden. Es wurde beriebtet. dass Mikrowellen*Diatbermie
Gewebenekrosc. Hauterosion und Imphntaiextrusion verunachen kann.
Himatosnc/Scrome

Himatome/Serome konnen postoperativ auftreten und die Wundhdlung
vendgern oder sich mh zeitlicher Verzogerung bilden. was dne operative
KorrdOur und/oder Explantation erfbrderiich machen kann.

In Studien fiber die Kapseln um texturierte Gewebeexpander wurde fiber
madgliche Silikonteilchen in Rlesenzdlen berichtet. die Anzdeben einer
firtlichen (und aicht spezifischen) Fremdkdrperreaktion sind. sowie fiber
dk Bildung voo SUikongrsnulomen. In anderen Studien wird die Ansicht
vertretcR. dass bestimmte 1VVpen voo Kspselzdkn. eintchlkBlicfa einigei. d k ffir
RksenzeOen gdialten weideiv in Wirklichkeh wahrsebeinbeh Sekretionszdlen
sind. dk sich infolge der Reibungskiafte des Gewdieexpandcrs bilden und die
Glehfahigkeh an der Gewebeexpandergrouilache b~ finstigen. Bei Auftreten
einer entzfindlichen Reaktion muu der Operateur das Implantat aus dem
Korper der Patientin entfemen. dk radghdK Unache der Entzfindungsrcakzion
ennhteln und dk Patientin entspreebend behanddn. Es vrird empfohkn das
Ing”antat erst dann zu ersetzen. warn die Entzfindungsreaktion voUstandig
abgekhuigen bt und ihre Ursache besehigt wurde.

EztnisloQ

buwablk Oder beeiihtadttigte Ge%vebeabdeching und/oder Unlerfarediung der
Wundhdlui® k6wxn zu dner Extruston des impiantats ffihren. b dksem FaO

10.

11

bt das ImpUntat ab kontaminiert zu betraebten und muu entfemt werden
Nadi autrddtcnder Wundheilung kann ebi neucs In*lantal eb”esetzt werdea
RanidbUdang wm1 Fallen

Es k6nnen tast* oder logtr skhtee Rumeln and Fahen auftreten (bd mh NaQ
grffilhen Impbntaten kann dies durch dne FuUung unteihalb des ing~ebenen
Volumenbemichs verursacht werden). Die Falten konnen zu dner Atrophk
and Erosion ia angrenzenden Gewebes und zur Extrusion des Impiantats
fuhren. Falten k6nnen auch zum QnreiSen von Knitterfialten uod/o” turn
VohimenveilQft on Ingjlaotat ffihren. Bd Runabldung kann d « In*ibBtatdutch
ein Imfrfantat mkandoero Ffillmateial bzw. andeier Form ausgetausdh werden.
BcdntrSchtigiuig der Stan<lard'Mammografl«*/Selbstaiiteraecfaai4

Dk Patkntin soUte skh wehediin regelmfifiig den Kontnlhintersuchui®en zur
Brustkrebsvonorge untertkhen; diese k6nnen aber bd Vorhandensein eines
Implantates endiwert sein.

Der Ant soUle die Patientin fiber eine mfigliche Beelntrachtigung des
Implantus bd der Sdbstuntenuchang der Brust informieren

Ok Patkntin ht anzuweben. ihren Radiologen fiber das Vorhandensdn dnes
Imjrfantats zu informkren. Bd Brustin kt eine v phk zur
Routinevorsorge erschwert. weil das Impdantat die di”“nostische Bildgebung
itdren kann. Wdl Bruslgewebe und Implantat bd einer Mammographie
zusammengedrfickt wer~n. kann ein Implantat wihrend des Verfishrens
reiBeo. Bei Frauen roh Brustimplantaten mfiuen unter Umstinden meb*
rere Réntgeniafnahroen erstelh werden. was dk Patientin einer boberen
Strahlendosb snssetzt. Es bt Jedodi davon auszugdien. daw der Nutzen der
Mammographk gegenfiber dem Risiko der zusUzlichen Strahlenbdastung
fiberwiegt Die Ultraschalluntersuchung kann dne nfitzlkhe Erginzung der
Mammogr~hie sciiL Dk Darstdlur” des Bnvtgeiv”es kann durch das sub*
muskulire Finsdzen des Impiantab verbessert werden. GegebenenMs sind auf
Mamroograt*uebildem Orkntkrui®i®iunkte auf anaimntscben mh Gd gdull*
ten Im~antaun zu sdicn.

Scfamcncn

Wk bd Jedem invasiven chirui*sdien Eingrtft kdnnen nach der 11}Hanwlon
Schmerzen unterschiedUcher Intenshit und Dauer auftrden. Darfiber bin*
aus k6nnen dne fobche GroBe. Implantation. Operatlonsmethode oder
Kspsdkontrakmr zu Schmenen in Verbindung mh dngddcmmten Nerven oder
zu Behil igen der ichkeh ffihren.

Nidh eridSibare Sdunerzen mfissen un“diend untersudil werden.

Darfiber binsos kann der E: organg bei G nzu
Besdiwerden fuhren. sollte aber kdns slarken Schmerzen verursachen
Schmerzen k«men aufdne E: ! . dk die G anz

uberstelgt und n. U zu bchimk und Nekrose ffihn Der Expansiocevorgang
soDte unterbrodien werden. bk dk Ursache der Schmerzen beboben b t
StiUen nod Empftiwflkfakdt der Brust

Die Brustwarzen* und Brustempfindung kann nach der Implantation
zunehmen oder abnehmen. geht nach einer kompletten Mastektoroic.
bd der die Brustwarze selbst entfernt wird, verloren, und kann bei dner
partiellen Mwtektoroie stark vermindert sein. Brustimplantate konnen
die Stillfahigkeh beeinflussen. wenngleich diesbezfiglkh keine schifissigen
klinischen Studiendaten vorliegeo. Eine Implantation durch einen
perlareolaren Einschnltt ist u. U. mh einer hoheren Wahrscheinlichkeh
von StUIproblemeo verbuaden ab andere Implantationutclkn. Es besteht
das Risiko einer temporaren oder permanenten Verinderung der Brust*
empftndlicftkrit infolge der Brustopention, vras dk A PukntiB
bedntrichtigen kfinnte. In selteoea Filkn wurdea bei Anwendung eines
Gewebeexpanders Nervenstreckung und -kompression beobachtet. Bei
mh NaCl gefullten Implantaten soUte eine sofortige teUwebe Entkerung
eine StandardvorsichtsmaBnahme sein. wenn do Verdacht auf eine
Ncrvenverletzung bestdn, und du In”rfantai sollte eher wkder au™effillt
werden. bk du Problemgdéd bt
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EnttSiudiUDg Qber kosmcUtdie Resultalc

Eskann ai narb”en Defonnierungen, Naibenhypertrophie. Kg»elkcmtraktui;
AsynuDCltrie, Venchiebung, blacber Cr6Be. wen*ra/leler Kontur. Tastbarkdt
und vemebrteni UnduUeren (bci //ofrc/le’-Implantaten. Model] 150, ond
bei mit NaCl gefullten Implantatea) kororoen. In manchen PlUen kSnnen
aw kosmetischen auch roe nbche Problemc resultieren. Eine soigfilUge
Operationsvorbereitung und ‘Technik kann hkr das Risikc solcher Resultate
minimieren, aber nicht ausscbbefien. Eine vorhandene Asynunetrie ist unter
Umstinden nidtf ve kcmmen konigieibar. Um die Erwartungen der Padentin
zu erfullen, ist unter Umstaoden eine Nachc”eration angeze”. die aber mit
zusatzlkhen Erwagui®en und Rkikenverbun” isL 1st die Padentia mb dem
kosmetisdieR Erg”nis nidu zufneden, kann eine Revisionsopeiation ai*e>
zeigt sein: das Implantat kann durdi dn Implantat mil anderer Hbbe, Brdte,
Projdctioa. PuUroeng™ P«m oder FuHung aus“tauscht oder an einer anderen
Portion eingesetzt werden, um etn koametisches Ergebnii zu eiziden. das den
Erwartungen der Padentin besserent*ridiL

Eine Neuposidonienii® des wibrend Verbhrai
soDte sorgfaltig vom medizinischen Team bcurteilt werden. und es solhe
darauf geaditet werden, eine Krmtaminadon des bnpbuitats zu vermeiderL Die
Anwendung iiberwasL}® Kraft wabrend nachfbigender Verfahren kann zur
Idcalen Schwacbung der Brusdn”lantathiille beitragen und red~kherweise de
Leistung des Produku herabsetzen.

Rotation

Bei einero anatomischen Implantat kann eine Rotation auftreten. Dieses
Risiko kann durcb richtige Platzlerung und Taschenbildung reduziert
werderu Zur Behebung der Rotation ist gegebenenfalls eine Nachoperation
erforderUch. Bet einer Rottfion empftehh et sidt, das Implantat im Rahmen
eines offenen chirurgischcn Eingrifies zuriick an seine korrekle Posidon zu

drehen. N ise muss die Implar neu geformt werden, um
einer spateren emeuten Rotation vorzubeugen.
Ptosc

Im Laufe der Zeit kommt es bei alien BrOsten zu einer Ptose. In diesem
Fall kann eine Mastopexic durchgefuhrt und/oder das Implantat durch ein
anderes Produkt mit grOfierer Fiillmenge oder Projekdon ersetzt werden.
Verfonnong

Gcwebedehnung ist ein zeit- und arbeitsintensiver Vorgang, der n. U.
vorObergehende Beschwerden and Verforroung verursacht. SoUte eine
Verformung auftreten. muss die Ursache analysiert und besdt” werden.
Verkalkung

Zur Verkalkung kommt es hauflger im reifen Brustgewdre mtt oder ohne
Imphntadon. Nadi erfcJgter Ingdantadon kommt a typiicherwebe aufder oder
in der Umgebung der fibrosen Kapsel zur Mikrovedalkung in Form dunner
Plaques. EiM ausgedehnte Mikrovericalbmg kann zur Vedi&rtung der Brust und
zu Besdiwnrden Eihrenand eine operative intervention erfbrderiidi macfaen.
GevfebcatrophidDeformiemng der Thorazwaod

Der Druck dnes Brustimplantales bzw. Expanders kann eine Gewd>eatrophk
verursachen. In seheoen Fillen kt auBerdem uber eine Deformierung der
The dim groit Brustil itaien undG I era
berichtet worden.

Gddifhtsion

Bei mit Gel gefullten Implantalen kann es zu einer Diffusion sehr
kleiner Mengen von Silikon durcb die ElastomerhiUle kommen. In der
medizinischen Fachliteratur finden skh Berichte Ober das Vorhandensein
geringer Mengen an Silikon in der die Prothese umgebenden Kapsel in den
Achsellymphknoten und In anderen. distalen Regtonen bci Patientinnen
mb scheinbar unvenehrten, kocventionellen mb Gel gefulhen Implantaten.
Allerdings Sind die Daten, die einen Zusammenbang zwischen der
Diffusion von SOikongd und lokalen Komplikationen bd Patientinnen mb
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Brustimplantaten in der medizinischen Fachliteratur hentdlen. begrenzt.
Falls eine Geldiffuslon in crheblkhero Umfang auftrltt, muss das Implantat
aufm&glidie Undichtigkeiten bzw. Fdiler iiberpiOft werden.

19. FalschesFOUmittel
Kdn fdsches F&Qinittd verwenden. Mb NeC1 gef&Qte Ingilantate und Gewebe-
expander dOrfen ausschlieeUch mit steriler Kochsalzldsui” LUr Injekiions-
zwecke und gemafi den in der Gcbrauct enthaltenen F i
gefulh werden.

20. Unznreidicnder Gewebelappen
Es kann sich nach der Expansion ein unziuekhender Gewdtdappen gebildet
haben, was u. U eine zusitzliche Operation und Expansion erfbrdert

21. Defwmierang
Die Einzigait"keb des auBerst kohasiven Silikonimplamats kann eine gr&Gere
InzisioD als bd anderen mit Silikon gefullten Implantaten erfordeiiich roachrn,
um eine Verletzung des Hautrandes, big>Untatvafbnnung oder I\Vennen/Bruch
des Gek zu vermdden. Gewaltanwendung beim Hnsetzen des Implantats
Iranw die prizise Form des Implantats und damb moglkherweise das kosme-
tisdte Ergcbnis bedntiicht%en.

FORSCHUNGSERGEBNISSE MIT SILIKONIMPLANTATEN

In einem 1998 verbfiFcntlichten Bericht dnes von Ridber Sam Pointer einberufenen,
nilitmalen WstenschaftsaussAusses in den USA wurden die wisienscbaftlichen
Daten Ober Sihkonbrustimplantate in Bemg auf Erkrankungen des Bindegewebes
and eine Storung der Immunfunktkxi einer PrOiui” untenogen. Es war daiin kdn
Zusammenhai”® zwischen mb Silikongel gefulhen Implantaten und den geprOften
Bindegewebserkrankungen (einschUeBlich Sjogrcn-Syndrom) oder anderen
autoimmunen/rhcumatischen Erkrankungen festzusteOcn. AuBerdem wiesen Frauen
mit Silikonbnistimplantaten hinsichtlich der Art oder Funktion von Zellen des
Immunsystems kdne silikomnduzierte systemische Anomalie auf.

Im Jahr 1999 wurde in einer unabhangigen Prufung durch einen Ausschuss am
Institute of Medicine in den USA fistgestdh. dass Bind”e%vd»eikjankungen, Krebs,
neuiolo~die Erkrankungen oder andere systemisdie Beschwerden oder Storungen
bd Frauen mit Bnutimplantaten nicht haufiger vorkommen als bd Frauen ohne
Implantat Eine OberprOiung der toxikdogisdien Unletsuchungen von Silikonen und
anderen Substanzen, die Obticherweise ak FODung von Brustiinplantaten verwendet
werden, heB den SdiluM zu, dass kein Anlass zu gesundhebUchen Bedenken bestdt
Lyng>hom, darunter anaplastisch-grofizdligcs Lynqgdwm (ALCL) - Infbnnationen aus
der medizinischen Lberatur deuten aufdne mogbehe Verbfaidung - ohne Nen%veb von
Kausalbat - zwischen Brv$lw"fanwen und dem sdir sdten auftretenden ALCL tai der
Brust hin. Dk Erinnkm” bt biBerst sdten, kann ab spat perio-pfothetisebes Serosn
in Ersdseinung tieten und trib bd Neuen mb und blte Implantate auf Spezifische
Untersuchungen sbid erfordeiiich. um ALCL von Bnistkrebs zu unterscheiden. E>er
GroBteil der geroddeten BlLLEze”te einen indolenten kbnbdien Verlaufim Anschluss
an eine KapsuldQomie mit oder ohne adjuvanter Therapie, was im Al*erednen
uncharaktcrbtbd) fOr systcmisches ALCL ist Dk Bchandhu” soCte in Absprache mb
dnem HimaUvOnkologen bestimmt werden.

GEBRAUCHSANWHSUNG
OPERATIONSMETHODE

Allergan verlisst rich darauf. dass dem Operateur die geeigneten Operations-
methoden for Netrdle*-Impiantate vertraut sind und er entrprechend vei”hrt.
Der Operateur muss die implantatgroBe und -kontur, die Implantationsstelle. die
Taschenbildui” und das Einsetzen des Ing>laiitats unter Berucksiefatigung der Aiutomk
der PatkntIn uitd des kosmetisdten Endiesuhats sorg£ilt* auswahlen. Dk Planung muss
eine klare Abgrnming des asthetischen Ergebnisses bdnhahen and das gegensdtige
Einvemdunen zwischen dem Operateur und der ~tientin gewahrldsten. D a Operateur
muss dk derzeitigen und anerkannten Methoden beaebten, um das Risiko von
Ndxnwirfcungen und mogii i 1 Reabji zu minimieren.

Mbre/le'-Produkte sind aufVertrridikeb mb sterikm Wasser und physiolc ischer
Kochsahldsut™ geprOft. Andere Substanzen wie Alkohol oder sonstige Chemikalien
sind niditin K~bination mb den Mefrdle*-Produkten geprOft worden.

Das Produkt nldit in Povidon-Jod (z. B. Betadine® eintauchen. Falls diese Lteung
in der Tuche verwendet wird. bt sicheizustellen, dass sle grOndlich gespOlt wird,
damit keine LosungsrOdcstinde in der Tasche zurOckbkiben.

Natreffe*-Produkle dOrfen kelner extreroen Hbze, Kalteund kelnem extremen Druck
ausgesetzt werden.

Bei der Implantation oder der Entfenmng ernes Implantats oder Expanders darf
keine Gewalt au%ewandt werden. und der Hauteinsdmbt ist deshab in geeigneter
Linge anzulegen

Es durfen k ~ e spitzen und scharfen G”enstande wk Skalpdle oder Kanukn in
direkter Nihe zu einem Natrdle*-Produkl verwendet werden. Eine Ausnahroe
bilden dk Inrtrvroente zum Bellllen dnes Expanden oder eines mb NaQ gefullten
Implantats iiber das rpezldl dafur vo®es”ene VentU bzw. die speziell dafiir
vofgesAeneOflhung.

Dk Implantate nidb raodiflzieren und nidit versueben. ein beschidigtes Produkt
zu reparieren oder dnzusetzcft

Nechtrodiralsdn Implantat )e Bnisttasche dnsetzen.

Wahrend des EingriA musses Reserve-In~iantate verfi~bar sebi.

EINMALGEBRAUCH

Diese Produkte sind ausschlicfilich zum einmaligen Gdiraudi bestimmt.
KEINE expbmierten Produkte verwenden.

Mb NaQ gefuUte Implantate nadi der Implantation NICHT neu befullen.

RISIKEN IN VERBINDUNG MIT EINER WIEDERVERWENDUNG
Natref/e*'Bruitimplantate und -Gew: wder sind nicht f&r die erneute
Sterilbierung oder VTiederverwendung bertiromt. Der Reinigungs- oder Autokla-
vlervo~tng kann die Brustil I pander idigen, was zum
Verhut der strukturellen Integritat fuhren kdnntc. Die Wiederverwendung des
Produkts kann fhr die Patientindn Infektionsririko darsteOen.

PRODUKTKENNZEICHNUNG

In der Innenpackung jedes NebreUe*-Implantats befinden sidi Produktetiketten. Dk
Pioduktetikettcn enUiahen tpezifisdie Angaben fur dk Idemifikation des Produkts.
Wiebtig: Diese Etikeben miisaen in das Krankenblatl der Patiendn/dk Karteikarte
in der Praxis dngeklebt werden. um die ProdukiidenUfikatlon zu gewahrleisten
und das Ingilantat zurfickverfUgenm konnen.

STERILES PRODUKT
Jedes Implantat «vurde mb Hdfiluft sterilisieit und befindet sich bd Lkflerur® in
dner versiegehen doppelten Primarverpackung.

LAGERBEDINGUNGEN S

Langeres Lagers (dl/\t.l/\ ermekkn. Dkse Produkte bd Zim-
mertemperatur und atmosphirisdiem Druck trocken und vor direkter Sonnes-
euistrahhmggeschutzt auftewahren.

Oftnender sterilen produktverpackung

implantat und Zubehdrtdle (sofim vorhanden) unter aseptlschen Bedingungen

und mb talkumfrekn Handschuhen aus ihren VVerpackun”i entnehmen.

Das Implantat NICHT mb Pussdn, Talkum. Ilipfimi. OP-luchem, Hautolen und

anderen Oberfladies-Kontaminanten in Bernhrung bringen.

1. Ein nichtsteriles Mbglied des Operationsteams zkht die auBere Verpadcung auf.

2. Der Operatcur/die OP-Sdiwester entnimmt dk innere Packung und legt sk in
dasst™e Feld.

3. Dk innere Verpadcung aufziehen.

4. Implantat vorsichtig entnehnttn.

Vor der Verwendung <hu Implantat in der inneren Pickui” verschlossen hahen. um

dnen Kontakt mb Schwdietdkhen oder festen Kontaminanten aus dem Operations-

fdd zu vermdden.

voriAuhge produictinspektion

Vor der Verwendung wird das Implantat auf Beschadigungen oder eine Konta*
mination durch fdle Tellchen untersudit.

MIT GELUND GEiyNaQ GEFCUTE IMPLANTATE

IMPLANTATPLATZIERUNG

Oberzeugen Sie sich, dass dk Inzision (insbesondere bd texturierten Implantaten)
groB geni” ist. ura das Einsetzen des Implantats ohne Beschidigung zu errodglichcn.
Einezu Ideinai”~ d ~ Tasche erboht das Risikoeiner Ketwrund A falsdien Shzes
des Implantat» Re der Platzienmg mb Gd gefuDter Imjdantate KEINE tbhtermaBige
Getvahaofwenden. Das Slikoi” I kann durdi ubermaB” Mangnilatian irreveixibel
verfennt werden. was zu dner Veranderung der anatomischen Form fuhrt

PLATZIERUNG DES NArREUE*-IMPLANTATS, MODEU !50. UND
befOllungstechniken
1. Platzierung dnes expandierbaren Bnutim~antats

Dk chirurgitchen Ikschen fur dk Platzkrung des Implantats und dk Mini-

Remote-InjdctionssteDe unter Anwendui” aktudkr und anetkannter chlrur-

gischer Techsiken planen und dissektieres. Bd der Dissdetion der Tasche

empikhlt sich dne prazise Voigdiensweise. d. h. eine ubermaBige Dissde-
tion ist zu verroeiden.

a) Das 1tplanw flacbund in der richtigen Ausiiditung in dk Tasche kgen.

b) Dk Mini-Remote-InjektionsfteQe Dadi und in der licht"en Ausiiditung in
dne sepanie suUaitane Tksdie legen und ihre Tastbarkeb sidiersteDen. Dk
Tasche fur das Remote-Venti] soUte generdl lateral (nicht inferior) zur Brust
in der mittkren AxiUarUnk ai*degt werden. Dk PositioD ~ Tasche kann
mbhilfe einer subkutanen Naht fixkrl werden.

c) Oberzeugen Sk skh. dass der Verbindungsschlauch an der In)ektionssteBe
nicht geknidet ist. da dies den Flussigkdtsfhiss wahrend der Expansion
behindem kann.

. Vorbereitungder Rcmotc-Injektlonutdlc

Vor dem Befulung steU dk Position und Ausrichtung der In“ektionsstelle

iiberpnifen. Sichentellen, dass sidi die Basis der Injektionsstelle in der

korreklen Ausrichtungzum Einfuhren der Kan&lebeEndet

BeAUung dnes expandierbartn Brustimplantati

Wenn der Sebabt von der Expansionsstdle entkm1 und ndial dazu IkgU kann

die interne Bhse des expandierbaren Implantats wahrend der Operatioc bis

zur Gewdtetolermnz gefullt werden.

Wenn der Sdinib nkhl in groBerer Entfenmng vcui der ExpansionssteUe

und radia] dazu Ikgt. sdhe die Wunde vor der Gewebeegqtansion stabil sein.

In geringem Mafic )edoch tsl das biitiak Auffiillen des Taschenhohltaums

chne Gewdteqtannung rooglicfa. Obertetigen Sk sidi. dass der Expaoder/das

Implantat perioitan beEUIt werden kann und der Sfhbuch nidit abgdcnidct 1st

a) Eine fikdte, sterik hypodermische 2!G-Kanule (oder Ueiner) in dk In)dc-
tionsstdie dnfuhren. Im IdcalfaH soDte die Kanule senkred it zum Dom der
bijektkmsstdle emdringen (sidle Mibilduif 3X

~

w

b) Die Kanulein die Injdctionsstelle einfubren, bb diese gegen den Kanhlen-
schutz stfifit (skhe ~*Ildung 4).



>

c) AbMugen von Luft: Zonidtft covid LuA wk todglkh cntfernen. Dts Im-
pbnll mit SOcm* Mtrikr N»Q-Ldntng fur 1B)daio(ut«vedce Alien und
~otdUieecnd die voblefi>cDde Lnft voUstindig entlemen.

d) Das tmplaiual nor mit ttcrller NaCL-LOsung Ar li*ekliomzwecke und
nur dureh die In)ekUonssteUe beAUen. Bci der BeAlbng vonichtlg
vorgehcn und auf Veftrighchkrtt Ar die Paiieotla und Ar das Grwd>e
achlen.

PQIking unterhalb bz«e obeihab des angegebenen Vohimens Ar das logtlaiitai

UNBEOINGT VERMEIDEN.

Die PuOung wlird ubltchenveise in wOcbentbchen Abslinden vorgenomroen.

Bne Regtstralionskane. auf der die endguhigc Ftiliroengc notiert und der

Expansioospretesa Qberwacht wird, ist Jedcm Implantat beigeAgt (sidie

Ende dkser Broich&re).

HINWEIS: Das empfoblene GesamtAOvdumcn 1st auf dem Produtaetikett

angegeben.

EndimMii” der RenK>te-la)«fctkmsstcUe

Nach ausreichender Gewcbeexpansion kann der Remote Pon entfemt und

der noch vorbandene Fullschlauch mit dem dazu vorgesehenen und leparat

erhiltlkben POUschlaudi-Verschlusskit verschlossen werden.

MITN«agefCute brustimplantate

ANWENDUNGSMBTHODE FOR IMPLANTATE MIT MEMBRAN-
VENTIL

BIID

Halten $k das Implantat fest and schidten Sk den zweilen Gurtverschhisi
auf die eine Seite des Ventileingangs. Abbildung 5 zc” den Sckundir-
venchhm an On und Stefle und das vencMoaaene MembranventiL

Dk $plw des FiUlschlauchs mit steriler NaQ-L6sung Ar in)ektionszwecke
anfeuchten. Den FiiUichlauch vorsicbtig in den Ventilelngang vor-
scbkben. soweit der Schlaucbflansch es gestattet. Abbildui® 6 zeigt das
Membranventil, das vom FOUscUauch zum F&Ilen oder Enileeren effen
geballen wkd.

Wean der Flansch des POQschlatichs mH emem Klkken gegen den Ventlirand
st&fit kann der Schlaudt geAUt werden.
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Absangen von Loft

Nadidem der FuUsdtbuch korrekt etngeAhrx worden ist. wird etwa” LuA aus
dem Implantat mit einer sterilen Sprltze abgesaugt. dk aufden FODschlauch
au”esetzt wild.

MatzScnutg

Oberzeten Ste sich, dass dk liuislon (insbeaondere bei lexturierten
Implantaten) groB genug ist. damit das Implantat ohne Bescbidigung
*Angan weides kann. Eine za Udn angekgte Tasdie edi”t dm Risiko da
Vofamicnvtriuftsund d a klsdien Sitzada Implamats.

BcAUcn

Beim HinzuAgen/Entfemen von steriler NaO-Ldsung aseptiscfa vedabrert.
um das Rkiko einer Kontamination ta mbindern. MH einer mit steriler
NaQ-LAsung Ar Injektiooszwccke gefullten Spritxe wird das Implantat
geAllt. Nur mit steriler NaCl-LAsong Ar In)cktionszwecke und bis zu
etrtem Vohsmen aufABen, das dk auf der Produktverpackung ang”ebene
POUmenge nkht Oberschreitet.

FOllung unterhaA bxw. oberhalb des angegebenen Volumcns Ar das
IngtUnUI UNBEDINGT VERMEIDEN.

Retthift

Nacb Abschluu da FQIllvorgangs simtliche zurOcl”eblidtcnen Luftblasen
entferaen. Dano vorsicbtig den FOllIschlauch vom Ventil abziehcn. dabel
Bescbidigung der Hiilleoder d a Ventilt vemeiden.

SddkBcada Membranventila

Nad”rufcn. ob du MembranventU frei von Telkfaen und versdUossen ist. Um
du Einwacbsen von Gewdse oder eine FKkai”ceitsansamrolungbn Vmttleingang
zn vtrmeiden. Gurtverschbus ffendermaBen befestigen; Mh Dauroen und
Zeigtfinger VmtEsia und Gurt ziBanunendrikken. bis der Ventilk”d einrastet
(aebe Abbildnng5).

HINWEIS; Der GurtverschhBs sch&titd a Ventil Im Anschhus an dk 1nusasu>
tioo. und du Ventil muss korrekt getcfalosseo werden. um do Herausrickem m
vexfaindem.

Ne4TRELLE*-<sEWEBEEXPANDER. MODELL133

TECHNIKEN FCR DIE ANWENDUNG VON NATREZXf-GEWEBE-
EXPANDERN MI'T INTEGRIERTEN MAGNA-SriT-INIEICNONS-
STELLEN

Dk NetreQr**Gewebeexpaoder. ModeD 133. find temporire Implantate und dg-
nen skh akfat Ar permanente Implantation. Gewebeexpander soDicn explantkn
werden. s(d>tld si® genugend Gewebe gebildei bat. IMe Gewchcexparuion bd
der Brustrekonstrukttoo erfbrdert in da R~d via bk sechs Monale. Die gesarate
Expansitmsdaua 1st unterschkdbch und hingt von d a Toleranz d a Patkntio und
da gevdmschten Lg>pengr6Se ab.

1

PUtzknmgd a NelreOe*-GewebecxpandcTS

Oboxeugen Sk skb. dan die Inrhion groB genug ist. um du Einsetzen da
bnplantau ohne Bochidi: zn ermdglkb Falscbe 1gen da
Tatthe ahoben du Risiko da Voluroenvalusu und da falschen Sitza da
Ge%vebcexpanden. Wenn die Ibsche zu kldn Ist. hat d a Gewebeexpander

eventuell niebt genugend Platz. sich xn entAlten; du ahOht du Risiko

da Gevmbeerosion. L”en Sie den Gewd teexpanda mit d a flacben Seite

genau an die gewQaschte SteDe. da dk texturierte PKOCEU"CberAkcbe
eine Gewebdtaftung Ardert und hBft. du Irajdantat zu Immobiliskren. Dk

MAGNA-SITF* soDte anterior Ikgen. dkht unta d a Hautobcrflicbe.

Poattioo d a MAGMA-SITE

D a MAGNA-FINDER'soQd u Auffinden da MAGNA-SITE'-In)dliansstelle

aleichtem. Obwohl dk Injektionsstelk generell durch Ertuten identiflzkrt

werden kann, miissen Position und Orkntkrung stets vor dem PQflen « wk
nachstehend beschrid>en - mb dem MAGNA-FINDER' uberprOft werden.

a) Den MAGNA-FINDER' NICHT in da Nebe von losen MetaDteilchen
gebraudten oda auibewahrtn. datk skh an den M”netcn anlagern kteneo.

b) Versichan Sie sich, dus sidt der Magnet im Inneren da MAGNA-
FINDER' ungdiindert bewegen kann.

c) Den MAGNA-FINI%R~ aufdu Gewebe 6b a d a tm~antlerles MAGNA-
STTE'Im ModeD 133. posbionieren.

d) Da PfeUrkhtung ntf dem Gerit fclgen und dk Unterseite da MAGNA-
FINDER' langsam vor- und rbekwirts auf d a Gewebeoberfliche va-
sdikben (sidte Abbildung 7). D a Magnet da MAGNA-FINDER' zeigt
dk [4>sttb>nd a InjdobmasteOe aufefaxr Ebcrte an.

ABBILDUNG 7

e) Wenn da Magnetda MAGNA-FINDER' senkrecht zur Unterseite steht,
markleren Sk du Gewebe mit elnem chirurgischen StiA an den swei
Emkerbungen d a Unterseite da MAGNA-FINDER'. Dk link zwischen
diesen beideo Einkerbungea zeigt dk Positioa dner Ebene an (slehe
Abbildung S). Da MAGNA-STTE' befinda skh aufdnem Punki entlaty
dksa Ebene.

ABBILDUNG 8

f) Um die ezakte Position da MAGNA-SITE' zu batimmen. wird da
MAGNA-FINDER' um 90 gedidb und dann wkdenim langsam bin- und
bervcrschobo). Wenn der M”netlokalisata wiederum senkrecht stdtt.
wo den zwd wdtere Mariderungoi angdsadit (ddie Abbildung9).

g) D a Lokahskiottsvotgang vrird so lange durd~efuhrt, bk mduae Achaen
die genaue In)dai<mtst”e anzeigen. D a Punkt, an dem sich alle mu-
kknen Linkn tchneiden, ze” die Position da MAGNA-SITE' an. Den
MAGNA-FINDER' NICHT roteriliskren oda wkderverwenden.

3. BefBUend a Natwtfl<*-G«wzbeexpanderi

Wenn da Schnttl von da Expansionsstelk entkmt kann d a Gewebe-

o:panda %vihrettdd a Operation bk zur Gewebetoleranz geftiDl werden. Wenn

da Schnbt nkfal in gré&rer Entfemui” von da Expansionsstelle Ikgt. solhc
dk V7inde vorda Gewcbeexpansion rtabD seia In geriiy m MaBe )edoch kt
da initiale AufleDen d o Taschoibohlraumf ohne Gewebopannung mégbdL

a) Eine frkebe. nerDe bjrpodermisdie 21C-Kans]e (oda kleina) mb eina
standardroiSigen Abschrigung vmi 12* in dk Injektionsstelle ein/Dhroi.
Im IdealfaD loUte dk Kanule senkrecht zuro Dom da In)eklionssteDe ebi-
dringen (sikte Abb. 10).

Dk KanOk toDte NICHT unta einem schragos Wtaikd toi dk In)daions-
steQe eingcfiihn werden.

b) PQhren Sk ifieKanuk in dk In)ektionssteUe ein. bk dkse gegen den
Kaniikn-schutt stdBi.

c) Deo Gewebeexpander siisschbcBlkh mb sterila NaCl-Lbsung f&r Injek>
tkmewedee und nur durd) dk IrqdOionsftcDe fOlkn. nachdem d a MAGNA-
STTE'mb Wk da MAGNA-FINDER' genu k*alkkrt wurde. Voniditig
bk zu dnem Vohunen auSuDen. du dk aufd a Produktverpadoing ai*egebe-
oe FiiDmengenicht Qbersdirebet und nur, soweba furdk Pttkntbi und du
Gewdx verDigbefakL D u eoiicdtlenc PLLKbutoen kt auf dem Etikett sowk
den Datcnbhn d a Gewebeexpanden angegeben.

Dk PilDung oklgt ubUdierweise in wocbentlkhen Abstinden. Fttw Regktra-

tionskane. aufda & endgOhiy FuDmenge da Neff«flr*-Gewd>eexpanden

notiert und da Expansionsprozess (iberwacht wird. ist jedem Implantat
benefugt (kebe Badedksa Brosdiiue}.

ANLEITUNGEN UND VOR5ICHTSMASSNAHMEN FOR DIE

ENTFERNUNG

Fallsdu Produb da Patkniin wkda entnomroen werden muss, solbe dks
nach Mbglichkcit dine Bachidigung bzw. AufreiBen der AuBenhUle da
Produkta gochdien. SoDte dk AuBenbuDe eina mil NaQ gefODlen Expanders
oda Imi~antats rtiSeD. sind keine weberen MaBnahmen erfordaUch. FaUt dk
AiiBenhuDe etna nut Silikongel gefuUten Implantats besdtadigi oda aufgcrisien
wird. miiuen alle aus dem Implantat ausgetretenea Rate da SilikongdifuDuBg
mechankch aus den Kérpa da Patknttn entfemt bzw haausgewaachen werden.
Dk Wunde und dk ehema%c Implantattasdie sind anschlkBend grundlich mb
physidogkeba Kochtahlosung aueus™nilen. ADe aus dem Kérpa eina Patkntin
herausgenommenen Produkle sind ab potenziell kontaminkrt zu behaodelo
und mOssen enrwedcr skha entsorgt oder ent“irechend den unten au%ef&hrteo
Anlebungen bdiandeh und an ADergao zuruckgegdien werden.



VORGEHENSWEISE ZUM ENTFERNEN VON AUS EINEM
RUPTURIERTEN IMPLANTAT AUSGETRETENEN GEL AUS DER
OPERATIONSTASCHE

Bei einer Ruptur det Iroplutuu empfiehh sich folgende Vorgritensweise cur
Entfeniung des Gds. Die cine Hand 2, iiberonaoder gezogenea talkumfrciea
Handscbuhcn (chOtzen und mit dem Zdge&iger d«s Gd durdidringeo. MIt der
anderen Hand Oruck auf die Brust auraben, wn daa Gel in die doppeh behand*
sdiuhte Hand zu driicken. Wenn daa Gd mk der Hand aufgefangen wordcn itt.
wird der iuSere Handschuh ober das Gel gezogen und entfemL Um eventueD
zurOckgdiliebenes Gel zu emfemen, die Operationstasche mit Gazetupfem rei-
nigen. Kontakt zvrischen Operationsinstrumenten und Gd vermeiden. Wenn
dn Kontakt erfblgt ist. das Gd mit Isopropylalkohol von den Instrumenten ent*
femen. Rupturierte Implantaie lind A”~gan zu mdden und entsprechend den
Anieitungen unten zuruckzug”en.

POUTIX DER FRODUKTROCKNAHME

Dk R&cknahme und der Umtausdi von Produkten miissen vc» lhrem Allergan*
Reprasentanten genehmigt werden. Der Urotauschprels kt zeitlich b~enzt. ADe
Verpackungssiegd mussen intakt sein. damit cine ROckgabe oder ein Umtausch
mbglkh kL F& zurQckg”ebene Produkte kann eventuell eine Geb&hr f&r die
neuerliche Einlagerung erboben werden. Bestimmte Produkte kdnnen nicht
zurockgenomroen werden. Wdtere Informatlooen k&nnen Sk bd Ihrem AUergan-
Reprisentanten erhahen.

MELDUNG UND ROCKGABE EXPLANTIERTER PRODUKTE
E~lantkrte Produkte. dk zu Beschwerden oder einer Verktzung ge*LLirt haben
mussen Ihrem ~lichen ABergan-Vertreter gcmddet und zusammen mh einem
Rdclamationsformular (Product Fkld Note, kura PFN) zuriickg”ebcn werden.
Das exi”antlerte Produkt muss vor der R&ckgabe an den Hersteller dekontaminicrt
werden. AuBerdem ist ein Dekc inati iti in auszuAllen und
dem ROckgabekit mit dem explantierten Produla beizulegen. Das Produkt nicht
zwuckgeben. wenn dk Patientin mh HIV oder Hepatitis infizkn ist oder bdcann-
termaBcn bzw. vermutlich Tragerin eines anderen infdaidsen Erregers ist Bine
infiarmieren Sk in solchen HUen Diren AQergan-\ertreter.

VORGEHENSWEISE VOR DER DESINFEKTION:

Bei mh Gd geluDten Brustiraplantaten: Nkhi in das Implantal stechen.

Bd mit Nad, Gd/NaQ gefuUten Doppcikamreer-Brustiraplantaten und Gewebe-

expandem

Etwaige verblidtcne NaO-Ldsung aus dem Produkt entfemen und das Produkt

dutch Punklion der Hiilk mit einer Kan&le oder dutch Einschndden mit

einem Skalpell entluflen. Bd mit Gel/NaQ gefunten Produkten nur das mh

Knchsahlftsui® gduDte Lumen punktkrtn.

Dk PunbionMtdW mh Metbylenblau, dnero Hautmarkerstift oder einem hrma-

nentmaricer kreisibrm” maikkren.

Mit Gel/KaCl gefullte Doppelkammer-Brustiroplaniate. die mit einem

FQIbchlauch'Verschhmkit versdtlossen wurden

+ Den Schlauch ungefihr 1 cm vom Verschluss des FuDschlaucbs (Implantatsdte
des Stopkns) absdtnddeo und dk Kochsalzlosui* aus dem Produla ablassen;
sowohl den verschlotsenen Schlauchb wk audi das implantat zuriickgeben.

DESINFEKTIONSMETHODEN:

Im Autoklav:

 Setzen Sic KEINEN Vorvakuumautoklaven ein and verwenden Sie KEIN
EtbyienHiodd ztir Sterilisation.

Der Autoklav muss auf Vakuumeizeti oder auf .Flu

eingestdh werden.

Mh Hille dnes der folgenden nach dem Prinzip der Schwerkraftverdrangung funk*
tionkrenden Zjdden autddavkten: Mindestens 70 Minuten bd 121 *C 1kg/an*
(2S0*F.15psi).

v
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» Nach AbscMuss des Zykhis dk TCrhngsam bffnen und das Produkt auf Raum*
tempcratur abkbhlen lassen. bevor et f& den Versand verpada wird.

bfit Blekbd&snng (norwenn kdn Autoklav zor VcrfBgnt” stdst):

Hinwek: Allcbliok Cidex* (Ghitaralddtyd). Formaldcbyd oder andere LAsungen

diirkn nicht zum Detinfokren verwen” werden.

« EinenTeE Haushahsblddidd«ang(10%Natriurehjrpodilorit) mil 9Tdlcn VAsser

« Das explantkrte Produkt 60 bis 120 Minuten lang voHstindig in dk Ldsung
eingetaucht lassen.

« Das Produkt anschlkBend grOiwDidt mh Wasser abtpOkn und trocknen.

Jedes AUergan-Rekliroationsformular muss einen Produktbercichshinweis,

Versandanweisungen und ein Dekor inationszertiflkat enthalten, bevor

das explantierte Produkt versendet wird. Sie erbalten diese von der ADergan*

Nkderiassung vor Orl oder dem Ortlkhen Vertrkbspartno.

POLTHK DES PRODUKTERSATZES

Iro Falle eines nicht-iatrogen bedingten Verhistes der Unversehrtbeit der Brust-
imphnlathODe innerhalb von zdm Jahren ab dem der Implantation wkd das
Produkt gegen ein idendsdtes oder gldcbwertiges Moddl au”~tauscht. Urn eia
Ersatzproduia zu erhahen. muss ein Reklatnationsformular (PFN) ausgefQBt und
dero Allergan*Reprisentanten au~ehindigt werden. Explantierte Produkte lind
unter Einhaltung der Angaben im Absduiht .~ leldung und Ruckgabe expkntkr*
ter Produkte* oben zurOckzugd>en. Dk Polhlk det Produktersatzes deda nkht
dk Kosten fur dk Operation oder andere Ausgaben. dk durch eine Rtiptur. einen
Vohimenvertust. eine kosmetische Nadtoperatien. KapseOaontraktur o ~ andere
unerwunschle Ereignitse entstdien. Spezifitche und autfuhrlkhe Garantidunweise
fur lhre Region erhallen Sk von lhrem tetlichen Allergan*Venreter.

BEGRENZTE GARANTIE, HAFTUNGSBEGRENZUNG UND
RECHTSVERZICHT AUF ANDERE GARANTIELEISTUNGEN
Allergan garantiert die Sorg&It bd der HemeQung dieses Produlaes. E>a Allergan
keinen Einflusi auf die Bedingungen der Nutzung. Auswahl der Patkntinnen.
OpeiatKMismethoden. Belastungen oder Handhabung des Produkts im Ansdihtst
an die Auslkferung hat. garantkrt Allergan weder ein gutes Ergebnis noch
die Vermeldung nachteiliger Efickte im Anschluss an Implantation. Allergan
1st nicht verantwortlich fhr einen zufaDigen oder mhtdbara Veriust. Schaden
Oder Unkosten. dk direkt oder in~rda mh der Verwendung dieses Produkles in
Zusammenhang ttehen. Emzig in dem Falle. in dem Allergan feststelh. dass das
Produkt bei der Uefenxng durch AQergan bereitt Mingd aufwies. ubemImmt
Allergan dk Verantwortung und wird dM Produkt ersetzen. Diese Garantk wird
steDvertretend f& alk Garantien gewShn. <fie hkr nkht ausdriacklich auf*
gduhrt bzw. durch Gesetzetwirioing oA implizkrt werden; dks scfabcBt imf~kierte
Garantkn fhr Markigangigkdt oder VerkauflLLligkeh ein. ohne sichjedocbh aufdiese
zu beschiinken.

einverstAndniserklArung

Es Uegt eine Einverstindnlseiklanu” bei (siebe Ende der BroschOre). Bittc
sorgen Sie dafOr. dass die Patientin die Informationen aus dero Abschnitt
A5BL1GATORISCHE INFORMATIONEN FOR PATIENTINNEN* erhalt und
versteht. Dk Patientin muss sich daruber im klaren sein. dass die chinirgischen
und postoperativen Risiken in Verbindung roit Implantaten nidil ginzbeh vorher*
sagbar sind. auch nicht bei bester medizanischer Herstdlung, VVoigehenswette und
chirurgischer Versorgung. und sk muss diese Bedingungen und Einschrankungen
akzeplieren. Die Patientin mutt Ibren Aral fiber ihre gesamie medizinitche
Krankengeschkhte in Kenntnis setzen. einschikBlIkh )eder Erkrankung. dk eine
Kontraindikation fitr die Implantation oder dk Gewebeexpansion darstellen
wfirde. Wird dies unlerlassen, kfinnen erhebbehe operative und postoperative
Komplikatiorten die Folge sein. Dk Patientin muss selbst enttebeiden. ob die
erwarteten Vertelle gegenfiber den Risiken fiberwiegen. Wenn die Patientin
entscheidet. dass dk erwarteten Vorteile der geplanten Implantation g”enfiber

den Risiken Qberwi”en. fibemimmi tk damh dk voile Verantwortung LLr ihre
Entscheldung zur Fortsetzung der Implantation. Wenn dk Patientin tkh daffir
entschkden hat, dass der IropUnUtionseingriff fortgesetzt werden toQ. ist der
zweiteiUge Vordruck am Ende dieter Broschure auszu&Oen und zu unterschrei’
ben. Der zweheil® Vordruck enoAglkht es der Paikntin and dem Operateur,
dne Kopk be ibren Unterlagen aukubewahien.

ID-KARTE

Im Rahmen der Produktverfblgung steDt AQeigan eine Patknten*ID*Karte berdL
Dk Informationen auf der Innenseite dieter Kane (zusammengefaltet) beziehen
tkb spezieU auf das Produkt/dk Produkte. wekhe(t) dk Patientin erhahen hat (dk
Patientin darf diese Karte behalten und soSte tk nets mh sidi fuhren, uro dk medi-
zinische Versorgung im NotfaQ zu erkichiem}. Wenn eia Produkt ausgeuuscht
wird. erhaltdk Patientin fur das neue Produkt eine neue Karte. Dk 1D-Kaite befln*
det tkh am Ende efieser Brotchfire.

Hinwdsc f&r den Operatenn

Kleben Sie cm Etikett dnes )eden Produlaes in das daffir vorgesehene Pdd aufder
ID*Karte (L oder R). Diese Etikettcn beftnden sich unten aufdem Hauptetikett auf
der Obersdte der inneren Produktverpackung Wenn keinc Etikettcn verfugbar
sind. den Produkteode. die Katafognummer (REF), dk Seriennummer (SN) und
die Lotnummer (LOT) in das vorgesehene Feld dntr*en. AHe restlkhen Felder
ausfuDen. Dieses geamte Dokuroent der Patientin fiir ihre Unterlagen ubergeben.
Zur Erliutena” der Symbole sidte .Grafische $yTbble*.
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Protesi Mammari BP Espansorx Tissutau NATRELLE*

descrizione

Lc proteai mtiamari e gU etparaori Usnitali Nefrdk* tone progettad per euere
used neQa martoplutica additiva e ricoatruttiva. Tutti g)i eaptiuori e le protesi
Natrell* »ono cocti da un invohicro in eUstorocro  silicone e sono prM di
lantce.

« Le protesi mammari Satrdl” in gd a lingolo hime smio pFC-riempite con gd di
sUkoae coestvo coocepito per simulare Unaturak tessuto mammaria

« Le protesi maremaii Nefidb* in sdudone saline tono riempite di soluzione sali-
na dutante Tmtervento chirurgka

« Gli espansori Ussutali Mtirdle* 133 sono destined alFimpianto sotiocutaneo tern-
poraneo per svUuppare lemN chinirgid e una copertura tissutale aggiundva.

>Le protesi NtttrdW 150 a doppio hime in gel/sohizk>oe saline sono desdnate alTu-
50 s” come espansori tissutali che come protesi mammari di lunga durata per la
ricostniziooe o MawnentO dd vohime mammario ad intervento singokk.

- Le protesi mammari c gli espansori tissutali NetntU* sono privl di lattice o
matedali in gcunma naturale

CARATTERISNCHE DELLE PROTESI

Protesi in gd c In gd/soltxzionc saline

Idtte le protesi Nefrefk* testurizzate in gd e in gd/sohizicne salina presentano
una superficie tcsturlnata BIOCELL' a pori ~erd profondi per garantire la
massima adesione dd tessud.

Gli invohicri INTRASHIEL* sono caratterlzzad da uno strato di rivesdnento
abarriera brevettaio tra due strad di dastomero di tilkone, cod da minimizzare
la difludone dd gd.

NatTtUe' 150 i dotalo di una mint nnili di Iniezione remote auto”igillante.
compddnk con la risonanza magnedca (RM). con una protezione in dianio per
Tago che in~edisce la perforazlone accidenlale ddla base ddTuniU stcasa.

Le protesi mammari NatreOe* in gd a singolo hime anatcMnicbe sono dotate
di contrasiegnl di orientamento per fsdlitare il corretto posizionamento tklU
protesi durante Tintervento chirwgico (vedere Figure 1).

FIGURA 1

Protesi in stdoziooe salina

« Levalvolea TeTblana deOe protesi mammari Nalrdk™ in soluzione salina sono
progettde per fiicilitare il riempimento e la tuccetsiva rtroorione dell‘aria.

Espansori tissutal

La superfide testurizzate BIOCELL'i progettata per bvDrtre Taderena rtutnak

La base stabOe di SatnBtT 133 perinette di controQare m~lio la direzione di

espanskme.

Gli espansori tissutali Nofrefle* 133. con TunitA di iniezione MAGNA-SITE"

integrata. sono dotati di un dlsposittvo di localizzazione estemo MAGNA-

PINDER'. MAGNA-STTE' e MAGNA-FINDER' contengono inagned perma-

nenti a terrr rare per una localizzazione accurate ddToniti di iniezione. I test
in vitro roostrano che MAGNA-SIrE* i rdevabile attraverso 60 mm «£ tessuto
&ntocda
*\jtte le uniti di iniezione sono autosigilland con protezione in dtanlo per Fago
per imptedire la perforazione aeddentale della base delTuniti stessa (vedere
Figuia 2).

ACCESSORI ?EKSATRELLE"®
« Kit tanyont per cannala di riempimento

MAGNA-FINDER-
« Abhri accessori sono disponMi sepantamente.
OGNI PAZIENTE DEVE ESSERE VALUTATA INDIVIDUALMENTE PER GLI
INTERVENTI DI MASTOPLASTICA. IN BASE AL GIUDIZIO CUNICO DI
UN CHIRURGO QUAUFICATO.

INDICAZ10N1

+ Ipoplasia mammaria unilaterale o bilaterale.

+ Ricostruzione mammaria in seguito a mastectomia o trauma, in ptziend che pre-
sentano una copertura tissutale adeguata.

« Asirometna.ptosi o aplasia mammaria.

+ Sosdtuzione” protesi per roodvimedkioesletid.

« Defbnniti mammaria congenita.

+ Ricostruzione mammaria in paziend che hanno subito una mastectomia o un
tr»una in case £ espansori tissutali

« Trattamento deOedeformiti del tessuto rooQe m caso di espansori dssutalL.

« Lintervento di msstoplasticaadditiva pu6 etsere prradcato solo tu pazienti di eta
superiore a 18 anni (22anniaSing”re).

CONTROINDICAZIONI

« Copertura tissutale ritenuta inadeguata o inadana dal chiruxga

« Intone in fasestdva. locale eslstcmica.

+ Presenza di carcinoma mammario non irattato con mastectomia e evidente
massa tumorale locale residua della mammella dopo mastectmuia.

« Malatda Bbrodfiica avanzata considerata pre-cancerosa. mastectomia.

* Uso di farmad cbe potrebbero deterreinare un elevato rischio chirurgico
e/o s”ilficative coroplicanze post-operatorie inclust humad che potrri>bero
interierire con h coagulazione dd sangue.

« Paziente che dimosira o presenta tegni di instabiliti psicologica (owero
atteggiamento o motivazione in“ipropriad).

« Donnein grsvidanza o dbe stanno allattando a] sena




« Gli espansori tksutali NetrtO” 133 looo dotati di MAGNA-SITE~ e non devono
essere u*ad in pazienti a cui stno stati gti inpiantati di”ositivi influenzabUi dal
ciinpo magnetico (come, per esempio. pacemaker eperfioofi di medicmali).

« L'anaUsi diagnoitka medtante RM i controindkata nelle pazxnti tu cui sono
impiantati erpansori tiuutaU Natrdk' 133. Le apparecchiature di RM pouono
causare LinmTTento degli espansori tissutali dotati di MAGNA-511k~; ci6 pro-
voca CM) solo disagi alle pazienti. ma anche ono sposiamento degli espansori.
che richiede un intervento chirargko di rerisione. biohre. il magnete MAGNA*
SITE" pu6 interferire con ie c*adtk diagnostiche delle apparecchiature di
risonanza magneticae dd raggi  Ilitle lealtre protest Natrdle* possono u sere
sottoposte a RM in aicurezza.

CONTROINDICAZIONIRELATTVE/PRECAUZIONI

> Mammrile ptosicbe i cui capezzoli si trovano al di sotto deOa piega intramam-
maria, senza concomitante roastopessi

« In varia misura, danni da radiazioni. ukere, vascdarisazione compromessa
o anamnesi di cicatrizzazione compromessa di ferite che polrebl>ero influenzare
Tadcguatezza deOa copertura tissutale

« Prccedenti ripetuti fUlimenti di conezione del profila

« Pazienti che devono essere sottoposu a radiolerapia e/o chemioterapia. in
quanto ci6 potrebbe rendere pih diflkile Fuse di protest mammari ed espaitsori
tissutali. e aumentare il rischio di complicanze.

« Condizioni fuiologiche determinate dal chirurgo che potxebbero esporre la
paziente a rischi inghistifkatamente troppo ekvari di complicanze chinirgiche
do postopeiatorie. In varia misura. obesiti. furoo, diabeie. raalanie autaimmuni,
coagulopatie. malattie polmonari cronidie o malattic cardiovascolari gravi. che
potrebbero induenzare fidooeita ddia paziente al Tintervenlo di mastoplastica.

INFORMAZIONI DA FORNIRE ALLA PAZIENTE

lime le pazienti devono essere informate priroa delTintervento di tutti i potenziali

benefid e rischi (vedere le AWERTENZE pib sotto) associati alia procedura.

I benefid attesi indudono: fadlitazione deOa guarigione emotiva dopo il cancra

elimInazione di protesi esterne, recupero della simmetria corporea. liberti di

potersi vestire come si desidera e &re attiviU fisiche e miglioramento ddle relazio-

ni sessuali o interpersonalL.

Le pazienti devono essere inforroate ddle opzioni di impianto dtsponibih e la proc»*
iruigica. induse le opziotii r*uardanti il p onaroento ddla protesi e sito di
indsione. Poacbltak t ~ di intervento sari probabilmente omdoQo in anestctia gene-
rale, le pazienti devono essere infiMmate drca i risdii istociati al Tanestesia. Le pazienti
devono riportare al loro chirurgo qualsiaai precedente di natura medka dte potrdtbe
rappresentare una controindkazione (relativa o assohita) alFintervento chirurgico.
Deve essere discussa lacun postoperatmia induso il periodo di tempo oecessario per
h guar”ione ddla ferita, Feventuale ingiiego di tubi di drenaggio. ladurata dd reoccro
eb ncCTSsitk cSvahitare regobrmeote rintegrtti ddla protesi dopo rintervento di dti-
ruigia i*imaria. Sideve oons*liare aepazienti di consuhare un medicoo un ftiraad-
sta prime di ware fiarmad topid (ad es. steroidi) ndTareamaininaria e*sesonoprevbti
esami dinid o interventi neffana mammaria. la paziente deve infonnare il medico o
rmkrmieie drca la presenza <€ una jHotesL O chirurgo deve consigiian aOa paziente
ih consdtare un medico se sospetta qualsiast complkazione. Tbtte le pazienti devono
rkevere Fopuscofe informativodd paziente fomito da ADergan.

Una voha ricevute tutte le informazioni, la paziente deve concedersi alroeno 30
~m i perconsiderare i rischi e i benefld deDe protesi mammari priraa di prendere
una dedstone finde.

AWERTENZE

Qchirurgo deve awertire la paziente che il trattamento ddle complicanze sotto
eiencate pub richiedere Tetecuzione di interventi ~iuntivi o di un espiamo.
Occorre awertire le pazienti con espansori tissutali che questi ultimi devono essere
usati solo per un breve periodo, finchb il tessuto non si & espanso a suHidenza.

Le protesi mammari haimo una durata utile limitau e pub risultare necessario

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

rimuoverie e sostituirle mediante un intervento chirurgico di revisione. Vari £>nori.
tra cui il tipo di protesi inserita, il tipo di intervento dtirurgico, lesioni alle roam-
meDe e un’eccessiva ctmipressione ripetuta della protest, possono influenzarne
b longevity 1dettagli rdativi a/la durata utik deDe protesi sono presentatl oeQa
sezkne Rottura e ~“onfiamento di segulto. Pdchb b durata di un dispositivo i
infiuenzata da tooLLI bttori dte sono fu ~ dal controUo del produtttHe, raspettativa
divitaddb protest non pub essere garantita. Mdiirurgo deve discutere con dascu*
na paziente FoppCKtuniti di una raamroografia di pre-screening, in base alb sua
eti ealUa sua anamnesL
1. Rotturac sgonflameoto
Le protesi in gel possono romperri e quelle in sohaziooe salina o gel/stJuzione
sabna possono sgonfiaisi in quahinque roomento”™ rendendo cod necessario un
intervento di cevisioneo di sostituzione. Pokbé ~>e$sok_rotture sono cUnkamente
nWh b AegnpmA - twrta i \ettialiag
Le causedi rottura c sgonfiamento indodono:
Danno da struroenti chirurgkk b foratun dcUa valvtla pub anche essere
dovuta alFerralo inserimento del tube di riempimento deDe protesi in
sohizione salina.
Altri traumi subiti durante I'intervento chirurgico. come trattamenti o
man”obzioni ImpropiL
Per k protesi Natrelle' 1SO a doppio lume. k protesi saline NorreUe* e gli
espansori tissutali NatnOe* 133, un riempimento di volume inferiore a
queDo consigbato per b protesi in questione pub causare pieghe, abrasione
ddb piega e addirittura b rottura per ibrmazione di pieghe; on riempi-
mento di volume supencue a quello consigllato per b protesi In questione
pub compromettere Tintegriti ddIbivolucro.
Contrattura deDa <">sub o calcificaziom alKasivc neDa capsula hbrosa.
Capsulotomia chhisa o estema.
Fattori di stress quali traunu, attiviti fbica Intensa. massaggi d o mantpoU*
zioni vigorosL
Compr”~tme eccesstva durante le inda”ni reammografiche.
Perdite dai condotU remoti o da valvob non chiusa o dann”giata.
Approedo ombelkale endoscopico; alcuni studi preliminari indkano che
a questo approcck potrebbe essere assodata una maggiore inddenza di
sgonAamenta
| dati di sorveglianza post-commerdalizzazione a lungo termine di
ADergan rebtivi aDe protesi mammari in gd/sduzione fisiologka a hime
singolo e doppio per un periodo di 14 anni indkano un tasso di rottura
compreso tra 07% e 1,09%. | dati rebtivi agb studi dinid condotti negu
Stati Uniti da AOe”an sulk protesi in gd indicano un tasso di rottura
compreso tra 7,7%e 9.7%a 10 annL.
| dati di sorveglianza post-commercializzazione a lungo termine di
ADergan rebtivi agli espansori tissutali e alk protesi mammari in soluzione
fbiologka a lume singolo per un periodo £ 14 anni indkano un tasso
di s"nfiaroento compreso tra 0,267% c 6,99%. 1 risuhati pubblicali dai
dati rebtivi ~1i studi dinid aHtdotti negli Stati Uniti da ADergan hanno
indicato un tasso di sgonfiamento dd 10,5% per k protesi in soluzione
fisiologka a 10annL.
2. Contratturacapsulare
La formazione di una capsula in tessuto fibroso intorno a un dispositivo
impiantato €una risposia fisiolc*ica normale. La contrattura ddla capsula
fibrosa €una compUcanza comune degli interventi di chirurgb pbstica mam-
maria ed €uno dd motivl princtpali afla base ddb ripetizione degli interven-
tL Lacausaddb contrattura capsulare non €nota, ma Emoho probabilmente
muhibttoriak; b contntturi pub essere comune in seguito a “ezionv eroa-
tomi e sieromL La owttratttira pub essere di vark grado, unibteiak o bDatera-
le e pub verificarsi settiroane o anni dopo Tinterventa
La contratttira del tessuto capeubrt fibroso che dtcooda ring>ianto pub causare
vari sintcani tra cui mdurimento, disagio, dolore, distorskme, palpabiUtb do

spostamenta 1 cad gravi smo ritenuti pib significativi dal punto di vista dinko
e possono rendere necessario un intervento efairurgka La contrattura capsuhre
pub anche verificarsi nuovamente in seguitoad interventi chirurgid di revisione.
NON trattare b contrattura capsulare mediante compresskne estema o mas-
taggk” che potrebbero provocare danni aDa prolesL ~nfiamento, pieghe do
ematomi

Infinionc

Atlomo aDe protesi mammari pub comparire un’infezione giornL settimane
o persino anni dopo I'intervento chirurgico. | segni di infezione acuta che
possono essere assodati alle protesi indudono eritema, indoknzimento, accit-
mulo di fluidL dolore e fd)bre. Leritema pub anche insorgere come normak
risposta iD’espansione. Le infezioni che non rispondono al trattamento pos-
sono rendere nccessaru b riroozlooe deDa protesL Come possibik compli*
canza d ™ interventi di protesi mammari & stata riportata roolto raramente
b sindrome dello shod; tossko, che pub essere assodata anche ad altri ttf» di
chiniigu pasties.

Necrod

La necrosi pub ostacolare la dcatrizzazione deDe ferite e rendere necessari
interventi chlrurgici di revisione do espianto. La necrosi pub causare la
formazione di dcitrid permanent!. N posizionaroento, Fespansione e la
pretsione delTuniti di Iniezione remota (in Natrdk' 150) possono indurre
necrosL soprattutto in case di utillzzo di lembi cutanei non sdattL

Non usare b diatermia a microon<k sulle pazienti portatrid di protesi
mammari E stato riportalo che la dbtermU a mlcroonde causa necrosi
tissutale. erosioae cutanea ed estnisione deDa protesi

Ematomi/sicromi

Durante Liperiodo postoperatorio possono comparire ematomi e sieromi che
ostacobno b dcatrizzazione delk ferite o ne ritardano FswkK in entrambi i
casi possono essere necessari interventi chirurgid di revisione do espbnto.
Rcazione infiammatorb

CDistudi di valutazione delk capsuk die dreondano gli espansori tiisutaU testu-
rtzzad hanno evidenzbto b possibik presenza di particeUe di silkone alTintemo
di celhik g%and. die indiesno una reazkme locak (e non spedfica) a corpi
estranei e b formazione di granulomi da silicone. Un ahro studio suggeiisce
die alcuni tipi efi oelhile deDa capsula. tra cui akune rhenute cdlule giganiL
potrdibero m realtb essere ceDuk seoernenti die si formano come conseguenza
deDe forze di attrito ddTcspansore tissutak, e die tubrificano b tupeifide tra
capsub ed eqnnsoie. In caso di reaztone mfiammatorla, si consiglb al diinugo
di rimuovere il dispositivo dal corpo ddb paziente e di accertare b possibtle
causa deDa reazione infiammatorb per sottoporre b paziente ai trattamenti
necessari. Si consiglb di non reimpiantare b protesi finch* b reazione infiam-
matorb non si & risoha completamente e la sua causanon i suta eliminka.
Estrurione

Una copertura Ibsutale instabile o compromessa do nnterruztone ddb cka-
trizzazione ddla ferita possono provocare Festrusione ddb protest In caso di
estruslone, L|dispositivo va considento contaminato e va rimossa Lo si pub
sostituire coo im ahro dispositivo quando la ferita si & suffidentemente dca-
trizzata.

Raggrinzimento e pieghe

Possono comparire grinze e pieghe palpabiB o addirittura visibili (a causa di
riempimento insuificienU ne! caso di protesi in soluzione salina). Le pieghe
possono causare Fassotttgliareento e Ferosione dd tessuto adbeente. con
estrustone delb protesi. Le p i” e possono anche causare rottura/sgonfia-
memo ddb protesL Se si verUka un raggrinzimento. il dbpoeitivo pub essere
sostituito con unaprotesi rieropha cw materbli dhrersi o di forma dtversa.
Intcrferenza con Fautocsaroc/la manunografia stajKbrd

Lapaziente deve cootinuate a efiettuaie caami mammografici tegobri per lo scree-
ning dd caocro, che perb possono risuhare piti diffidli in presenzadi una protest

10.
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La paziente deve essere informata dal medico in merito alb potenzble
intMferenza ddla protesi con l'autoesame dd sena

Le pazienti devono informare 1propri radiologi drca b presenza di una prote-
iL In caso di protesi mammari, k abituali mamroografie di soeening sono piu
difficilL pokhfk protesi pub interferire con Find*ine diagnostka. Poiclk b
mamm” e laprotesi vengono coropresse durante b maromografia, b pro-
tesi pub rompesi durante la procedura. Per b diMme con protesi mammari
possono essere oecessarie pKi radiografie, per cui la paziente pub subire una
maggiore espotizione alk radiazionL Mb”efido deDa manunografia supera
pei” probabilmente, Urischio legato a radiografie aggiuntive. L'ecografia
pub essere un utik ausilio alla manunografia. L'analisi dd tessuto mammario
pub essere mi~orata daun inserimento sottorousedare deUa protesL | segni
orienuthri posti suDe protesi anatomidie in gd possono essere visibili sulk
Immagini mammc*rafiche.

Dolore

Come previsto iapo quahinque intervento chirurgico. possono insorgere dolori
di varb intenshi e durata successivamente alFunpianta inedtre; dimensfone.
posizionament o tecnica diiruigka impropri e contrattura capsulare possono
causare dolore per compressione di nervi o interferenze con D moviroento
muscolare. Occorre analizzare iroroedutaroente quahinque dolore inspiegabik.
Nd caso d ~ espansori tissutalL il processo di esparuione pub causare disa-
gio. ma non dovrdibe provocare eccessivo dolore. Liruorgenza di dolore pub
indicare che Fespaiuione & superiore a quanto toOerabik dal tessuto e potrbe
quindi provocare ischemb e necrosi Occorre arrestare Fuherfore espanskme
ftno aBa cessaziooe dd dolore.

Albttamento cscnsibiliU

La sensibilitb dd agiezzolo e della mammdla pub aumentare o diroinuire
dopo Fintervento di impianto deDa protesi di $blko scompare compktamente
dopo una mastectomia totale durante la quale D capezzolo venga asportato,
e pub essere gnvemente ridotta in caso di mastectomia parziale. Le protesi
mammari possono avert effetti suDa capadtb di allattare, sebbene non vi siano
dati conchisivi di studi dinid a suppotto di questa asserzione. Lindsione
periareolan pub essere assodata a una maggiore probabillta di difficoltf
nelTaHattameoto rispeuo ad altri si indsione. 11 rischio di aherazioni
tempwanee o permanenti deDa sensfoilita mammaria a seguito deOa chirurgh
potrebbe interferire con b capadtf di aUanamenlo ddla paziente. In ran casi
Fespansione ttssutale & risuhaia assodata a tnzione e compressione dei nervL
Per k prated is soluzione salina, lo “onfiamento parziale immediato deve
essere una precauzione standard in caso di sospetto irapatto sul nervi e Driero-
piraento non deve essere r*reso finclb Liproblemanem i stato risolta
InsoddisfoziemcriguatdanteirbalUtiestctid

Possono verificarsi deformiti deDe ckatrid. dcatrid ipettrofiche. contrattura
capsukre, admnxtria, spostamento; (timensione non corretta, profilo ioatteso.
palpabilib e venamento (per Natrdk*150 e protesi in sohizione salina). In alcuni
casL i problenu estetid possono delerminare probktni medicL. Un‘attenta piani-
ficaaone ddFintervento e Qtipo di tecnica chirurgka possono minimtzzare, ma
non diminare, Drischio di tali risuhati Ihfasimmetrb preesistente pub non esse-
re compktamente correggibik. Interventi chirur” di revisione possono essere
indkati per nuntenere h soddufezime tklla paziente, ma comporiano uheriori
comiderazioni erischi Se b paziente non & soddisfetta det risuhati estetid, pub
essere Indicato m intervento di Fevisione; il dispodtivo pub essere sostituito con
un ahro di dtversa ahezza, larghezza, proiezione, volume, forma o materiale di
riempimento, oppure Ddig)ositivo stesso pub essere inserito in uiu posizione
diverta per otlenere un risuhato estetko ptb piacevok per b paziente.

n riposizionamento deUa protesi durante procedure successive deve essere
vahitato con camda da] team di medid, die dovri prestare particobre cura
a evitare la comaminazione deUa prmesi. Luso di forza eccesstva durante
qualsiasi pirocedura succetsiva pub contribulre a un inddrolimemo localizzalo
dell'involucro della protesi mammaria, che potrebbe comportare una
riduzione deDe presta”ni del dIsprosittva




13. Rotazieoc
La proteti anMomica pu6 niotire. Se nmcrimeiito e la ditMzione M1« taKt
SOHOcorretti, d riscUo che d6 si veriBdU i ridotta Per comggere h rotazio>
He pub esaere aeceasario oa iatenrciito di revisiooe. la caao di rotazkm. ri
rontitfa dl r*Kirtare 0 di*wsiUvo ia postriotwr conetta roedUnte oa inter-
«eato chinirfkD a ddo aperta Per evkare oheriori rMazkml ia future pu6
esaere necesaario BkKLLIkare la forms deOs tasca proteska.

14. Ptoai
TUne Ic mammelle tubiscono una ptod aamrale con d tempo. In caso di ptosi.
si pu6 esegulre naa austopcssi e/o sostituire il dIspoattire con un altro di
volume O proiexioni mag”«9rl

15. Distorslonc
Lc*Mnsiooe tissutale k un {focearo h u” e complesso che pud causare disa”™

* ritchwnong T a anatiyrarg rA diminsi» la csiMs.

16. Caldflcatiooe
0 tessuto raammarlo maturo coa o seiua h presenza dl protesL D <”
rinserimento defia proted pud aveie hiofo uaa refcrocaldftraifooe in ~aocfae
0 acclub aonlLl. solitaaaente suQa capsula &roaa o intomo ad esaa. Se la
mkrocaldfkazione i estesa, pud causare rigiditi e disagio aDa mammella e pud
rendere tteceasario un faitervento chirurgica

17. Atrofla bssutak/defuimitd dcQa parete toncka
La preaakme eecrdt” da una protesi mammaria o da un eapansore pud cat»-
sarc atro&a thautak la rati cad i stata ancbe rlportau deformitd defla parete
toradca. aasodata alTuso di protesi manunari ed eapansorl tissutali

1ft. DlffdsioBedd |d
Plccohssime quantity di ailkone poasono diffondcre attraverso Tinvolucro
in elastomero deOe proted in geL Ndk kseratura medka d riportata la pre-
seroa di pkcok quanthi di silkone ndh capsula pcriprotedca. nd linfonodi
ascdlari e in ahre r°"kmi distali in paeienti con proted in gel convenzionali
c apparentemcnie oc» rottc. Ikaavis. la letteratun medics ha indkato solo
unevidenza Umitata deirassodaziorM tra diffusione del gel e compbcazkml
locall in pazknti coo proted mammari Se ai verifka una aignifkativa difFu-
skNiedi~ occorre conirotlare il dispositivD per verificare cventuali perdke O
difettl

19. Materiak di rkodpmscMo adollerato
Non usart materiak di rkaipimento aduherata Le proted a sohizione saliiu
e gli eapansorl tissutali dewono esaere rkmpiti solo con »altn« sterik
per tnieziooi ¢ solo secondo k roodaliU desoitte neOc Istruzioiu prer Fuso.

20. Lcmbo tissutale ioad”nato
In seguHo alTcsptnsione pu6 fcumard un kmbo tissitfale inadeguata che pué
rendere necessarlo un intervento chiruipco e un’capansione uheriorL

21. Dcfocmatlone
La particelare natnn ddla protesi di silkone altamente coesivo potrchbe
rkhiedere nnkkmkTe pKi estesa rispetto a qudk richkste per altre proted
riempite di silicon” al fine di evitare traumi dd bordi cutaneL defMroazione
della protesi e separazione/dislocazione dd gel. Se si eserdta una forza
eccesshra chirante Finserlniefdo ddb proteiL d pub comprometterc k forma
dd dispoaitivo (predsamentc deflnita). coo b potenzhJe conseguenza dt un
rlaultato cstetico indeasdenbik.

RICERCHESUUE PROTESIIN SIUCONE

Uno studio pubbbcato nd 1998 da un comkato sdentifico nazionak amerkano.
ootninato dd ghidice Sam Potatteo ha vahitato i dati sdentifid sulk protesi niam-
marl in sibcooc tat rdazkme aDe makttk dd tessuto cormettivo ¢ aOa dislunzione
taomuoolofka. Non i suta rlacontrka akuoa assodazioae tra k proted tat gd di
riliCTMig e k malattie dd teasuto coooettivo determinate (tra coi b sindrotne di
~ftgren) o altre pstologic autotanmuni/reumaikhe. E atato oaservato che k donne
con proted mammari in silkone non moatrano anomalie tistemichc irtdotte <b sili-
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conend tipi o ndk funzioniddk cdhak dd sitteraa tanmunitarla

Nd 1999, LLi» studio locfipeftdente condotto Stall Uniti da un amokato ddTtn-
stitutc bl Metbdne ha rlportato che, oeOe donne con proted mammari, diiordinl
dd icasuio connettivo, cancra patologk netmilogidie e ahri probleml e patologk
dstemkhe. non rteibano esaere ptt frequenti rispetto a qucQi riicsikrMin ~ donne
Sana protesi 0 comkato ha ooncbeo che, rktaminattdo ¢ studi toadcologid ad
dtkone e au ahre aoatanze note prcacntl ndle proted mammal, non emergcmo bml
di preoccigtazkme p a b salute.

Unfoma. inchuo il linfoma anapbstko a grandi celhik T (ALCL) * Informazioni
derivanti dalla letteratura roeclica hanno stiggerito una poaaibile asaodazionc.
senza evidenza di cauaaliti, fra k protesi mammari ¢ I'occorrenza molto ran di
ALCL ndla mammella. Tde patologia i estremamente ran, pub preaentard ooree
inaorgenza tardhra di sieroma per”~rostetico e si verlfica in donne con e senza
proted mammari Scmo necessarie anabsi spedfiche pa difforoiziare FALCL dd
cancro deUa mammella. La maggioranza dei casl rlportati ha presentato no ka
chnlco i tat seguHo a ia con o senza terapk coadiuvanle, coaa
generalroente insoUta nelTALCL sistemka. Q trattamento cbn casere determInato
conb cottsulenza di on cmato-oncdogok

ISTRUHONI PER UUSO
PROCEDURA CHIRURGICA
Allergan fa affidamento suOa conoacenza e tulToaservanza. da parte dd chirwga
deOe cemme procedure dtinirgkbe da uaare ctm k proted Nsmflr*. Q chirurgo
devc vahkarc «ttailameme b dtaoenatone ¢ il profUo ddb protesi la poaizlonc
delTIndaiooe. b dksezione delb tasca ed 1 criteri di poalzionamento d ~ f»Med
In rdaziooe dTanatomia deDa pazkme e al rlsdtato fhico desiderata La planiA-
cazione ddFloienaito dovrebbc includere una chian definizioae degli obiatM
cstetid. al fine cfi aadcurare una perkna cwnprertsioite tn chirurgo e paziente. I
chirurgo dovrebbc osservan k lecttiche attuaboente riconoadute p a miitimizzare
il rischlo di reazfoni awerae ¢ potenzialmente ddbrroanU.
| prodottl NatrdW sono progettaii e teatati al fini ddk corapatfoilki coo acqua e
soluzitme taliru sterile. Ntm sono state testate ahre sostaoze, quab akoo) o ahri
prodooi in associazionc con iprodotti Netrdk*.
Non immergere h proted in soluzkiDe di iodio-povidone (pa a. B€todint*).
Sc tak solnzionc viene utiUzzata oelb tasca, assknrarai dte v«nga adacquata
accnntamente tn mode che non vi siaoo rcaaifoi di aoluziooe nelb tasca.
| prodotti Noricflr* ocM devono esaere cspoati a calorc, freddo e preaaionc eatremi
Non va ygLicala una fom ecccsslva durante Hnserlmento e k rimoztone di una
proted o A un eapansore e. di ctuiseguenza. rindskme cutanea va pianificata tat
modo che ofta un acccaso suffidente. Non d devono usare oggetti tagUenti goah
bisturi 0 aghl ndk dirette vidnanze di dcun prodotto NatreQe*, ad eccezlone
degli strurocnti usati pa rien”ire un espansore o una proted in soluzione sallna
medbnleb valvob o Ucondotto destinati a tak sc”».
% alge%e K protesi e non tentare di rtparvle o di inserlre un dispoaitivo

Non posizionare pib di una proted p a tasca mammaria.
Durante Fintervento devono essere disponibili impianti dl riserva.

MONOUSO

Queati prodotti scmo esdusivamente monousa

NON riutibzzare i prodotti espbntati

NON tenure di rigonflarc protai a aoluzione salina gb impianute.

RISCHIAS50CIATIALRIUTIUZZO

Le proteti mammari e gli etpaosori tiaiutali Netrciu’ non devono eucre
risterllizzatl o rhitilizzati Dprocetso di pulizia c di aterilizzazione in autochve pub
causare danni alk protai nummari/capansori tissutali. con coosegnente pcrdHa
ddFintcgrki stiutiuiak. 0 rtutiHzio dd dispoaitivo pub causare rischi di infezloac
a0a paziente.

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

La oonfezione tatiema di ciasrnna prated Nbrdk* oootkne deOea khoie. Leetkheoc
contengofM) informazioni spedfiche dte cansemono FidentiAcaikme dd pradotta
Importante: goeste akbette devono essere attaccate aHe cartelk dtntch# ddb
pazknte e ddFospedak/dd medko al fine di puuntire Fidentificaziooe dd prodot-
tocb tracdAiliU dd di~oakivo.

STERIUTADEIPRODOTTO
Cbicuna poted i sterlUzzaU mediante cakre secco ed t fomita in uiu confoziooe
primarta doppb e s™illau.

CONDIZIONIDI CONSERVAZIONE
Evltare Fe”osizione fvohmgata a coodizkini eatreme. Conservare i prodotti a tempe-
ratura ambiente, a pressfone atmoaferica e alFasdutta evkandob hicesobrc direna.

COME APRIRE LA CONFEZIONE STERILE DEL PRODOTTO
Eatrarre b proted e gli acceasori (ove appbcablk) daDe loro confezioni tai ambiente
asettico ed utilizzan” guanti soua talca

NON esporre b proted a garzc, tako, spt*ne, tdi,obpa b pdk ed altri contaml-
nartti di cnpersck.

. Laccnfezkoe eatcma vkne apoU daun membradd teunddkqu” chlrurgka in
coodizioni di non sterilkA

Qchirurgo o l'infermiere deve eatrarre b confezione interna, poaizlonartdob
nelTarea sterile.

. Rimuovere b confezione interna.

Eatrarre delicatamente b proteal

Prima deD'uaa conservare b proted ndb confezione Intcma, p a evkarc il contatto
con partkdb contaminanti preaenti lulFare e nd campo opoaloria

-
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CONTROLLO PREUMINARE DELPRODOTTO

Prime di utihzzare E prodotto. eaaminare b proted p a individuare eventuall segni
di danneggiamento o conumiiuzione da partkelb.

PROTESI IN GEL b IN GEL/SOLUZIONE SALINA
INSERIMENTO DELLA PROTESI

Asakurard che Ftndsione sii suffidentemente ampia. tat partkobre pa k proted

taturizzate, da conaenrire na fadk taiaerimento ed evkare danni al dispoaltjva

Seb disaftiorte ddb tasca b taudeguoa, aumenUno i rbchi di rottura o di errato

poaiziooameato ddb protesi. NON esercitare una (onm eccesalva durante Hnse-

rimento dl proted a gel 0 gel di silkone pub deformard tat modo permanente tat
seguko a man”obzk»e ecceaatva. coo cemseguente modifka dd b forma.
INSERIMENTO DEUA PROTESI NATttELLF ISO E TECNICHE DI RIEM-
PIMENTO
1. Isscrimcnto dellc proted mammari espaadibUi

Pianiftcan e lezionare k taacbe chiruigkhe pa Finserimeoio ddb proted

eddb miniunki dl iniezione retaou, mediante teenkbe chiruigkhe attuaL

roente riconoadute. Si racconianda una dissezione predsa (e non ecceaaiva)
ddb lasche.

a) litaerire b protai ndb tasca tai piano c correttamente orientaia.

h) Inscrireb mini uniti di iniezione lemou tat piano e correttamente olentala
in una tasca sottocuuna separata, dte ne permeka b palpabilkb. La tasca
in cui iruerire b valvob reroou devc gencralmentc irovard a bto (e non
sotto) aBa maimndb, bingo b Ena ascdlare media. Pa garantire che b
tasca riminga tot podzione, d poasono usare suture soctocutanee.

c) Asneurard che fl tubo cenneoote ddFunlU dI iniezione non sia pa-
dd tatquesto caso Uflussodd bquidodurante Feg>ansione saidtbe Effikaa

Preparaztone dcU*mniti di lakzioac remoU

Prin» dl effettuare 9 riempiiucnta voificaic sciupieb kw;abiiaitonc e Fortan-

tamemo ddFunkb di taikitone, Aaskurard che b base deffunki <b tatktione

sia orientaia correttamente p a Fiitserimento dclFaga

a4

Y Rionpimentoa prated mammari eapandibili

Se 9sko di indsione b kotano e radble rispetto a] sito dl espaoaione. 9 lume

Intemo ddb protesi espandibik pub essere rkmpko dur”e Fintervento

chiruigko &&atoDeranzadd teaauta

Se 9 sko A Indsieoe non b kotano c non brathak ri*eko d tfto di espansio-

ne. prima & awiaie Fespansione tisautak b fcrka dem essee stabile. E perb

possfoEe inizbImente gemfure kggermente 9 disposkho p a rkreptae b tasca

senza creare Lwa tensione tissotab Asskurard che Fespanaore/b proted poasa

essererioi”itopa vb percutana e che 9 tubo con sb piegata

a) Irtserkc untgo mom, sterile, da 21 G (o pib pkedo) ndFunltb di iniesio-
ne. Idealraente, Fago dovrdtbe penetrarc perpendicolwmente aDa sommkb
ddl'unki. come iDustiato tat Pigura3.

b) Nr penettire F ~ nelFuniU di Inkzione (taidib non viene arrotalo <klU
protezkoe ipccifka. come iSnstrato tot Pigura 4.

c) Aspiraziooe ddFaria: rimuovere inirialmcntc b maggiore quantkl ~arb
poadbile. Rkrepire b protai con SOcm’ di soluzione saltau sterik p a
inietioni t ped rimuovere Faria rimanentc.

d) Rlempire b proted sdo con soluzioiie salina sterik pa tailezk«i e solo
mediante Funitb di inieziMte. Riempire con attenzione e sob ftato a tolk-
ranza deDs pazknte e dd tessuto.

NON riempireh proted al di sotto o ohre i limhi spedfkatL

n riempiiDento si effettua solilamente ad intervalli settimanali. Cbscuna

proted b dotau di uru scheda dd per b registrazione dd voluroi di

rkmpimento e9 monkor”~gio dd procaso di espaiuione (vedere 9 retro di

questo Iforetto).

NOTA: il volume di riempimemo tolale consiglUto briporuto sulFetlchetta

dd prodotta

Rfanoziooe ddruaitb di inkzioDC remota

Quando Fespansione tissutale b soddisbeente. d pub rtamiovetc 9 condotto di

iniezione retnoto ¢ sigEbre 9 tubo di rkmpancnto rimanente coo 9 kk tarnpo-

nipa cannub di rkmptanenta dispanfoik separatamente.

>



PROTESIMAMMARJ LI SOLUZIONE SAUNA
TECNICAPERUMIZZARE LEPROTESICON VALVOLAA
MEMBRANA

1. liuverimcato dd tabo di riempimento
Tenendo flenna la protesi. tpingere la chiusun a fatcetta secondaria verso un
lato dell’ingresao vidvola. La F~ura 5 moatra la chiusun secondaria in posi-
zione e lavalvolaa membrana”usa.

Bagnare Tesimniti del rabo di rtempimento con soiozione salina sterile per
iniezioni Inserire Qtubo di riempUaento spingendone ddkatamente Testre”-
nelTingresso vahrola per quanto consentho dalla flangia dd tid>0. La Hgura
6 mostra la valvola a membrana tenuta aperta dal tubo di liempimento. per
il iempimento o to svi
Quando la llangia sul tubo di riempimeiito tncontra la parte esteroa ddla val*
vota con uno scatto. il tubo i in poaizione per il liempimento.

2. AspirazioBe deU’aria
D c” avere inserito correttamente il tube di riempimento, rimuovere Taria
daQa protesi mediantc aspirazione con una siringa sterile vuota allegata al
tubo di riempimento.

3. Inserimento
Assicurarsi che Tindsione sia sufficientemente aropia (in partkolare per le
protest testurizzate) da consentire un ladle inseriroento ed evitare dattni al
dispositivo. Se la disseziorte deOa tasca i inadeguata. aurttentano i rischi di
sgonitamento o di errato posizionamento della protest

4. Riempimento
Usare una tecnica asettica per agghingere/ebminare la soiuzione salina sterile
al 5ne di prevertire rischi di contaminazione. Riempire la protesi usando una

siringa contenete soiuzione salina sterile per iniezionL Riempire solo con

sohirione salina sterile per iniezioni fino a un volume compreso nei limiti di
riempimcmo ctms”liati. spedficali sulTetkhena del prodotta NON riempire
la protesi al di sotto o ohrt i limiti spcdfkalL

5. Ariaresidua
Al termine dd riempimenta aspirart le eventual! boUe d’aria residue. Poi eser-
dtare una trazione delkata per rimuovere il tubo di liempinento dalla valvola.
prestando attermorw a non danneggiare rinvohiao o la valvola.
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6. Chlusara della valvoU a membrana
Verificare che la valvola a membrana sia priva di particdle e chiusa. Per rllar*
dare b cresdta verso rintemo del tessuto o Taccumulo di bquidi alTingresso
della valvola. serrare la chiusuraa fucetta nel ntodo seguente: usando il poUi-
ce e Tindke. premere la sede deDa valvola e la UsetOA in mode da far scattare
lavalvolain posiaone di chiusura con uno scatto. come illustrato ndla Figura

5. NOTA!' lachiusura a fascetta protegge la valvola dopo rimpianto; essa deve

essere chiusa correttamente per icqtedire die si veriflchino perdite.

ESPANSORITISSUTAU NATRELLP 133
TECNICA DI UTILIZZO DEGLI ESPANSORI TISSUTAU
NATRELLF DOTATI DI UNTTA DI INIEZIONE CON MAGNA-
SITE“ INTEGRATO

Gli espansori tissutali SetrdU \S3 sono dispositivi temporanei e non devono esse-
re usati per impianti permanent! Gb espanswi tissutali devMio essere rimossi non
~ena il tessuto si i adeguatamente st*uppata Lespansione tissutale ndla rico-
ftnizione mammalia soUtamente richiede da quattro a sd mesi D periodo totale
di espansione varia a seconda della toQeranza ddU paziente ¢ deUa dimensione
desideratadd lembo.
1. Inserimento dclTespansore tissutale Nutreile*
Asskorarsi che rindstone sia suffidenteroente aropia da consentire un fiid-
le inserimento ed evitare danni al dispositivo. Se la dissezione ddia tasca
t inadeguata. aumentano i risdii di sgonfiamento o di errato posizionamento
delTespansore tissutale. Se la tasca i troppo piccola, Tespansore tissutale
poueblk non avere abbastanza spado per «hstendersi e il rischio di erosione
del tessuto sarebbe maggiore. Inserire Fespansore tissutale in piano ndfesatta
posizione desiderata. pblcbé la superflek testurtzzata BIOCELL* fadlita I'a-
derenza al tessuto e ahita ad immobSizzare il dispositivo. U MAGNA-SITE*
deve essere posizionato anteriormente. adiacente alia st*erfide cutanea.
2. Localizzazionc dd MAGNA-SITE**
D MAGNA-FINDER* i progettato per fedlitare la localizzazione ddTunlti di
iniezione MAGNA-SITE*. Sebbene FuniU di iniezioneposa essere genenhnente
identificata mediante pa*azionc. veriikame seinprc la posizione e Torientunento
con il MAGNA-FINDER*. aune desentto in seguho™prima di ogni rkmpimentOi
a) NON conservare o usare il MAGNA-FINDER* vidno a particdle metaHi-
che libere. che potrebbero attaccarsi at m ~ete.
b) Assicurarsi che il magnete alTinterno dd MAGNA-FINDER* si muova
liberamente.
c) pDsizionare i! localizzatore MAGNA-FINDER* sul tessuto al di sopra dd
MAGNA'SI ME~ impiantato contenuto nel TeMiansore tissutale Netrdb* 133.
d) Seguendo la direzione della heeda posta sul dispositivo. muovere lenta-
mente la base dd MAGNA-FENDER* avanti e indietro suUa superfkk dd
tessuto. come iBustr*o ndla Figura 7. D magnete dd MAGNA-FINDER*
iodicberi laposizione delTuniti di iniezione su un ~ano.

FIGURA 7

c) Quanchi il magnete dd MAGNA-FINDER* i perpendicolare alia sua base,
contrassegnare U tessuto con un pennardio chiriugko a livello delle due
tacche poste suUa base del MAGNA-FINDER*. La linea tra quest! due
segni indica la posizione su un piano, come illustrato nefa Figura 8. U
MAGNA-SITE* si troveii in un punto di questo piano.

FIGURA 8

0 Per determinare la localizzazione esatta dd MAGNA-SITE*. ruotare il
MAGNA-FIKDER* di 90* e muoverlo di nuovo lentamenie avanti « indie-
tra Quando Illocalizzatore m ~etko i di nuovo perpendicolare. contras-
segnare con altri due puntL come iDustrato ndla Figura 9.

g) Ripetere questo procedimento di localizzazione ra diveisi assl in modo da
ottenere la posizione predsa delTaniti di iniezi
le linee traedate si intersecano F qudlo in cui si trova UMAGNA-SITE*.
NON risterilizzare o riutilizzare il MAGNA-FINDER*.

Riempimento ddTcspansOTC tissutale NetreOe*

Se il she dHmdsione F lontano dal silo di espansione. Tespansore tissutale pué

essere liempito durante Tmtervento diirurgko fino a tdleranza dd tessuto Se il

sitodi indrione non i lontano dal sito <fiespansione. prims di awiare Tespansio-

ne tissutale la ferita deve essere stabile. £ po<6 possRiik inizialmen*e gernfare leg-
gennente il digiosittvo per rienijwe b tascasenzacreare una lensione tissutale.

a) Inserire un ago ipodermko standard, nuovo, sterile, da 21 G (o pib ~ccblo)
angobto a 12*. lieirunita di mkzione. Idealmente. Tago dovrebbe penetrare
perpendiu~annente alle sommiti deH'uniti, come illustrato ndb Figura 10.
NON fare penetrare Fago in posizione angolata nelFunita di iniezione.

b) Fare penetrare Fago nelTuniti di iniezione ftndk non i arrestato daOa pro-
tezione spedfica.

c) Riempire Fespansore tissutale sob con soiuzione salina sterile per iniezioni
e sdo mediante I'uniti di iniezione. dopo aver localizzato coo predsionc
il MAGNA-SITE* con U MAGNA-FINDER". Riempire con attenzione
fino a un volume compreso nei limiti di riempimento raccomandati, spe-
eifleati sulFetkfaena dd dispositivo e solo fino a toUeranza ddb paziente
e dd tessuto. Qvolume di riempimento consigUato h indkato tulFdkhena
delFespansore tissutale e suDascheda tecnicadd dt*iositiva

0 riempimento si efidtua sditamente a toilervalh settinianali Qascun impianto
h dotato di una scheda dd paziente per b tegittraziooe dd vduroi di riempi-
mento delTespansore Mttdle* e per Limonitoraggio dd processo di espansime
(vedere Uretro di questo bbretxo).

ISTRUZIONIEPRECAUZIONI PER LARIMOZIONE

Nd case in cui occorresse rimuovere il prodotto dal cwpo di uiu pazfente. proce-
dere senza arrecare danno o nxnpere Finvolucro estemo dd prodotta se possibik.
Se si rompe Finvolucro esteroo di un e”ansore o di una protesi a sduzione salina,
non occorre intraprendere ulleriori azio e iitvece si danneggia o si rompe
Finvolucro esterno di una protesi in gd'di silicone, i residui dd gd che possono
essere fiioriuscitl dal dbposltrvo devono essere rimossi dal corpo ddla paziente
meccanicamentc o mediante bvaggia La ferita e b precedente tasca deQa protesi
devono essere risaacquate a fondo con sohtzione salina fisiolo”ca. liitti i disposi-
tivi rimossi dal corpo di una paziente devono essere tiattati come poienzialmente
contaminati e snuhtti in modo sicuro oppure trattati ¢ resthuiti ad Allergan secon-
do b seguenti istnaion!

METODO PERLA RIMOZIONE DEL GELFUORIUSaTO DALLA
TASCA CHIRURGICA

In di rotturaddla protesi, b tecnica di s*uito Indkata i udle per la rimozio-
ne delb massa di geL Indossare due guanti da chtrurga senza taka in una mana
e GXOFindke penetrare b massa di gd. Cod Fahra mano esercitare presskme sul
sena cosl da (acilHare U presa ddla massa di gd con la mano fernita di doppio
guanta Utu voltadie il gd Fndb mana time il guanto esterno versob massa di
gd ed asportarb Per rimuovere ogni traeda di gd, tamponare U tasca chirur"ca
con spugne di garza. Evitare il contatto tra gli strumenti chirurgici ed il gd. In
caso J1 contatta usare akool isopropUico per rimuovere il gd da*i strumentL E
necessario segnalare e restituire le protesi rotte ad AUeigan secondo le seguenti
istruzio

PROCEDURA PER LA RESTITUZIONEDEIPRODOTTI

La restimzlone eb sostittizione del prodotto devono essere autorizzate dal rap-
presentante Allegan di zona. Mvalne ddb sostituzione d*ende da liraitazioni di
tempa TVitti i s"iOi delb confezitmi devono essere intatti affinchi i prodotti possano
essere restituiti o sosthuitL | prodotti restituiti possono essere so”etti a on costo di
rbtoccag”. Akuni prodotti non possono essere restituit! Per ulteriori informazio-
n! emtattare il r*resentante ADergan di zona.

SEGNALAZ2IONE E RESTITUZIONE DEI DISPOSITIVI ESPIAN-
TATI

| dispositivi p o i quail Ha rilevata unanomalia, devono essere o”etto di segnabzio-
ne al pn”rio nppresentanle Allergan di zona compilando una nota campo prodotto
(Product Fidd Note, PFN). Per restituire il prodotto espiantato al produttore. esso
deve prima essete decootaminato e occorre compbre e restituire, insieme al dispo-
sitivo espiantaia un certificato di decontaminazione Inserito in un kit di restituzionc
delFespianta Non restituirt il dispositivo seb pazknte i affettada HIV o da epaxlta
oppure se si sa0si sospetta che sh portatrice di altri agend inJettivi In queste dreo-
stanza awertireil rappresentante AOetgan di zona.

ISTRUZIONIPRIMA DELLA DECONTAMINAZIONE:

Protesi roamnuri in geb non forare il disposittvo.

Protesi manunari in soiuzione salina o in gel/soluzione salina a doppio lume ed

espansori tissutali:

» Rimuovere Teventuab soiuzione salina limanenle dal dispositivo e praticare un
foro ndFinvotucro mediante un ago o intaccandolo con un bisturi Per i disposi-
tivi in gel/sohizimie sahna. forare sdo il hime riempiio di sohizione sahna.

« Contrass™are il forocm un cerchio mediante bhi di metibne. matiu dermogra-
fica o penmreHo indelebib.




Proud in gel/*bluzioac tilina * doppio hxme chluse medunte ktt di chhmira nd>o0

dl ricmptmento:

« Tagbare ii tabo a dica | cm dal tappo dd tubo di riempiromU) Otto impianto dd
t")po} e rimuovere la aoluzione aalina dal di*ocMvo; restituin tta il tulw tappato
die il dispotitivo.

METODI DI DECONTAMINAZIONE:

Autoclave:

NON utibzzare un‘attoclave a {we-vuoto o la ateriliazazione con otcido di

bnpoetare Fautodave au "vuoto lento' o “liquidi'.

Autodavare con il seguente ddo di ipostamento di graviUc minirno 70 roinuti

a 121 *C 11«/cro”™ (250 *P. 15 pal).

ApriR lentamente k>ipondlo al termine del ddo e far raffreddare il dispoaitivo

a teroperatura anbiente prtma di prepawue la ipediaione.

Candcggio (aolo aenon i diaponibile on*antodave):

Nerta; non usare alcd, Qtifx* (glutaraldeide). fwmaldeide o altre aoluzkmi per la

disiniiaione.

* Mescolare una parte dl candeggina domestica (ipodorito di aodio al 10%) con
9 parti di acqua.

m InuneigervicompletajDenteildiapofitivoeapiantatoper60*i20iiiinuti

 Sdacquare afeodo con aoqua e fore aadugare il digxMitiva

Prifoa di spedire la proteai eaplantata per la reatituzione i oeccaaario compilare

ana NMa canipo pradotto (Product F i~ Note), istruzionl per la qtedizione e on

certifkato di decontaminazione. conlenulo nd bt di rettituzione a Allergan. A

teguixo ddla aegnalarione il i*rpreKntante Allergan locale invia le »trtui<xn per la

rpediziooe e on oertificato di decontaminazione alTinterno di un kit per b reMNgl-
zione del prodona

PROCEDURA PER LA SOSTITUZIONE DEIPRODOTTI

In caso dl perdita non iatrogena delTintegriti dclFinvolucro delle proteai roammari

entro 10 anni dalla data delTImpiantcv 11dispoiilivo sari sostltuito con un altro

identico o equivalente. Per ricevcre un dispositivo sostitutivo occorre compilare
una nota campo prodotto (Product Field Note, PFN) e presentarlo al rappresen
tante Allergan di uma. I dispositivi espiantati devono essere resLLiuLLl in ctmfonniti
aOa sezione preccdente *Se”Mlazione e restituzione del dlspositivi e*antatT. Sooo
eschui daUa{mxedura di soetituzione del prodotto fl pagamento di spese chiruigi-
cbe o di altro tipo corrdate arottuta, tgonfiamenlo, cwrezioae estetka. ccmtrattnra

capsulare o altri event! cwersl. ContaRare il proprio rappresentante Allergan di

zonaper dettagU ~edfid sullagaranzia ndla propria regiooe.

LIMITI DI GARANZIA, LIMITS DI RESPONSABILITA ED
ESCLUSIONE DI ALTREGARANZIE
Allergao garantisce on‘adeguaia cura nella realizzazione e produzione di questo
dispoeitivok Allergan non ba akun controQo sulle coodizionl di utilizzo, selezione
deDe pazientl, procedura chirurgica, stress post-dtinirgico o manipolazione del
disposittvo dopo dte questo i stato mnsegnalo al rkevenle. Alleigan non garan-
tisce risultati potltivL n< esdude risuhati negativi dopo Fimpiego dd prodotto.
Allergao non ri~nde delle perdite e danni inddentab o consequenziab ni deSe
spese sostenute cotae conseguenza diretta o indiretta delFuso di questo prodotta
Unko obbligo di Allergan, qualora Allergan stessaaccerti la difettotiti del prodotto
al momento ddla spedizione efEettuala da ABergan, sari h soetituzione dd prodot-
ta Questa garanzia sostituisce ed esdude tutie le ahre garanzie non espressamente
delineate in guesto documento, siano esse espresse o implkite, per vigore delle
o ahrimenti. mdote. senza bmltazione, garanzie implidte di conunerdabibti
oidondti alFusa

CONSENSOINFORMATO
£ disponibile on modulo dl consenso Informato (vedere il retro del libretto).
Assicurarsl die la paziente licrva e comprenda le infonoazianl present! nella sezio-

oe 'INFORMAZIONI DA FORNIRE ALLA PAZIENTE*. U ptzkiue deve essere
cosdente die non t potsbile prevedere perfettaroeme I rischi chiruigid e pott-chi-
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ruigid assodab aSe protesi. anebe se la bbbrkazione e lateendogh medka e le cure
diirurgiche sono b m”bori postibib, e deve accettare tab corufizioni e limltazioni
Le pazienti devono infobnmre il medico drea b proprb anamnest, toduse evestuab
patologie die potrebbero r tpresentttt coniroindkazioni alFiiuerventodi impianto o
espanslone tiuutale. La mancata informazione del merbeo pub causaie conipbcaine
diirwgidie e post-diiruigiche s”nifkative. La paziente deve deddere autooMiu-
mente se i benefid attestsono m ~iori dd risdii presoitatl Seb paziente dedde die
i bencAd attesi dainntervento di impianto proposto smo maggion dd risebL deve
atsumersi b plena responsabilitaddb sedta d procedere ilFintervento di impianta
Dmodulo in due parti posto sul retro di questo bbretto deve essere compibto e fir-
mato quando b paziente ba deciso di procedere ilFintervento di im”~anta M modulo
o»sente aOapadente e al chirurgo di cooservm una copb dascuna

CARTA DTDENTIFICAZIONE

Al fine di tenere traccb del dupositivo, Allergan fomisce un tesserino di iden-
tificazione della paziente. Le informazioni contennte all’interno di tale carta
(quando bripi~ta) sono specifiche per W dispositivo/i impbntato/i alb paziente
(k pazienti devono conservare guesta carta e portarli sempre con sb per fadlhare
k cure medidie in caso di emergenza). In caso di sostituzione, il nuovo dispositivo
sari dotato dl un'ahra carta. La carta d‘identifkazione i posta sul retro di questo
Ifiiretto.

IstruzkMsi per Qd iim r”~

Apporre un'etichetta per dascun prodotto neB’tpposito spazio suQa carta <fiden-
tlficazione (S o D). Tali etkhctte si trovano attaccate al fondo ddFeticbetta
priodpak interna nelb parte supeiiore ddb confiezkioe interna dd prodotto. In
assenza di un’etichetta di registrazione per b paziente, copbre neDo spazio previ-
sto Ucodice dd prodotto, Qnumero dI catalogo (REF), Unumero di serie ($* eil
numero di lotto (LOT) dalFeticbetta dd prodotto. Compilare tutte k altre sezionL
Consegnare il documento aSa paziente. Vedere *Sirobob grafid* perb spiegazione
del simbob.

SIMBOU GRAFICI

STYLE
SFR
SFV
GF

©
®

SN

REF

0 CAKO
YYYY-XX

STILE DISPOSITIVO

LIMITE DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SAUNA

VOLUME DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SAUNA
RIEMPIMENTO GEL

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA SINISTRA

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA DESTRA
NUMERO DI SERIE

NUMERO DI LOTTO

NUMERO DI CATALOGO

CARTA D'IDENTIFICAZIONE

STERILE, STERIUZZATO A GALORE SECCO.
DATA STERILIZZAZIONE. ANNO E MESE

MONOUSO - NON RIUNUZZARE

DATA DI SCADENZA. ANNO E MESE

ATTENZIONE, VEDERE LE ISTRUZIONI PER L4JSO

DIAMETRO DELLA PROTESI

PROIEZIONE DELLA PROTESI

ALTEZZA PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

LARGHEZZA PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

PROIEZIONE PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

ALTEZZA ESPANSORE TISSUTALE TRA ARCHI

LARGHEZZA ESPANSORE TISSUTALE

PRODUTTORE

NON RE-STERIUZZARE

NON USARE SE LA <X)NFEZIONE £ DANNEGGIATA



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Implantes Mamarios y Expansores Tisueares NATRELLE"

DESCRIPaON
Lot lwpJanla muxurlot j expuuores tisnltres Natrtll* «tin diseAados para

tu em”eo eB mamopUitiM de tiunento j reconstnicddn. Todw lot implantet

?apaiuores Satrelk' estio fibricadot coo ooa cubkrta de elastdmero de (LLicona
n

- Lo* implantes mamarios Nofnde* raOenot de gd de hnaen tcndOo estin precaigados

0X gd diesilkeoa cohestva dfaeriada pan simulard t*do mamario natunL.

- Los implantes mamarios Namdb* rellenos de suero fhio)6gico sc Uenan de suero

fiaioldgico en d roomento de la interveocidn quinirgica.

« Los expansores tisulares Satrd|* 133 de implantaddn subcutinea temporal estin
diseAados para desarroUar cd ga” quirurgicos y cobertura tisular adidonal

- Los implantes mamarios NetrcOe* }50 de gd/suero fisioldpca de himen doble estin
discAadM para funcknar coTo expansores tisulares y coTo im”anies mamarios a
largo ~azo durante lareconstmcddn o aumento mamarioen una tok kse.

- Los implantes mamarios y expansores tisulares Satrdle* no contienen maleriales
de LLlex ni de goma natural.

CARACTERISTICAS DEDISE~O DEL IMPLANTE

ImpUnto rdknos de gd dc sUkooa o de gel de silkona/aoero fiskridgko

Todos los implantes Nerre//e* de gel y gel/suero fisioldgico texturizados
tknen una superfide texturizada de B10CELL' discftada con un poro abierto
{xofundo pan u> tirme adherencia tisular.

Las cubiertas INTRASHIEL** oirecen una caps de barrera patenlada entre dot
capas de dastdmero de silicona pan minimizar la difusibn del gd.

Natrtile* 150 incluye un mini rcservorio remoto para Inyeccidn de derre
hermitico automitico compatible con la resonancia magnitica (RM) que
contiene una protecddn de Utank> para prevenir perforaciones involuntarias
con la aguja mtravis de b base dd sitio de inyecddn.

Los Implantes mamarios Ndtrdk* rellenos de gd de hiroen sendllo oin forma
anatdmica inchiyen puntos de oriemadbn pan ayudar ab correcta colocacidn
dd impbntedumte b drugb (viaseb Hgun I)

FIGURA 1

Implantes rcUenables de suero fUio!6gjco

« Lasvihnilas de dlafragma de lot implantes mamarios NatrdI” rellenos de suero
fbloldgico estin diseiiadas pan fadlitar d Uenadoy b posterior cxtracdbn de
aire.

Expansorcs tisulares

« La superfide texturizada BIOCELL* sc ba diseiado pan favorecer la
adherencb tisular.

« Labase cstablc en Netnllt* 133 propordona un mayor cootrbl sobre la
direcdte de expansidn.

Los expansorcs lisubics NetreRe* LLI . coe punto de inyecddn MAGNA-SITE*
integr™ se suministran cos un localizador extemo MAGNA-FINOER*. Los
MAGNA'SITE* y los MAGNA-FINDER* contienen iroanes pennatieotes de
tterras raras pan obteoer un ststema de tdiicadda dd sitio de taiyccddn predsa
Las pniebas in vitro demuestran que d MAGNA-SITE" sc puede detectar a tra*
vds~ un fantomao t*de simulado de 60 mm.

Todos kw puntos de inyecddn son de derre bermdico automitico y contienen
un protector de agufas de tiianio para tmpedir b perforaddn inadvertida a tra-
visde b base dd punto de Inyetxidn (viaseb F~un 2).

MAGNA-SITE* y MAGNA-FINDER* Shtema de localizaddn

ACCEORICSCENATRELLF

 Kitde derre dd tubo de Uenado

MAGNA-FINDER*
« Otros accesofios te pueden adqulilr por separada
LA APTITUD DE CADA PACIENTE PARA LA REAUZACIDN DE UNA
CIRUGIA DE IMPLANTE HA DE EVALUARSEINDIVIDUALMENTE SEGON
EL CRTTERIO OiNICO DE UN ORUIANO CUAUFICADO.
INDICACIONES
Hdopban mamaria unilateral o bUatenL.
Reconstnicddn mamaria en padentes, con cobertura tisular adecuada, tras
mastectomb O trauraatisroo.
Asimetria, ptosis 0 apbsb de lamama.
Susrituddn de implantes por caosas tnidkas o cosmdkas.
DefMmidad coi”initade h mama.
Reconstnicctte mamarb en padentes tns mastectomb o traumatisroo. en d
caso de los expansorcs tisulares.
Tratamiento de deformidadet de los tejidos blandos en el cato de lot
expansores tisubres.
Las padentes deben ser mayores de 18 aAos para ser candidatas a una cirugia
de aumento de tamaAo de b mama (22 aAos de edad en Singapur).

CONTRAINDICA2ONES

+ Cobertura tisuhr que d drujano determine toroo inadecuada o in*ropada.
InbcdAn aciiva. local y shtbnlca.

Existenda de cardnoma de mama sin mastectomia y tumor local residual
macioscApicodeb mama despub de una mastectomb

Enfcrmedad Hbroquistka avanzada considerada coto premaligna sin



Empleo de firmico* que puedan ocuionar un riesgo quirdrgko elevado y/o
compHcacionc* poatopcfatoriu s”Bifkalivu. induidot loa firmacos que
pue” difkuharh co”pdaddn laiyiinea

Packate que evldenda o pfesaua i%noe de Inestabilidad paicoldgka (e>dedt,
unaacUtud o motlvadda badecuadas).

Mi~eres que ectin actualmeate erobanzadas o cn periodo de lactandt.

Loa expanawes tisulam Setn 11" 133 conbenen on MAGNA-SITE~y no dd>en
uUUzane en padentes que ya tei*an impiantadoa diaposibvot que puedan vene
afectados por ua campo nu”n”tico (por e~etn]” marcapasoa. dispoattivoa de
infuaite de roedicaroentoi).

Lai prnebas dia“nditicai mediante reionanda ma|nitica (RM) eitin
contraindicadas en padentes que tengan implantadoi ezpansoret tisularei
Nofrd/e* 133. Loa equipoi de RM pueden hacer que le novetad MAGNA-
SITF* del expansor bsular y no i6lo piovocar una mdestia en la padente. sino
tambkn d desplazamiento dd expansor tisular, lo que requeriria una dnigia
de revisidn. Ademis, d imin del MAGNA*SITE~ puede interferir con las
poslbilldades de detecddn de la resonancia magndica y de km rayoa X. Todoa
km demd4s implantei Natrdle* son s*iuos en entornos de RM

CONTRAINDICASONES

+ Mamas ptdsicas en las que el pez6n esti ubicado debajo del pliegue
Inframamario tin mastopexta concomiiante.

Letiones por ndiaddn. ulceraddn. mala vascularizaddn o antecedentes de
compUcadones en la curaddn de heridas, que puedan afectar en diferemes
grados a la kfonddad de la cobertura tisular.

Fracases previos repetidos de corttcddn dd contoma

Padentes a punto de someterse a radloterapia y/o quimioterapia. puesto
que esto puede bacer mis difidl d uso de implantes mamaiios y expansores
Usularesy aumentad riesgo de compUcadones.

IVastomo fisioldgico que. tegun d dru”no, suponga un riesgo excesivamente
devado durante la drugla y/o de compbcadwies postopcratorias. Obesidad.
hibho de fumar. diabetes, patologia autoinronne. coagulopatia. patologia
puliDonar crénka o cardiovascular grave, pueden aiiectar en dikrentes grados a
laidonddad de la padente parab implantaddn quinirgka.

informaciOn que debe suministrarsea la paciente
Todas las deben ser informadas antesde h d n * de todos los posibics
benefickM y riesgos (viase ADVERTENCIAS mis addinte) asodados con d
procedimienta

Entre los beneficios esperados se pueden mendonar los slgulenies: (sdlita la
recuperaddo eroodonal tras un cincer. dimina la necesidad de ublixar prdtesis
extemas. recupera la simetria corporal, proporwna Ubertad pan degir la ropa
o realizar actividadei flsicas. y nuporalas rda”nes sexuales e interpersonales.

Las padentes deben ser iniorroadas acercade las opdones de implantes dispoebbles.
asi coto de las opdones dd procedimiento quirtiigico, induidos la colocaddn dd
iroplante y d litio de indsida Puesto que lo mis probable es que csta intervenddn
quirdrgica se realice con anestesia prera!. las padentes deben ser consdentes de
los riesgos asodados con la anestesia. Las pacientes deben comentar con sudni” o
cualquier antecedente qtie pueda indicar una contnindkaddn (rdabva o absduta)
para b dnigh. Dd)e comentarM d tntamlento postoperkorkx induidos d bempo
de dcatrizaddn de b herida. b necesidad de cudquier td>o de drena)e, b duraddo
de b recuperaddn y b necesidad de evahiar regubrmente b integridad dd iroplante
despuds de b dn”b primaria. Dd>e aconsejarse a bs padentes que consuhen con
un mddico o brmacdutlco antes de milmr medicamentos tdpicos (p.  esteroides)
end iita de b mamay si se pbnea cualqgtiier exploraddn Esicao drugb cnd irea
de b mama, b padente debe infdnnar ai mddko o enfermera de b presenda de
un ingrbnte. El clndmto debe aconse” ab paciente que consultc con un mddico
si sospecha cualquier comidicaddn. Todas hs pacientes deben redbir un foOeto de
infbnaaddn para padentes propordooado par Allergan.
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Una vez que b padente hayt redbido toda U informaddn y antes de tomar una
dedsldn finaL deberi tomarse coto minlmo 30 dias pan pensar sobre los riesgos
y benefidoa que ounporta un implante mamaria

ADVERTENCIAS

El dni*ano dd>e advertir ab padente que d cmtrd midko de bs cmg>Ucadones
enumeradas a continuaddn. puede bacer necesaria drugla adlcional o b
explantaddn de la prdtesis. Debe advertirse a las padentes con expansorcs dsulares
que estos expansores sdlo deben nsarse a eorto ~azo, hasta que d tejido se baya
expandido k>sufidente.
Los implantes mamarios tienen una vida dtil ilmitada. por lo que exbtc la
pos& de que tengan que retirarse o sustituirse, para lo que seiia necesaria
una drugia de revisidn. Existen diversos factores que pueden a* ar a la duraddn
de los implantes, coto d tipo de Implante insertado. d tipo de drugla, la lesidn en
b mama y la excesiva compresidn repetida dd implante. Los detaUes sobre la vida
dtil esperada de loa implantes se presentan en b seccidn Ruptura/desinflamiento
a continuaddn. Yaque son muebos lot betores que afectan a un producto y estin
fuera dd cmtrol del bbrkante, no se puede garantizar la duraddn dd implante. El
dni)ano debe comentar con cada paciente b necesidad de realizar mamografias
previas segdn su edad e historta dinica.
1. Raptura/desinflamknto
Lot implantes de gd se pueden rompery los de gd/suero fisioldgico se pueden
desinflar cn cualquier raoraento y requerir drugb ~ sustitucidn o rmsidn.
Puesto que las rupturas con becuenda pasan cUnicamente dessperdbidas,
puede ter necesaria una evahiaddn radioldgica para ayudar al dtagndstka
Entrebs cautas de ntptnray dcsinfomiento ac induyea:
Dados producidot por el instrumental quirurgico; tambidn se puede
perfbrar b vilvub debi(k> a la inserddn incorrecta del tubo de Benado
para impbntes rdlenabbs de tuero ftsioldgico.
Otros traumaUsmos produddos durante b drugb. coto un nane)o
o reantpubddn inadecuados.
En impbntes de dobb lumen SairdI* 150, impbntes rdleoables de suero
fuioldgico SatnH * y expansores tinilares Satrd|* 133, d Uenado por
dd>" dd ringo de vohimen recoroendado para cada implante puede dar
higar a pli*ucs, ab abrasidc dd pli“ue y, potendalmeme, d fracaso dd
impbnte por formacidn de pU~ue-surco; d Uenado por endma dd rai”®
de vohuaen recomendado para cada implante ptiede potter en peligro b
integridad de b cuMerta.
Contractura capsular o caldftcadones dtrastvas en b cipsub terota.
Capsulotomia cerrada o externa.
Preslonet coTo traumatismos. actividad flsica intenta, muajet y/o
roanipuladdo vigorosos.
Compresidn excesiva durante b realizadto de una roaro”rafia.
Pugas a tnvds dd reservorio remoto o filtnddn a travds de uni vdvula
leslonada o no predntada.
Uso de tdenicas bparosedpicas; los inforroes prdiminares indicin que
puede haber una mayor inddenda de dcsinfbmiento con este mdtoda
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Los dates a largo plazo de b vigilanda poscomerdalizacidn de Allergan
durante on periodo de catorce a * sobre los impbntes mamariof de gel/
tuero fisiol*ico, de bmen sendUo y doble, indkan una tasa de ruptura dd
037% d 1/1)9%. Loa datoa de estudios dinkos de Allergan en EE.UU. sobre
implantesde gd indkan una tasade nqtturadd 7J %d 9,7 %akm 10a/km.
Los daloi a largo plazo de U vi*aneb poscMperdalizaddn de Allergan
durante un perfodo de catorce aiios sobre los implantes mamarios rdlenos
de suero fisiold~co. de lumen sencilla y los expansores thulares indkan
tasas de destniUmknto dd 0367 % al 299 %. Los resultados pt*lkados
a partb de loa datoa de estudioa dinkos de Allergan en EE.UU. indkaban
una taaa de desinflamiento del 10,5% para los implantes de suero
fidoidgico a km 10 afioa.

Cootractonc”sobr

La fbormaddo ds una cipaoU de t*ido fibroso ilrededor de un dispoahivo
iropUntado ea una respuesta fisioldgka normal La contractura de b edpauU
fibosa sigue tiendo una compbeaddn Becoentc despuda de b drugb coo
Impbntes mamarios y es uno de los roodvos mis comtines de una operaddn
adkiooal Se desconoce b causa de b contractura capsular; sin embargo, lo
mis probable es que sea multifaawbl y puede ser mis frecnente tras una
infeccitbi, hematoma y seremta. La contractura ae desarrolb en dlferentes
grades, de forma unilateral o bilateral y puede ocurrir en el plazo de semanas
aaAoadespub deb drugb

La contractura de los t*dot de b cipsula fibrosa que rodean al implante
puede originar un range de sintoroas que inchiyen: Bimeza, molestbs, doln;
dbtorsidn, palptbilidad y/o desplazamienta Los casos graves son los que
tienen una mayor importaneb dinica y pueden obligar a la intervenciin
quiruigica. La contractura capsubr puede reddivar despuis de b realbaddn
de procedimientos quiruigkos correctores.

NO TRATE b contractura capsular mediante compresidn 0 masj” externo,
procedimientos que pueden originar b lesite, desinflamiento o formacidn de
pU~uesend im|4ante, y/o hematoma.

Iniieccido

La Infecddn alrededor dd impbnte roamario puede produdrse dias, semanas
o Induso aftos despuis de b drugb. Lot signos de infeeddn aguda registrados
en asoenddo con lot irofiaotes de mama indnyen: eritema, dolo” acumubddo
de liquidos y fidire. El eritroa puede produdrse coTo una rc”mesta normd
ab expansidn. La infeccidn que no responde d tmamknto puede requerir b
extraeddn dd implante. El rindrtxne de cheque tdttko ha sido descrito muy
raramente coroo posiMe compUcaddn de b drugb de impbnte mamario y
puede asimbmo estar asociado a otrost"os dec in ~ deim j tes.

Nccrosb

La I'IIIMpuede Inhfoir b caradda de b herida y obligar a una correeddn
qulrdigka y/o expbntacidn. Como resuhado de b necrosb te puede produdr
una deformidad permanente de b ckatriz. Ccrnio retultado de b necrosb le
puede produdr una deformidad permanente de la dcatrix. La cobcaddn.
U expansido y b presidn dd reservorio remoto (en d SatrtOe‘ 150} pueden
inducir necrosb, especblmente con edg”os cutineos inadecuados.

No utiBce diatermb por microondas en padentes coo bs*aotes mamarios. La
dbtermb por miaooodas puede indudr necrosb tbubr, erosidn de b pid y
extrusidn dd ing™ante

Hematoma/setoma

En el periodo postoperatorio pueden aparccer hematomas o seromas.
inhibiendo b dcatrizaddn de b herida. o pueden aparecer posteriomiente;
en ambos casos puede ser necesaria una correccidn quirdrgica y/o b
exjdantaddn.

Reacdda inflanutiwb

En estudios para evaiuar las cipsulas alrededor de expansores tisularet
lexturizados se ha descrito b posible presenda de partfcuUt de sUicona
dentro de cdulas gigantes, indkativa de una reaeddn local (y no etpedfica)
cuerpos extrados y fomiadda de granulomas de tUkona. Otro estudio tt*iere
que determinados tipos de cSulas de cipsulas, incluidas algunas percibidat
coTo edfobs gigantes. pueden lealmente ser cfiulas seaetoru que se formes
coTo respuesta a bs fuerzas de frkddo del expansor tbubr, propordonando
hforkaetto en b imerbz cipsub/expanKx. En case de reaeddn inflamaroria,
te acowd al dn”ano letirar el producto dd cuerpo de b padente. coTprblx
cualquier iodido sobre U posible causa de b reaeddn inflamatoria y tratai
ab padente en consecuenda. Se aconsc)a no nutituir d impbnte hasta que b
reaeddn iafbmaloru se baya letuebo cc y se haya elimi ) sU
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Extmaidn

El te}ido Inestdsb o comprimido que recubre y/o Intemunpe b ckatrizaddn
de b herida puede dar lugarab extrusidn dd implante. En cato de extrwidn.
d products debe considerarse contaminado y dd>e rednrse. Puede susdtnirse
por otro producto ana vezque U herida hxyi dcatrizado b sufidente.
AmigM y ptkgocs

Un Uenado inferior al recomendado puede originar pUegues y arrugas palpa*
bles. o incluso vbibles en implantes reUenos de tuero fisfoldgicD. Los plkgues
pueden dar lugar a adelgazamientoy erostdn dd te}ide adyacente, yab eztru>
si6n dd impUaie. Loa pliegues tambbn pueden originar bOo por plkgues
y ruptura o deshindiamknto del implante. Si se hacen arrugas. d producto
puede sustituirse pw un iroplante con un rdleno o forma diferentes.
IntcrferendaanbkcnlcaetUndardemaroografia/Autoezamco

La padente debe continuar realizindose exploradones regulares de mama
para d examende cincer; sin embaigo, esto puede resultar mis difldl con un
impbnte.

El midico debe informar a la padente sobre b posible Interfereoda dd
impbnte en el autoexamen mamaria

D ~ indkarse a las padentes que inforroen a su ndidlogo de U presenda
dd iroplante. Con los i mamarios. b de explmddn
rutinaria seri mis diffcil, ya que el implante puede interferir con la
adquisiddn de iroagenes dt~dstkas. Puesto que la mamay d iropbrue te
comprimen durante b mamografla. este dltimo puede romperse durante
d procedimknto. Pueden ser necesarias mis vistas radiogrificas en d cato
de fflu}eres con implantes maroarios: por tanta b padente podrb redbir
mis exposktte a U radbddn. No obstante, d bendfldo de la mamografla
supera d riesgo de las radiograflas adidonales. La ecografia puede ter una
ticnica util junto con la mamografla. Las imigenes dd tejido mamario
pueden mejorvte mediante b colocaddn ttfomutcular dd implante. En bs
iro*enes numogrifkas pueden ser visiMes las marcat de orkntadén sobre
los impbntes anatdmkos rdlenos de gd.

Dolor

Como es de etperar despuis de la realizaddn de cualquier procedimiento
quirdrgico invativa tras la implantaddn puede produdrse un dolor de
intensidad y duraddt vaiiabies. Ackmis. un tamafio kicorrecto™ una cobcaddn
o tiotica quinirgka madecuadat. o una CMitiactura capsubr pueden dar higar
a dolor por pinzunknto nervioso e inteiforencia con d rooviiakoto muscular.
Eldobr tin cautae“kabled ~ aer mvestigadocon ptwititud

End caso de los apaomke! de tejkia d proceso de expansidn puede cauiar
molestias, pero no dd>e causar dobr excesiva El dolor puede ter indkaddn
de una expansidn que supera U tolerancia dd tejido, lo que produclria
isquemb y necrosis. Dd>e tusperulerse b expansidn hasta que le resuelva d
problema dd dolor.

Lactaneby Kosibilidad

La sensacidn en ei pezdn y b mama puede aumentar o disroinuir tras b
drugb de implante, normalmente se pierde tras una mastectomia completa
que conUeva b extirpaddn dd pezdn. y puede verse dristicamente redudda
por una mastectomb pardal. Los impbntes mamarios pueden afoctar a b
capaddad para b betanda. aunque no existen dates conduyentes de estudios
dinkoo que wtoyen esta Lainctsidn pcrbreolar puede asodarse con una mayor
probabtlidad de difkuhades para U betanda que otros ntioi de indsldn. £1
rk ~ de cambtas tempcvales o permanentes en U sensibilidad de b mama
coiMecuenda de U d n ~ mamaria podrb interferir con b capacidad de b
padente para b bcwida. En casos rartv, se han desCTko efectos de tracebo y
compresidn sobre nervios asodados a b expansidn titular. Para impbntes de
suero fisioldgico d desinflamiento pardal e inmedbto debe ter una puecauddn
estindar si sc sospecha que aigun nervio se ha visto diectadoy d i»te
ddseri reanudar hasta que te baya resudto d probiema.
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InutUCkcd”n cos k» moltados cmwMecem

Puede produdnc deforaiidad del tejido dotridal. dcatrice* hipertr*cu.
contnctura cap«ukr. msimetria, desplazamiento, tamafio inconecto” contorno
difertnte «1 espendo, palpabiUdad y deslizamiento (en los implantes rdlenos
deniero futol6gico y NetiW2<*150). En algimo* csk»>)o* problonm cosroitico*
Urobiin pueden dv lugar a problemas medicos. La planiHcaddn quinlrca
minudosay las ttoiicas pueden minimizar. pero no impedir, el i o
de didios resuhados. La aslinetria previa puede no %s totalmente comgU>le.
Puede ser indicada una drugia de revisit para mantener la lattsfacddn de
la padente, pero implka consideradones y rie”os adidonales. Sl h padente
no csti saliafccha con d resuhado estitko” puede estar indicada la drugia de
reylLl6n; d producto puede sustituirse por otfo de dimensioDea. projrecddn.
volumen, fanna o reOeno diferenies. o puede colocarse en una posiddn (bstinta
pare lognr UBresuhado cstdko cond que la padente se sienta mas satisfecha.
B eqtdpo mdlico ddte evaksar detenidamente cualqder reposidonamiento
dd 1t|faTte durante procedimientos subs”uientes, y ddw tenene cuidado
pan evhar la contaminaddn dd ixnplante. EIl uso de una fuena excestva
durante cualquier procedimiento subsiguiente puede contriboir a on
dddlhamiento localtodo de la od>ierta dd ireplante reamario, con posftle
dtsmbiuddn dd rendiinknto dd disposHivo.

Rotaddn

Se puede produdr la rotaddn de un implante anatbmka Una cc4ocaci6B
y una diseccidn dd bobllo quinligico adecuadas reduce d riesgo de que
esto ocurra. Puede ser necesaria una intervencibn quiruigica de revisidn
para corregir la totaddn. En caso de rotacidn. se aconse)a rotar d producto
hasta su poaicidn correcia en un procedimiento quinirgico abierta Puede
ser neceaario vtdver a dar forma al bobLLlo dd implante pan evtiar cualquier
rotacidn adidonal end futura

Ptosis

Laptosb se produce de forma nattiral en todas las mamas con d transcurso dd
tierepo. En caso de ptosis, puede reallzarse una mastopexia o puede sustituirse
d producto por oUoam un volumen mayor o con una proyeccidn mds grande.
Distorsidn

La expanstdn tisular es un proceso que requiere mudio dempo y trabajo.
y que puede Miginar distorsidn e incomodid” tengM>rales. Si se produce una
deferraaddn, debe analizarse la causa y eliminarla.

CaldScaddn
La calciflfacidn sc produce gcneralmente en km tejidos mamariot madurot
€00 o tin ida. La micr i ) despuds de la iraj se

produce de forma caracterlstka en la cipsuU fibrosa o alrededor de la misma.
en placas delgadas o acumulaciones. La mlcrocalcifkadte exlensa puede
originar dureza de la mamay molestias. y puede obligara h realizaddn de un
procedimiento quinirgica

Atrofia tisular/Dcfermkiad de la pared toricica

La preaido dd bn”~ante roamario o dd expansor puede causar atrofia tisnlar.
En algunos casoa raros. se ba descrito deformidad de la pared toridca en
asociad” con d em”eo de implanles de mamay expansores tisulares.
Difosideddgd

Cantidades pequeftisiinas de gel de silkoaa podrian difondirse a trevés de la
envdtun de dastdmero dd implante. En la Uteratun mdlica se ha deserho la
deteeddn de cantidades minusculas de silkona en la cipsula periprostdka.
gangUos linfoticos axilares y en otras r*iones dlstales en pacienles con
iroplantes convencionales rellenos de gel y aparentemente integros. Sin
embargo, s6k>ha habido prudias liroitadas eo la literature mdlica que asoden
la difuslbn del gel con complicadones locales en las pacientes con implante
roamario. Si se produce una difosibn iroportanie dd gel, debe comprdiarse
cualquier posible " a o defedo dd produda
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19. AdulUradbndd rcfeoo
NO emplec un reQeno adulterado. Los implantet de suero fisiolbgico y los
expansores tisulares ddien llenarse exdusi 1te con suero fbi ico estiril
para inyeedbn. y bnkamente segiin se describe en las instruedones de usa

20. Coiga)o tbular inadecoado
Scpuede produdr un colga”o tisular inadecuado despud de la expansibn, que
puede requerir cirugia y expansibn adidonales.

21. Oeformadbn
La naiureleza exdusiva dd implante de sUicona ahamente cohesiva puede
requerir una indsibn mis grande en coraparacibn con el tamaAo de la
incisibn necesaria pan otros Implantet rellenos de sUicona para evitar
traumatitmos de los hordes cutineos, deformadbn dd bnplante o separadbn/
alteradbn del gel. Una fuena ezeesiva Iras la ioserdbn dd implante
puede comprimir la forma definida con prectsite dd producto, causanda
potendalmente, un restiltado esUtko no deseado.

INVESTIGAaON SOBRE LOS IMPLANTES DE SIUCONA
Un inflIEMme pubticado en 1998 por una comisibn dentifka de Estadoe Unklos.
nombreda par d fuez Sam Pdnter, estudib los dates dentifkos tobre los implantes
mamariot de siBconaen idadbn coo enfonnedades dd tejido conectivoy la (htfiincidn
inreunolbgica. No se establedb nii*una rdadbn entre los implantes reUenos de gd
de tflkona y bs enfermedades dd t*d o coneedvo definidas (Induido d tfodrome de
“bgren) 0 otret tnstomos antoinmunes/rcumitkos. Descubrieron que las mujercs
con Implantes roaroarios de tilkooa no presentan anomalias sistbmkas Induddas por
lasibconaen los tiposni en las fonciones de las cduiat dd sistema bunune.
En 1999. un estudio independiente de un comltb dd Institute of Medicine de
Estados Unidos seAalb que los trastornos del sistema mnectivo, el cincer. las
enfermedades neurolb”cas y otros problemas o trastornos sistbmicos no son mis
frecuentes en las mu)eres con implantes mamahos que en las mujeret sin ellos.
Llegaron a la conclutibn de que la revitlbn de los estudiot toxicolbgicos de la
silkona y de otras sustandas que constituyen los implantes mamariot no indka
nbigOn ptoblerea de salud.
Linforoa, induido linfoma anaplisico de ciluks grandes (ALCL): k informadbn
de k literature mbdlca sugiere una posible asodadbo, 1Ui pruebas de reladbn
causa-efecto, entre los impknies roaroarios y k ocurrenda rouy ran de ALCL en k
mama, Laenformedad es excepdonalmertte ran, puede presentirse coTo on seroma
peryrotisico tardio, y ooine en rau)eres con y sin impkntes mamaiioe. Se necesban
prudns pan distingub d ALCL dd cincer de mama. La mayork de k»
casos descritos tknen un curto dfnko uidolente tns c*sulectomia con o sin tenpta
adyuvaole. que por lo general es un sintoma no carectoistko de ALCL tistbrnko, B
tretamkntod ~ determinarw tras contuhar a un hemato-onebioga
WSTRUCaONES DE USO
PROCEDIMIENTO QUIRORGICO
Allergan con/la en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos
quirbrgicot adecuados para los implantes NatrtUe'. El dru)ano debe valorar
minuciosamente d tamaAo y contorno dd implante. la zona de indsibn. la
diseedbn dd bobiDo y los aiterios de colocadbn dd bnplante considerando k
anatomk de k padentey el resuhado fkko deseado, La planifkacite debe induir
una delmeadbn dan de los objetivos estbtkos pare garantizar k existencta de un
entendimieoto mutuo entre el cin®ano y k padente. B dn”ano debe eropletr
ticnicas actualizadas y aceptadas para minimizar d riesgo de reacdones adversaty
que puedan provocar desfiguradoncs.
Los productos NatrtUe' estin diseAadot y comprobados para ser compatibles
con agua estbril y suero flsiolbgico. No se han analizado otras sustandas, coTo
akohol u otros productos quimicos, en combinadbn con productos Natnll*,
No turner)! el implante en una toludbn de povidona yodada (por e)emplo,
Betaditu*). Si sc utilize esta soludbn en d bokillo, asegiirese de enjuagar d boblLLlo
afondo para que no quede ntnguna sohidbn residual end.

Los productos NormeUr* no dd>en exponerte a calor. frfo o presibo extrttnos. No
debe empleane una fuerza cxcesiva mientras se bnplanu o retire un implante
0expansor y; en contecnenda. debe preverse un tarmAo suficiente de k indtitbi
en la piel. No se deben usar objetos punzantes. coto buturb o agu)as, en
proxiroldad directa con cualquier producto NctrelU*. con excepdbn de los
bistrumentos empleadot pan rdlenar un expansor o Implante de suero fisioldgico
atravk de Uvib”a o rcservorio diteAtdos especlalmente.

No altere los bnplantes ni iniente reparar o tnserlar un dispositivo daAado.

No coloque mis de un implante en cada bblalLlo maroaria

Durante k realizadbn dd procedimiento debe d*mnerse de unpkntet de repuesta

UN SOLO USO

Estos productos deben utilizarse unatok vez

NO reutllizar productos expkntadot. Despuk de U iropkntadbn. NO se debe
bitentar inflar de nuevo los implantes rellcnaBes de suero Bsiolbgica

RIESGOSASOOADOSA LAREUTILIZACION

Los implantes roaroarios y expansores tisukres NatnOe* no estin desdnadot a aer
reesteiilizados o mttilizados. B proce*o de tiinpieza y esterihzadbn puede daAar
lot in“kntes mamarios/expansores tisulares, lo qoe puede causar una pbrdida de
K int*ridad estmeturaL La reutilizadbn dd dispotitivo puede provocar d rksgo
de infeixibn de k padente.

IDENTINCA20ON pEL PRODUCTO

Se tnminbtnn eliquetas del producto en d envase interno de cada implante

mamario de Netrefie*. Las eliquetas dd producto propordonan Informadbn
ica que permite K identi ibn dd prodticto.

Importanlc: estas eliquetas deben adjuntarse d hutohal de la padente y lot

regittiot dd hospital/midkos, pan garantizar k identifkacibn dd producto y k

tnzabilidad dd dispothivo.

PRODUCTO ESTERIL
Cada implante se esteriliza mediante esterilizadbn por calor seco y se suminlstra
en un envase primario doble y sellado.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Evliar la icibn prolongada a i de 1to extremas.
Almacenar estos produdot a temperature arobiente. a presibn atmotfbrica y en
CMu”dwies de tequedad. al*dos de k hu sdar dbccta.

COmO ABRIR EI ENVASE ESTERIL DEL PRODUCTO

Extraiga d implante y lot accesorios (si procede) de sus envases en un ambiente

asbptko y Ikvtndo guantet tin talco en las manoL

NO expmga d implante a bibs, tako, cspon)as. toallas. aedtes cutineos ni otros

contaminantes de tupciikie.

1. Un miembiD dd equgm, no estbtiL dd>e despegar k lapa dd envase externa

1 Bdni)anoouna”ermendequiibfanoextraedeovasemtemoylocolocaen
d campo estbril

3. Desp™uek tapadd envase interna

4. Extraigacoo tuavidad d implante.

Antes de tu eropleo. roantenga d impknte cubierto en d interior dd envase pare

evitar tu contacto con partkuks contaminantes abrw y dd campo quinugka

exploraqOn preuminar delosimplantes

Antes de su emplea examine d implante por si hubiere cualquier evidenda de
deterioro o contaminadbn particulada.

IMPLANTES retlenos DE GEL DE SIUCONA
O DE GELDE SIUCONAYSUERO nSIOLOGICO
colocaciOn Daimplante
Ai™Arese de que la btdsibn es sufidentemente grande, especialmente pare los
implantes tezturizadot, con d An de kdlitar k buerdbn y no daAar d producto.
La diseedbn de un boltiUo aumenta d riesgo de rupture y posidbn bicontcu dd
implante. NO fuerce los implantes rdlenos de gd cobetivo durante tu colocadbn.
B gd de silkona podrk deformarse de forma permanent debido a un exceso de
ma”*uladbo, k>quetendria coTo resultado una deformadbn de su forma.
colocaciOn del implante natrbuf isoy tEcnicas de
LLENADO
1. Colocadbn dd implanlc mamario expansor
Planlfigne y disecdone los bolsillos quirnigicot pare la colocadbn dd
implante y d mini rcservorio remota eropleando ticnicas quirurgicas
aceptadas. Se recomienda efectuax una dbeccibn exacts del bolsUla
ddikodose evitark realizadbn de una diteccibn exccsiva.
a) Coloqued imidante de formaphsu y orientado oometaroente en d boblLLla
b) Coloque d mini reservorio remoto en posidbn plana y orlentado
correctanente en on boblLlo subcutineo independiente, comprobando
tu palpabflidad. B higar pan d bobiOo de k vilvuk remota debe shuane
generalroenie de fonu lateral (no inferior) a k. mama, en k Unea axilar
rokBa. Pueden mihzane suturas subcutancas pan mantener k potiddn dd

c) Coinpruebe que d tubo dd conector dd reservorio no esti retordda ya
que esto podiia restringir d fhi)o de Uquido durante k expansibn.
. Preparadbndd mini reservorio remoto
Vertfique simpre h localizacibny orientaciAn dd reservorio antes dd llenada
Compruebc gne k base del reservorio esti orienlada sdecuadamente para k
introduedbn dek agu)a.
Uenado dd implante mamario expansor
Si el lugar de la Incisibn se encuentra alefado y radial al lugar de la
expansibn. b cimara interna del implante expansor puede Ilenarse hasta la
toleranda titular en el momento de U drugia.
Sid hagar dela indsibn no se encuentra ale)ado dd y radid al higar de k
expansibo. k beridad ~ estar estabilizada antes de comenzar k expansibn dd
t~ida sAn etnbaigo mkialmente puede ter poable tnfkr hgeraroente para Qenar
d etpado dd bdsiDo sin tensko para d t~fo. Cocigmiebe que d expansor/
imj~Dte puede Denartede formapereutineayqued (ubonoseha retordda
a) Interte una aguja estbril. nueva y de calibre 21 (o inferior) en d
rtservoritt De forma ideal k debe entnr de ftmna perpendicular a
K parte tuperior dd reservewlas”®un seihittre en k FAure 3.

~

w

b) Penetre d reservorio hasta que U aguja se detenga por d protector de U
misma. tal coTo se muestra en k Figure 4.
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c) Aspind6fideaire dhnint Inkialmente k mayor cantkUd pouble de aire.
Rdknc d tmpUnte coo 50 cm’ de mero Bdoidgico estdril para myecddn
y posteriorroente. extraiga todo d aire remanecte. .

d) Uened (’rgﬂime on «aero fuk46gko dchlpara inyecddn
y tnvds dd reservork). Uene de forma cnidadosa y adlo
hasta la usleraocla deb padeate ydd te*ida

NO Dened implante por endma o por debe” dd rango especificada

B Denado ae realka nor aintervalot i. Con cada implante

se propordona una tar"eta de regittro dd voimnen de Denado para la paden*

te en la que se registran io< vdumenes de Denado y d control del proceto de
expansion (Wase d final de este foDeto).

NOTA: d vcdumen de Denado total recoroendado te muestra en d ctiquett’

dodd producto.

Rctiradadd rcacrvorfo remote

Despots de una expansidn satlsfoctoria de lot te)idot. et posible retirar d

retervorio remoto y seOar d tube de Denado remanente utibzando d kit de

derre dd tubo de Denado, que te puede adquirir por teparado.

>

IMPLANTES MAMARIOS DE SUERO FISIOLOGICO
TECNICA para EIUSO DEIMPLANTES CON VALVULA DE DIA-
FRAGMA

1 InoddDdd tobo de Denado
Sotteniendo d implante, etnpige b tirdU de derre tecundario a un lado de b
entrada de U vibrub. En la Flgura 5 te Uuttra el tello de la vihnila de
diafragma cemdo y b tiriDade derre tecundario colocada en ra sitio.

FIGURA 5

Humedezca el extreme del tube de Denado con tuero fuioldgico para
inyeeddn. Inserte d tubo de Denado empu)ando tuavemente d extremo en b
entrada de b vdlvula, hasta donde k>permitad tope dd tubo. En b Figura 6
ae muestra b vdlvub de diafr~raa aUerta medbnte d tubo de Denado, para
permitird Denado o vaenda

El tubo te encuentra en potkldn de Denado cuando el tope del tubo de
Denadodcanu b periferiade b viKtib, produdendo un dtatquido.
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2. Atpinddn deaire
Detpu” de que d tubo de Denado te eocuentre insertado correctamente.
extraiga todo d aire dd implante, atpirando con una )eringa estM| vach
acopbda al tubo de Denado.

3. Odocaddn
Ategdrete de que b indtidn es sufi 1ente grande lente para
kM impbntes texturbados) con d fin de CadDtar b interdte y evitar daAar
d producto. La diseccidn de un bolsiDo inadecuado aumenta d rictgo de
detinflamknto y podddn errdnea dd implante.

i. Urnado
Utilkc una benica as™ptica para abadir/quitar tuero fisioldgico para evitar
d rietgo de contaminaddn. Infle d implante. eropleando una )eringa Dent
de tuero fitioldgico cttdrU para inyeedte. Uene ezchidvaraente con tuero
fitloldgko cttiril para tnyeeddn hasta d ybluTen necetario tegun ri rango
de voluroen etpedikado en d etiquetado dd envase dd producto. NO Dene d
impbme por erkiina o por dd>a)odd rango espccDkado.

5. Aire residual
Una vex corapletado el Denado, aspire cualquiei burbu)a de aire residual.
Posteriormente, emplee una traccito suave para extraer el tubo de Denado de
b v&lwula, tenkndo cuidado de no danarb cubiertao b vihrula.

6. Ckrrcdeb vdlvuh de diafimgma
Veriftque que b viKub de diafoma esti Ubre de partkubs y cerrarb Con
d fin de retiatar d credmiento de tejido o b acumubcidn de Uquldo en b
entrada de b vihrula. acopb b tiriDa de ckrre dd tiguknte roodo: empleando
d pulgar y d dedo indice, comprima b bate de b vilvub y b tlrilb pan
enca” d t*xki deb vAlvuben tusitio.coTo te iluttn enb Figura 5.
NOTA: b tiriDa de ckrre protege b vibrub de”akt de b bigibntacito. y pan
prevenir que te produaan fiigat, primero debe cerrane correctamenteb viKob

EXPANSORES TISULARESSATRELLT 133
TECNICAS de UnUZACION DE LOS EXPANSORES TISULARES
NATHeLLT CON LOS PUNTOS DEINYECaON INTEGRADOS
MAGNA-SITE"
Los expansoret Ibularcs Nutreflr* 133 se tmi*antan temponlmente y no estin
pensadot pan tn implantaddn permanente. Los expansoret tbulares deben
expbntarse una vex desarroDado d tqido adecuada bl expansidn tbular en b
reconstrueddn de mama requiere normalmente de cuatro a sets mcscs. El perlodo
tola] de expansidn variari depcodiendo de b toleranda de b packnte y del taroafio
deseado pan d edg”a
1. Cblocac16ndd expantor tisalar Netrrfie*
Asegdrtse de que la Indsidn es sufkkntemenie grande con d fin de bdlitar
b inserddn y evitar daAar d producto La diseccidn de un boltUlo aumenta
e) rietgo de desinDamiento y colocaddn incorrecta dd expantor tbular. Si
d bolsiUo s demasiado pequeAo d expantor tbular puede no tener etpado
suficiente para desplegarte. to que aumentari d rietgo de erosibn titular.
Coloque d expantor titular en tituadbn piano y en la xona deteada. ya

que b nipetfkk texturixada BIOCELL~ favorece b adherenda titular pan

ayudar a b inmovilizadbn dd producto B  MAGNA-SITE” te dd>e colocar

anteriormente adyacente a b tuperfkk de b pid.

LoenUxaetbn dd MAGNA-SITE*

B MAGNA-PINOER* te ha disenado pan ayudar a b localizaddn del

punto de inyeedbn MAGNA-SITE*. Aunque d punto de inyeedbn te puede

identificar generalmenle mediante palpadbn, conviene verificar tkmpre b

posiddn y orlentadbn dd punto de inyeedbn con d MAGNA-FINOER*.

coTo te describe a continuadbn. antes de cada Denado

a) NO guarde ni utiUce d MAGNA-FINDER* cerca de partkubt metilkas
tudtas yaque ettu pueden teralntdas pord imin.

b) Asegurete de que d imin tituado dentro dd MAGNA-FINDER* puede
movme libremente tin obstruedonet.

c) Coloque d bcalizador MAGNA-FINDER* en d tqgido recubriendo d
MAGNA-SI'i  bnpltntadoemtenidoen d expantor thular Natrrflr 133.

d) Sigukndo b direedbn deb fledu que te encuentn en d producto. roueva
lentamente b bate dd MAGNA-FINDER* back delante y hada atiit
tobre b tuperfkk dd te)ido emoo te muestn enb Flgun 7. B imin dd
MAGNA-FINDER* iodicari b potidAn dd reservwio tobre unpbno

FIGURA?

€) Cuando el imin dd MAGNA-FINDER* csti perpendicular a la bate dd
MAGNA-FINDER*. marqiK d tejido con un marcador quinir*co en bs
dot rouetcat tituadu en b bate dd MAGNA-FINDER*. Lalinea entre estat
dot marcas indica b potkibn de un piano, coto se muestn en b Figun i.
B MAGNA-STTE* te eocemtrari en un puntoa fobrgo de ette pbno

HGURAS

o

Fan determinar b poskibn exacta dd MAGNA-SITE*. glre d MAGNA-
FINDER* 90* y una vex mis, despbee lentamente d MAGNA-FINDER*
hada delantey hada wiTis. Cuando d localizadeM magnbtko atb de nuevo
perpendicular, baga otras dotinamt coTto te muestnenb ~un 9.

g) Repita ette proceto de localixadbn en variot ejet pan at™urar h
locaUxacibn ptecka dd punto de inyeedbn. El punto en d que te cortenbt
hneas traxadas corretponde ab pKMtdbn dd MAGNA-SITE*. NO vuelva a
etterilizar nia reutiliv d MAGNA-FINDER*.

X Uenadodd expantor titular Nntreflr*

Sid punto deindsibn te encuentn dittante del punto de expaotibn, d

expantor titular te puede Denar de acuerdo con b tderanda dd tejido en

d momento deb operadte quinkgka. Si d retervorio no esti alejado dd

punto de expaniibn, b herida deberi encontraise ertd>iDzada antes de que

comknee b expansibn dd t*ido Sin embargo, Inidabnente puede ter potlbb
infbr ["eramente pan Denard etpado dd bdtiOo tin tentibn pand t*ido

a) Introduzca una aguja hipodirmica estbril de calibre 21 (o inferior)
estindar coo un bite! de 12* en cl punto de inyeedbn. Idealmente, la
i“u)a debe peoetrar perpendicubrmenie en b parte superior dd punto de
inyeedbn, coto te muestnenb Figun 10.

NO penetred punto de inyeedbn con b aguja indinada.

b) Penetre d punto de inyeedbn hasta que b aguja tea detenlda por b
proteedbn dela aguja.

c) Uene d expantor titular tbio con tuero fuiolbgico ettdil pan inyeedbn
ytblo a tnvbs del retervorio detpuit de la localizadbn precisa del
MAGNA-SITE* con el MAGNA-FINDER*. Llene cuidadosamente
hasta un vohunen que m encuentre dentro dd intervalo recoroendado
espedficadoen b etiquetadd envase dd producto y t*o de acuerdo con b
tderanda de b padente y dd tejida B volumen de Denado recomendado
esti tituado en d parebe dd expantor titular y tarobkn fAun en b hoja de
datosdd producta

B Denado te naliza normalmente a taitervalot temandes. Coa cada implante

se propordona on registro dd vdumen de Denado dd expantor NatreOr* pan

b padente en h que te regbtran km vobunenet de Denado y d control dd

proceto de expansibn (viate d final de este foOeto).

INSTRUCCIONES YPRECAUaONES PARA LA RETIRADA

En cato de que tea necesarb b retirada dd producto, U\t deberi retirarte de la
padente, ti et potkk. tin daAar ni romper b cuMerta externa dd producta Sl te
produce b rotun dcb cubierta externa de un expantor o ingilame reDeno con
tuero fitiol*icob noe necetario toour medidas adidonalet. Si b cubierta externa
de un impbnte reDeno de gd de tDkona k daAa o rompe, deben diminarte dd
organismo de b padente todos lot rcstot dd rdleno de gel de sDicona que puedan
haberse salido del pmducto, bkn roecinkaroente o mediante bvado. La herida
y d bobiOo dd implante anterior deben Itvarte exhaustivamente a continuadbn
con tuero fuiolbgico. Todot lot productos retiradot de una pacienie deben
tratarse coto poallleTcTe contaminadot, detechindoiot de forma tegura, o ter
procetados y devudlot a ADergan segiin bt t*ukntes instrucdMiet.

MiTODO PARA EXTRACCICN DE GEL DERRAMADO EN EL
BOLSILLO QUIRDRGICO

En cato de rupture del implante, debe utUixarse la tiguknte ticnica para la
extraedbn de b mwa dd gd. Con una roano doblemente enguantada coo guantet




quSn!thicoi tin t«cc4 penetre Um m de gel cond dedo indke. Con Jmotra mino,
ejerzi pre»ién tobre h mune ptra &adlitar la roanipuladdn de la masa de gd con
la mano d<”leroente enguantada. Una vez que d gel esti en eita mano, tire dd
guante exterior para cubrir cond lamasadd gd y rctirda. Para diniinar cualquier
residue de gd. Umpie d bolsiUo quirurgico con una gasa. Evite d contacto dd
gd con los instrumentos quinirgicos. Sise produce un contacto. erapke dcdiol
isopropQico para eliminard gd ~ los instruroeotoi. Debe notificaise la ruptura de
los impkntes y dcvoberloa a Allergan segun las siguienles instruedones.

CRITERICS DEDEVOLUCIONDELAVERCANCU

La devoluddn y caroblo dd producto deben haber sido autonzados a trav” de so
representanie de AQergan. B valor de camfaio se base en limitacioaes de tkrapa
Tmios los predntos del envase deben estar intactos para la posible devdudda
o intercambio. Los productos devueltos pueden estar sojelos a un cargo de
renovacidn de existencias. Algunos productos no son restituibles. Rogamos
contacte coo su representante de AQsgan para obteoer mis informadidn.

NOTIFICACIGN Y DEVOLUaON DELCSPRCDUCTCS
EXPLANTADCS

Los disposltivos explaniados asodadoi a redamadones 0 efectos adversos deben
notidcarse y devolverse junto coo un Informe y on formulario de devohiddn
de producto (Product Field Note, PFN) al representante local de Allergan. Para
derahrtr d producto explantado al bbricante, primero debe ser descontamioado
y debe cujTiptimenlarse un CertUkado de dcscontaminadoo que se enviari con el
producto ex”aniado en un kit de devohidte de expUaie. No devudva d producto si
b pademe pretenta una inieeddn oond VIH 0 tieoe bepadtis O si se tabe 0 so”edia
que es portadora de otro agente infecdosa En estas dreunstandas, informe a su
representante de Alleigan.

INSTRUCCIONES PARALAPREDESINFECCION

End caso de impkntes mamarios rellenos de gd: no perfore d producto.

En d case de implantes mamarios rdlenos de suero fkioibgico, de dobie lumen de

gd-suero flsiolbgicoy expansoret tisulares:

« Ebmine cualquier resto de suero fitk>16gicodd proAxtoy ventildo perforando k
cifokrta con una aguja o hadendo cortes coo on bistuil £n d case de productos
de gd-suero fmoldgico. perfore sdio d himen leDeno de suero fisioMgica

+ Marque k perforaddn rodeando cw undrcub d dtio cm un [*iz marcador
de azul de metikno o con un rotulador permanenle.

End caso de implantes de gel/suero fisiol*ico de htmen dobie que se ban cerrado

con un kit de derre dd nibo de Uenado:

« Corted tubo aaproximadamente 1an desde d derre dd tubo de Uenado (lado
dd iroplante dd derre) y vadc d suero fisiol*co dd producto. devuetva tanto
d tubo cerrado contod producto

METCDOS de DESINFECa6N;

Autodave:

+ NO UnUCE unaautoclave de prevado ni un esterilizador de 6xido de etUena

Ajuste laautodave en k posiddn ‘esc” lento* o ‘bquido*

Autoclave coo d siguienie dclo de desphiamiento por grivedad: un minimo de
70 minutos a 121 *C 1kg/lem™.

Abra la puerta lentamente unava completadod ddo ydqe que d producto se
enfriea ten”eratura ambiente antes de preparvio parasu envla

Lejk (utilkcU s6lod no tc dispone de antodarc):

Nota: no utilice alcohoL Gdex* (ghitaraldehido). formaldehido ni otras sdudmes
para k desinfeedte.

Mezek una parte de lejta de uso dorafotico (hipodorito sddico al 10%) cm 9
partes de agua

Sumerja compictamente el produao explantado en la soluddn durante
60-120 minutos.

Lave muy blen d producto cm aguay sdptdo.
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Antes de enviar los productos explantadoa es necesario disponer de un formulario
de devohidOn de producto (Product Fidd Note, PFN). las instrucciones de envioy
d certificado de descontaminadbn contenido en el kit de devohiddn de AUergan.
Estos se pueden obtener ponkndose en cmtacto con la ofidna o d distribuidor
local de Allergan.

CRTTERIODESUSTITUaON DEL PRODUCTO

En caso de pddida no iatrogdtica de k int*rldad de k cubierta de un implante
mamario en un piazo de 10 a/ios a partir de U fedia de iroplantadte. se sustituiri
d dtsposithro por otro idintico o equtvalente. Para la sustttuddn dd produao,
debe completar y enviar a su representanie local de AUergan d formulario
correspondiente de devolociOn de produao (Produa Field Note, PFN). Los
produaos expkntados d”~en devolverse segun k seeddn anterior *Notificacién y
devoludbn de los produaos ug>lantados* Ew criterio de sustituddn dd producto
no cubre lot gastos quinkglcot ni otros gastos relacimados con la ruptura,
desinflamiento” revisMui coanktica, emtnetura capsular u otros aemtedmientos
adversos. Pbngase en emtaao cm d representante local de AUergan para obtener
informacldn espedfica de b garantb en su regién.

GARANTIA LIMITADA, LIMITACI6N DE LA
RESPONSABUJDAD Y RENUNOA DE OTRAS GARANTIAS
AUergan garantiza que se ha empleado un culdado razonable en k fobricacibn
y produedbn de cste produao. AUergan no controla las condicionet de uso,
la sekedbn de pacientes. d procedimiento qutnirglco, los faaores de estrbs
postgnirurgico o d manejo dd produao despubt de que iste abandme sus
instaladones. AUergan no garantiza un efeao adecuado ni contra cualquier efeem
nodvo despud de su empleo. AUergan no serA responsaBe de ninguna pddidt
fertuha o resultante de su uso. ni de ningbn daAo o gastos derivados de forma
direaa o indirecta dd empleo de estc producto. La bnica responsabllidad de
AUergan en d caso de que AUergan delermine que d producto era defoctuoso en d
momento de su envio por Allergan, seri U susUtudbn dd produaa Esta garantia
sustituye y exchiye todM ks otras garantias no menctonadas expnsamente en Asta.
scan expresas 0 iropHdtas por actuadbn legal o que estbn incluidas, aunque no
exdustvvoente, a cualquier otra garanUa de comerdatizacidn o aptitud de usa

CONSENTIMIENTOINFORMADO

Se propmdom un docunento de G>nsentimiento Infumado (vAase d final dd
foUeto). As”brese de que se fadlita a la padente k informadbn de k teedbo
mINFORMACION que debe PROPORCIONARSE a Ia PACIENTT y que
b entiende. La padente dd>e saber que no es posiMe prededr b toialidad de lot
riesgos quinirgicos y postquirirgicos. aunque sc cuente cm la T¢p>r fobricaddn
y tecDologia mbdicas, y los mejores cuidados gninir~cos, y dd>e aceptar estas
condidones y Umhadones. Las pacientes deben informar detaUadamente a su
mbdko de su historb clfnica y de todos los trastoroot que pudiera cmtraindicar
una cirugia de implante o de expansibn titular. Ocuhar esta informacibn a su
mdbeo podrb tener coTo resultado compBcadonet quinirgicas y posiquirurgicas
importastes. La pacteme debe decidir por si misma si los beodidos esperMlot
superarin los riesgos roendonados. 1 b padente dedde que losbenefickM esperados
de b cirugh de im|dante “opuesta superan lot riesgos, entonces db asume toda b
respmtabilidad de su deccibn de proceder ab drt~b de im~~te. Unavez que b
padente haya «kridtdn omtinuar cm b drugb de iroplante, deberi rdknar y finnar
d formulario de dot hojas que aparece al find de cste feCetoi Esto pennite que tanto
b padente coTo d cin“wto pueibn conservar cada uno un (jempbr.

TARJETADE IDENTWICAadN

G}mo parte dd s*uimknto del dispositlvo. AUergan propordona a b padente
una tai”a de identificadbn. La informadbn que aparece en el interior de esta
taijeta (cuando esti doblada) es especiAca para d producto (o produaos) que
ha redbtdo b padente (las padentes deben conservarh cm su historb ciinica y
Qevarb en todo momento para facilltar la asblenda mbdka en caso de urgenda).

Si se sustituye on produdo. se proporcionarA a b padente una nueva tarjeta
correspondiente a] nuevo dispositivo. La tarjeta de idiimtificadbn se encuentra al
final de este foUeto.

Instmcdooes parad dinjano:

Grioque una etiqueta de cada producto en d espado correspondiente en b Tarjeta
de Identtficacibn: L (izquierdo) o R (dotcho). Estas ctiquaas se cnaientran pegadas
en b parte inferfor de b etiqueb interna prindpaL en b parte superior dd ettvase
intemo dd produao. S no existe uita Etiqueta de Registro de b Padente, copie b
informadbn sobre d c6d%o dd producto, nbmero de rcferettda (REF), niimero
de serk (SN) y lote (LOT) de b etiquaa dd envase en d espado correspmefiente.
ReOcne todas bs demis secdones. Entregue cste documento com f~o a b padeiue
pan quek>conserve. Consulte b explkadbn de los simbolos en ‘'Sbnbdos grAlkos*.
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ESTILODHL PRCDUCTO

RANGODE LLENADOCESUEROASIALOGIC0

VOLUVEN DE LLENADODE SUFROASILOGIQO
LLENADOCEGH

QOVPROBAR PARA IVPLEVENTACIONEN MAVA IZQUIERDA
QOVPROBARPARAIVPLEVENTACION ENMAVAA DERECHA
NOVERODESERE

NOVERODEIOTE

NOVERODECATALOGO

TARETADE IDENTIHCACION

ESTERL ESTERIUZACIONPORCAICRSEI]
FECHACEESTERIUZACION ANOYMES

UNEOHOUSO- NOREUNUZAR
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NATRELLE' Implantes Mamjlrios e Expansores Tecidulares

descrk;/fo

Os implantes mamiiios e expansores teddulares Natnlk' fbraro conobidos para
WSO na mamoplasita de aumento e reconstru”ia Todot os Implantes e ecpansores
Satrtll” s4o constituidos por uroa parte exterior de dasidrnero de siikone e nio
coftt®m Utex.

- Os Implantes mamirk» com enchimento cm gd e de liimen dnko Natrdk' sio
endtidos previamente com gd de sUkoae coesivo concelddo para siradar o teddo
mamirio natural

- Os implantes maroirios com enchimento saline Natnlk' Uo enchidos com soro
fisioldgico na altura da drurgia.

« Os expansores tecidulares NetrtUi* 133 destinam-se a ser utilizades coTo
implantes subcutIneos teraporirios pan o desenvdvimenlo de abas druigicas e pan
proporciofur cobertura teddubr adidonal

+ Os implantes n n endiimento cm gd/salmo ¢ de hirocn duplo Notrdb*
150 foram concebidos para Amdonarem goer coTo expanscwes teddulares quer
coTo implantes mamirios a longo prazo para reconstrufio ou aumento mamirio
nurna linica etapa.

« Os implantes mamirios e expansores teddulares NatrdI” nio contftm materiais i
base de LLIex mi borracha natural

CARACTERISTICAS da ESTRiMURA DO IMPLANTE

Implantes em gd c gd/salinos

Todos os ing>lantes texturados em gd e gd/salinos SatrdU" ttai uma superfide
texturada BIOCEU." com uma estrutun de pores abertos profundos para uma
adcsio teddular firme.

As partes exterlores INTRASHIEL' xtm coTo caracteristica um revestimento
patenteado de barreira entre as duas camadas de elastdmero de silicone, para
minimizar a difusio do gd.

O NatrdI® ISO indui uma Mini-ViMila de Injecfio Reroota. compatfvel com
imagem de resson&nda magndica (MRI), auto-vedante e que contdn uma
protect de agulha em titinio. pan prevenir contra a perfiira” inadvertida
atravds da base do local de in"ec”ia

Os implantes mamirios com endumento em gd e de himen dnico SatrtHe*, de
formato anatdmico. incluem pontos de orlentaio pan auziliar no
posidonamento correcto do implante duranteadru”ia (ver Figun 1).

nCURAI

Implantes salines

« Asvibnjlas em diafngma dos implantes mamirios com enchimeiuo sahno
Natrtlli* foram concebidas pan fadlidade no enchimento e subsequente
reroofio de ar.

Expansores teddulares

* Al\erikktedwada BHO CEW' foi concdada para favorceer aaderindateddular.

A base estivd do Netrdk* 133 permile um roaior colLitblo sobre a direct da
expansioi

Os expansores tecidulares NatreUi’ 133 sio flomeddoa com um local de injecgio
int" " MAGNAGSITE~ e com um di”msitivo de locallza®io cxtemo MAGNA*
FINDER*. O local de injecqio MAGNA-SITE* e o localizador MAGNA*
FINDER* contim tmans de metal Terra Ran, de longa dunfte, pan maior
predsio do sistenade locaH ra” do local de tnjccyia Os testes m vitro mostram
queo MAGNA-STTE*i detectivd atnwés de 60 mm de teddo &ntasma.

Todos os locais de in“cc’io sio auto*vedantes e contta uma protecfio de
agulha em citinlo pan prevenir a perfiinfio inadvertida atnv” da base do
local deinjec” (ver Figun 2)

Sistema dc locaUzao MAGNA*$ITE* « MAGNA*FINDER*

ACESSORICBNATRELLP

« Kitde Obturador de IUbo de Enchimento
MAGNA-FINDER*

« Estio disponivcis sepandareente outros acessdrios do produta

CADA DOENTE DEVE SER AVALIADA INDIVIDUALMENTE QUANTO

A CIRURGIA DE IMPLANTE COM BASE NO PARECER CUNICO DE UM

QRURGIAO QUAUFICADO.

INDICAMOES

« Hipoplasia unilateral mi bilateral da mama.

* Rmmostrufio mamiria em doentes com cobertun teddular adequada ap6s
mastectomia ou tranroatismo.

« Assimetria, ptose ou apUsia da mama.

+ Substituifio de implantes pm mottvos midkos ou cosmiticos.

+ Defonna” coagdiita da mama.

* Reconstru®o mamiria em doentes apbs mastectomia ou traumatismo no caso
de expansores tecidulares.

« Tntamento de defbrros(&es nos tecidos moles, no caso dos expansores
teddulares.

* Uma doente considerada adequada pan aumento mamirio tem de ter pdo
menos 18anos de idade (22 anos em Sii®apun}.

CONTRA-INDICAQOES

+ Cobertun teddulsr considerada inadequada ou tmprbpria pelodnugjia

« Infecfio activa. local e sistimica.

« Cardnoroa existente da mama sem mastectomia e tumor local macroscdpico
residua] da mama ap6s mastectomia.
Doen”a fibrodstica avan“ada, considenda coTto sendo pri*neoplisica aem
mastectomia.



A 4rtlTwr>0 it &TILOB que possam multar era devado riaco druipco e/ou
complica®&es p6s-operat6rtas s™nificativas, induindo ftrmacos que posaan
ifltaiierircoma coagub” sangidoea.
Uma doente que dmonstre on apresente tinais de intt"iUdade pS$ia46gica (0o
uma atttude ou mcMiva”™ mapropnadas).
Mulherea atualmente pividaa ou a amamentar.
Os expanaores teckbibres SatnU” 133 contbn um local de iujec*o MAGNA-
SITE” enio devem ser utilizados em doentea que  possuam algura dispo:
implantado que se” paasivd de ser influenciado por uni campo magnitko
(por ex, paconakers. dispoaitivos de Infuaio de ftrmacos).
Os exames de di“6stico com Imagem por Ressoninda Magn”ica (MRI)
eatio contra-indicadoa em doentes com expamores tecidulares SatreBi' 133
Implantadoa. O equipamento de MRI pode cauaar o dealocaroento dos expanaores
tecidulares MAGNA-STTE”. provocando nio apenaa desconforto i doente coto
tambim o desbcanuoto do expansor teddular, o que requcreriaumaatu @ a de
revislo. Alim disso, o fman do local de it*ec® MAQM-SITE” pode mteiferir
com a capaddade de detecgio na reasooinda magnitka e nos riios-X. Todos oa
outroa implantes Natnlle* aio aegimss para MRI.

CONTRA-INDICAGCOES RELATTVASPRECALCES

+ Mama com ptoae, na qua] o mamilo descai abaixo da prega inframamirla. sem
maatopexia simultinea.

Em graus variiveis, danos cauaados por radu9io, ulcera®io, vascularidade
con~romelida ou histdrk de dcaitiza” de deridaa comprometida que poaaa
afectar a adequabilidade da cobertura teddular.

Tentadvas aattriorea sem fadto de correc*io do contomo.

Doentes preates a serem submetidas a radioterapia e/ou quimiolerapta. uma
vex que tal poderi diiicultar o uso de Implantes mamirioa e de expanaores
teddulares e aumentaro lisco de complkafdes.

Uma conditio fisioldgica determinada pelo cirurgiio coto colocando um
risco Indevidamente elevado de complicafdes dnlrglcas e/ou pda-operatArias.
Em graus variiveis, obesidade. tabagismo. diabetes, doen”a auto-imune.
co”ulopatia, doen”apulmonar ou cardiovascular crAnka grave poderio afectara
adequabilidade da doente parain“bnta”io drurgka.

INEORVAGAO QUE DEVE SERDISPONIBIUZADAADCENTE

Antes da drurgia, todas as doentes devem ser informadas de todos os potendais
benefldos e riscos (ver as AOVERTSNCIAS a seguir) assodadas ao procedimenta
Os benefldoa e*rados incluem fadlitar a curaemodonal ap6s o cancio, eliminar
prAteses extemas, readquirir a simetria corporal, permitir liberdade no vestuirio e
actividades fiskas, e mdhorar as idafAes sexuais ou imerpessoais.

As doentes devem ser inibrmadas rehtivamente is op“Aes de impUnte dispcmiveis, ao
proce<fimento cirurgica induindo o poakkmamento do im*anle. e is op”oes do local
de indsio. Uma vex que esta drurgia leri muito provavdmenie reabzada sob anestesia
geral. as doentes devem ficar dentes dos riscos issodados i anestesia. As doentes
devem dd>ater com o cirurgiio quaisquer antecedentes que possam indicar uma
contia-indkagio (rdativa ou absohda) i drurgia. Os cuidados pAs-drwgia devem ser
debatklos, induindo o tempo paraa dcatrizafio da indsio” a necesiidade de quaisquer
nd>os de dren”em, a duraifio da recupera®io e a necesstdade de avaliar regularmente
aint*ridadedoim i~ te ~>Asa drurgia priroirla. As doentes devem ser aconsePiadas
acoiuultar um mirtico ou far il antes de utibzai 1tos de ylicagan
IApka (por ex, esteiAides) na irea da mamc da mesma fimna, se estiver phneado
qualquereramedinko ou ciraigia na irea da mama, a doente deve tnfonnar o midko
ou enfermetro rdativamentt i preseofa de um implante. O drutgiio deve aconsdbar
a doente a consuhar um midko no caso de suyeitar de alguma compUcafia Todas
as doctues devem receber o fhibeto mformativopara adoente fscuhado pda ADergan.
Assim que a doente tiver reedndo toda a informa”io. deve reflectir durante pdo
menos 30 dias acerca dos riscos e beneflcios de colocar implantes mamirios antes
de tomar uma decisio final
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advertEnoas

o cirurgiio deve infonnar a doente de que a gestio das complka™Aes enumeradas
aseguir pode induir drurgia adidona] ou explantafia As doentes com eg>ansores
teddulares devem ser informadas de que estes se destinam apenas a ser utilizadoe
acurto prazo. ati que o teddo tettha expandido o sufkiente.

Os implantes mamirios tim um tempo de vida Umitado e o implante pode ter
de ser mmovido ou substinddo, o que pode necessiur de drurgia de re~dsia Hi
virios factores que podem ter um impacto sobre a longevidade dos implantes.
induindo o tipo de implante inserido, 0 Upo de dru”ta. lesAes na mama e
coropressio repetitiva excessiva do implante. Os poimenores sobre a vida fitil
esperada dos implantes sio fomeddos oa secfio ‘Ruptura e deflafio* mais i frente
neste documenta Dado que bl muitos factores que afectam o tempo de vida de
am dispositivo e que se cncontram fora do controlo do fabricante. a esperan“a
de vida de um implante aio pode ser garantida. O cirurgiio deve debater a
necessidade de uma roamografia pri-rastreio com cada “ente, conforme o
aprapriado para a idade e antecedentes mAdkos da mesma.

1. Rupturaedeflayio

Os implantes com gel podem romper-se e os implantes salinos ou gel/

salinos podem sofrer deflafio a qual”~er altura e oeussitar de drurgia para

substituifio ou revtsia Uma vex que muito frequenteroente as ruptures sio
clinicamente ttlendosas, pode ser necessaria uma avalia®io radiolAgka para
auxiliar o diagnAstka

Ascausas de ruptura c defla®io indocm;

+ LesAes por instnimentos drurgicos; tambim pode ocorrer perfura®io
da vihrula devido a inser*io inadequada do tut» de enchimento para os
implantes salinos.

Outros traumabsroos durante a d rtu * tajs coTo o manuseamento mi
manipulafio inspropriados.

No caso dos implantes de lumen duplo Salrelk* 150, implantes salinos
NatrtU” t expansores teddulares Ndre&* 133, um enchimento inferior ao
vohime recomendado para cada implante pode oiiginar pr*as. atvasio de
pregas c. eventualroente. vazamento nas pregas; um enchimento superior ao
volume recomendado para cada implante pode comprometer a integridade
da parte exterior.

Contractura capsular ou caldfica®Aes alrasivas da cipsula fibrosa.
Cnisulotomia fechada ou exlema.

TensAes, tait coTo inumatismo, acthidade fiska intensa, roassagem e/ou
maaipulafio intensas.

Compressio excessiva durante a mamografia.

Dernme atravAs de dispositivos de via de acesso rexoota ou atravAs de uma
vilvula nio vedada ou danificada

Abordagem umbilkal com auxilio eodoscApko; os relatArios prdiminares
indicam que poderi haver uma incklAncia mais devada de defla®io com
esta abordagem.

Dados de vigilincia pAs-comercializa®io a longo prazo, recolhldos
pela Allergan ao longo de catoixe anos sobre implantes mamirios em
gel/salinos de lumen unko ou duplo, indicam uma taxa de ruptura eotre
0J7% e 1,09%. Os dados do estuefo clinico da AOeigan reallzado nos EUA
com implantes em gel indicam uma taxa de ruptura entre 7,7% e 9J% aos
10anos.

Dados de vigilincia pAs-comercializafio a longo prazo, recolhidos pda
Allergan ao longo dc catorze anos s<fore implantes mamirios e expansoiet
teddulares, indicam taxas de defla®io entre 0,267% e 6,99%. Os resultados
publkados, obtidos a partir dos dados do estudo clinico da Allergan
realizado nos EUA. in“cavam uma taxa de defla®io de 103% para os
implantes sdInos aos 10 anos.

Contractura capsular

A formafio de uma cipsula de tecido fibroso em torno de um dispositivo
implantikKlo A uma resposla fisiolAgica normal. A contractura capsular
fibrosa continua a ser uma complicagio frequente apAs uma drurgia de
implante mamirio e Aum dos motivos mais frequentes para nova operafia
Desconhece-se a causa da contractura capsular, no entanto, o mais provivel A
que se” muhiiactonal e poderi ser mais fiequente apAs infecyio. hematoma
e seroDUL A contractura desenvolve-se em graus variiv unilateral ou
bilatoalmente, e pode ocorrer no prazo de semanas ou anos ~>6i a drurgia.

A contractura do teddo c”sular fibroso que rodeia o Implante pode causar um
leque de tmtomas, induindo firmeza, desconforto, dor, distordo, palpabtlidade
e/ou deslocafio. Os casos §raT sio considerados os mais significativos do
ponto de vista clinico e podem necesshar de inlerven”io drurgica. A contractura
capsular pode ser recorrente “o$ procedimentos dnirgicos de correc*ia

NAO trate a contractura capsular atravAs de compressio externa ou nussagem,
que poderio resuhar em daJNepara o implante, deflaao, pi”*as e/ou hematoma,
lofecfio

Ainfecio em coTo de um implante mamirio pode ocorrer no prazo de dias.
sonanas ou mesroo anos apAs a drurgia. Os stnais de iniec”io aguda notificados
ero associafio com impluites inchiem eritenu, dor i palpatio, acumula®io
de fluidos, dor e febre. O eritema pode ainda ocorrer coTo resposta normal
i stpuy«d™ A mfocfio que nio responde ao tiaiamenio pode eagtr a remo”io
do implante. Muito raramenle, fei idatada Sindrome do Qtoque TAxko clao
possivd comi”ca*io na drurgia de imjAante mamirio, podendo esta sindrome
tandiAro estar assodada a outroa tipos de druigias de implante

Necrose

A necrose pode comprometer a dcatriza®io da ferida e requerer cortec*io
cirurgica e/ou explantafio. Pode ocorrer uma deforma”io dcatricial
permanente em resultado da necrose. A coloca®io. expansio e pressio
do local de injecfio remota (no Natrdit* 150) pode induzir necrose, em
particular com abas cutineas inadequadas.

Nio utiUzar diatermia por mkroondas em doentes com implantes mamirios.
Existera rdatos de necrose teddular, erosio cutinea e extrusio do implante
causadas por diatermia por microondas.

Hematoma/Seroma

Heroatomas/seromas podem ocorrer no periodo pAs-operatArio e
comprometer a ckatrizafio da ferida. ou retardar o inido da dcatrizafio.
arobas as situa™Acs podendo requerer correo™io driigka e/on explanta®ia
Rcacfio InflamatAria

Estudos de avaliafio das cipsulas em redor de expansores tecidulares
texturados registaram possiveis partkulas de silicone no interior de cAhilas
gigantes, indicadores * uma reac”io local (e nio espedfka) a um corpo
estranho, bem coTo forma”io de granuloma de silicone. Outro estudo sugere
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Enrugamcoto cpregas

Podem ocorrer rugas ¢ pregas palpiveis, ou mesroo vtsfveis (tal poderi ser
cautach por un sub-endtimnto, no caso dos implantes tallnoe). As pregas
podem resuhar em diminuifio e erosio do tecido adjacente, e extrusio
do implante. Aspr~as podem ainda resuhar em vazamento nas pregas e
niptura/deflafiodo impluue. Se ocorrer enn*amento, o dispositivo pode ser
substituido por um imi“ante com um enchimento on forma diferentes.
intcrfortoda cam mamografia standard/Aoto-exame

A doente deve continuar a realizar mamirios regulares para rastreio
oncbl”Ko; no entanto, estes podem ter mais cfificeis com ura implante.

A doente deve ler infermada pelo mAdico acerca da possfve) imerferAncta do
implante durante o auto-exame de mama.

As doentes devem receber instru“Aes no sentido de ioformarem os sens
radiologistas da presena de um Implante. Com implantes mal 0s, a
mamogrlJia de rotina para rastreio seii mais dificil, uma vez que o implante
poderi interferir com a imagiobgia de diagnAstico. Uma vez que a mama
e 0 implante sio comprimidos durante a mamografia, um implante pode
sofrer uma ruptura durante o procedimento. Podem ser necessirias mais
ndtografias pan mulheres com implantes raamirioc por conseguinte, uma
doente pode reefer uma maior expoti®io i radia®ia Contudo, o benefido
da mamografia provavdmente seri superior ao risco de exposifio adkional
a raios-X A ecografia pode ter am adjuvante Atil para a mamografia. A
imagiologia do tecido mamirio pode ser rdhewada atravAs do posidonaroento
submutcular do implante. As marcas de orknta®io nos ing”antes anatAmkos
com enchimento em gel podem ser visiveis nas iroagens naroc”rificas.

Dor

Conforme o esperado apAs qualquer procedimento dnirgico invastvo,
pode ocorrer dw de intensidade e dura”io variiveis apAs a implanta®io.
AlAm disso. o taroanho. potidonamento. tAcnica cirurgica ou contractura
capsular inadequadot podem resultar em dor associada i captura de nervos
ou interferAnda com o roovimento muscular. A dor inexplicada tem de ser
prontamente investigada.

No caso dos eignnsores teddulares. o processo de expansio pode causar algum
desconfevto, mat nio deve causar d<v excessiva. A «lor pode indkar expansio
pan alAro da tolerinda do teddok o que pode resultar em isquemia e necrose.
Aceepansio adkional deve suspemler-se @Aque a dor se)a res«jvida.
Akitamento «sniiayio

A sensayio 0o mamilo e na mama pode aumentar ou diminuir apAsa drurgia
<le impiantaie; aor a sensayio pi apAs uma i
completa na qual hi remogio do mamib e pode diminuir drasticamente com
uma mastectomia pardaL. Os implantes mamirios po<lero ter um impacto
sobre a capad<fade de anumenUi. ainda «pie nio ha)a dados condusWos de
estudos clinicos para sustentar esta afirmayio A indsio pbl -areoiar pode estar

que certos tipos de cAlulas capsulares, induindo algumas per

coTo cAlulas gigantes, podem na verdade ser cAlulas secretoras que se
formam em resposla is formas de fric®io exercidas devido ao expansor
teddular. focultando luluifica”io na interlace entre a cipsula e o expansor. No
caso de reacfio infiamatAria. aconselha-se o drmglio a remover o disposMvo
do corpo da doente. a assegurar quaisquer evidAndas relativamente i
possivd causa da reac”io infiamatAria e a tratar a doente em conformidade.
Aconselha-se a nio substHuir o implante atA que a reac”io infiamatAria tenha
passado completamente e a respectrva causa tenha sido cUminada.

Extrusio

A cobertura teddular iostivd ou comprometida c/ou a intemg>do da ckatrizatio
da inettio podem resuhar em extrusio do ingdante. No caso de tuna extrusio, o
di”ositivD deve ser oMuideiado conto estando contaminado c deve ser removido.
Pode ser substituido por outro dispositivo ipAs a indsio ter cicatrizado o
luficieole.

12.

o

a uma maior pr il de de amaroenmio do que
outros locals de tndsia 0 rtsco de altera®Aes temporirias ou permanentes na
tensa”io maroiria em resultado da cinugia mamiria podem interferir com x

da doente em . Foram notifi trachio e pressio
nervosas em casos raros, ero assoda®io com a expansio teddular. Para os
implantes salinos, a «leflagio pardal imediata deve ser uma precaugio normal
bga suspeita de impacto nervoso e nio deve retomar-se o enchimento aA

que o problenu esteja resoMdo.

Insatisfafio comos resultados cosmAticos

Podem ocorrer deformafio dcatridal. dcatrizafio hipmrAfica. contractura
capsular, assimctrla, deslocagio, tamanho iocorrecto, contomo imprevisto,
phal ade e esgukhamento (NwreOe* 150 e implantes com enchimento
salino). Nalguns casos, as preocupa”Aes cosmAtkas tambAm po«lem conduzir
a preocupa™Aes mAdicas. O planearoento e tAcnica dni”ka cuidadosos
podem minimizar, mas nio ezchiir, o risco destes resultados. A aulmetria
prA-existente pode nio ser intdraroente corriveL Pode ser indkada drurgia
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de rtvMo pan manter ¢ latlifa*io da docnie. maa tal iropUca coBakkra”6ea
¢ rtacoa adidonak. Sca doeiMe eadvcr tauatiifeha coni e rouhado coamMco,
pode ectar tadicada a dnafk de nvkiot o diipoahlvo pode ser aubaUtutdo
por Mtm de ahiaxa. Urgura. profecfio. volamc. fbrmato ou enchimente
dlfcrenta. ou pode aer cobcado ouna poai*lo difereote. de roodo a
cooaegak um rcaoltado coamMco que ac” toak agradivd pan a doeate.

O repoetdonamenlo do implante dumte procediroeiitoa poateriorea deve ler
culdadonmente avaliado pda cgidpa radika e deve procc”-ae com cuklado
pan evbar a contaminaSo do tmpUnie. A uHlizayio de ferqa exccaaivadunnte
qualquea procedimemo poaterior pode contribuir pan o enfnquedmento
localfeado da pane extehor do im j*te mamirio. conduzindo poteoctabnente
aumadImiiiui® do deacmpenhodo dkpoaidva

Rotaflo

Pode ocorrer a rotaffto de um implante anatdmlco. O posicionamento
adequado e a cLpaec’lpda irea dnbglca reduzem o riaco da ocorrtnda. Pode
aer neccaairia cintrgia de reviiio pan corriglr a rota*ia Ho caao de rotafio.
aconaelba>ae a rodar o dkpocitivo novameate pan a aua poaifio correcta.
BUia procedimemo drwgko abeno. Pode aer neceaairia a remodda”io de
uma irea drirgica pan evttar qualqucr rota®io adidona] nobnira

Ptoac

A ptow ocoere oaturabnente em goalquer niuna ao longo do tcrapa No caao de
ploee, pode realiaar-ae uma moUoperia e/ou o dupodlivo pode aer lubatilnido por
ootro produto com LLOnuior volume ou uma maior profcc™fta

Diatorpio

A cxpaaaio teddular i um proceaao Intenatvo em termoa temporaia ¢
laboraia. que pode nuaar deaomforto e diatw”io lemporirioa. Caao ocona
dktor”io, a causa deve aer anabaeda e dimknada.

Cakifica®

A caldficayio ocorre frequcntemente no tecido mamirio nuduro. com ou
aera implantafia A mkrc icafio apba a ir io ocorre tipicamente
tobre ou em tomo da cipaula Dbroaa em placaa ou acumuUf&ea &nas. A
mkroca]d5cafio eOewa pode nusar rigidez e deaconfbrxo mamirios. e pode
neceaiiur de taitcrven” dnbgka.

Atrofialeddular/deforms<lo da pared* toridca

A prewki de um tanplaaie mamirio ou de um rrpananr pode cauaar ttrofia
trridiifar Em caao* ran», fci notificada tMabim deforma®iD da parede toridca
cm aaaoda”io con o LLIO de bnplantei mamkio* e ezptaseres tectdolateal
Otfnabodogel

Podeiio difundIr-K guantidadea dbninum de ailkone atnvis do envelope de
dandmero dot imphntet com endiimento de geL A detecfio de pequene quan*
tidade* de aOkone na dpeub poi-protifici. gingtk» bnfibkoa axilans e outna
regi&c* (btab em doentei com ingiaates com enchimento de gd coovcnciooae
Awrenlemente acm ngmm fci regktadi na Btcralun roidaca. Contufkx tem bavi.
do apenaa uma evldtoda limitada na bterarun midica que anode a diAiaio do
gd a complicate* bxak em doenles com bnplantef mamirio*. Caso ocorra uma
difuiio aignificathra do gd. o d*aodtivo dew ter veriikado quanto a possiveia
derraroet ou defeiiot.

Enchimento adultcrado

Nio utilize um enchimento adultendo. O* implanles aalino* e expanaores
leddularea devem ter enchido* apenaa com aoro Itaioldgico estiril pan
itt"eoto e tpenaa da forma deacriu naa Inatrutc*  UtiHra"io

Aba lcdduUr inadeqoada

Pode ocorrer oma aba teddular inadequada apd* a expanaio. que pode
nccesdtar de drurgia e expanaio adidonala.

Defonnafio

A namreza iinka do im”~ante de riltcone ahamente coestvo pode oecesahar
de uma indsio maior em compara®io com o taraanbo da indtio oecestina
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pan outfo* infantes enchido* com sibconc de mode a evitar tnuipatinno
do* bordo* eutineo*. deformafio ~ Imtentc ou aepara”o/n¢LLn dogd. O
0*0 oceadvo de for*a aquando dain sert do implante poderi comprameter
o formate de deftnfoio predsa do dispocitivo. conduzindo potendalmente a
um rtauhado coamitko indctqivcl

irNESl]'ga(;kacerca de implantes de STEONE

Um rdatirio pubbeadocm 1996 par um Nend Ckndfico Nacfonal do* EUA. nomeado
pdo luiz Sam Mnter. mbou oa dado* dendficot acerca de mamixioc de
tiKcone tdativMDenle a doco™aa do teddo coaquntivo ¢ dkfon to hnunofo”ca, Nio fei
encontrada nenbuma wona”o entre 0* itxgdante* com enchimento de gd ¢ qudquer
dat pertuibatc*  teddo coaintivo definidaa (indulndo a sfndrome de ~6gren) ou
quaiaquer outna doen” auto-imunea/reuroitkat. Sate palnd verifkou que at mulherea
com implantei mamirioaem ailkone nio apieaentam uma anoraalia aktimka induzlda
pdo ailkone not tipo* ou fonte* das cdulai do sistema irounitiria

Em 1999. uma reviaio tndependente de uma comlatio do Instituto de Medidna
nos EUA regiatou que as perturba™be* do teddo conjuntivow caecro. docn”
neurolbgkat ou outraa queixat ou doen” tistimicaa nio aio mak frequeates
naa mulherea com implantei roamirloa do que naa mulherea aem implantea.
Conchtiraffl que. ap6a nma revkio do* estudo* toxkdbgko* de sUkone* e outraa
nfostindat conhe”ai pw cstarem presente* ero Inqdantea roaroiho*. cstaa nio
constituem uma ba*e pan preocupate*  aadde.

UnfikBa, ioduindo Unfoma anaplitim de grande* cdulat (ALCL) A informato
obtida a partir da Utcrmira mi”~ca sugetiu nma poaaivd aamciato. aem evidtecis
de caosabdade. entre os ingilaMet mamirio* e a rouilo ran ooontocia de ALCL na
mama. A doen” i excepdonalmente rara. pode i“resentar'sc clwno um scroma
peri-protiaico de ocorrioda tardia ¢ ocorre em muDieres com ¢ aem Implantea
mamirioa. Sio necesairiot teatea espedficos para kzer a dktinfio entre ALCL e cancro
da mama. A makria do* caio* rektado* ~ncsentara um cuno cUnko indolcnte ap6c
capsukctomla com ou aem terapiutka axuvaalc. o que i genlmente incaracterktko
do ALCL rktimko. O tratamento deve aer determinado com aedaboraf  um
hemaio-oocologkta.

INSTRUCOES de UTLLI2AGJD
PROCEDIMENTOQRCRGICO

A Allergan cMifla que o drurgiio coehe” ¢ alga 0* procedimentoa drdrgkoa
goropfiado* pan oa impivtiet NetreSe*. O drurjd” avabar cnidadoeamente
o tamanho e coetemo do im~ante. poskionamento da tnekio. dkaecyk> da irea
druigka e critirio* de poridonamento do irapUnte no que rcspdta i aoatomia
da doente ¢ reauhado ikko pretendida Ette planeamento deveri inchdr a clan
debneato obfoctivoa estitkoa. de forma a garantir o pleno entertdimento entn
odrurgiio e a doente. 0 drurgiio deve re”dtar a* tiadcaa actuak e aedtea para
mmimizar o rkoo de reacfte adversas e potendalmente desflgnrantea.

Os produtoi Narrdk' fonm concebido* t testadot quanto i compatlbilidade com
igua e soro fkioldgko edirda. Outraa aubstindaa. coTo ilcool ou outros agenles
quimkot. nio foram tetiadaa em coTblna”*o com os produtoa Narrdk*

Nio mergulhe o impUnte cm solut»  iodopovidooa (por exemplo. Bekdine*)
Se esta solufio for uaada na irea ctnlrgka. certiAque-ae cle que & rolnucioaamente
cnxaguada de modo a nio reatar qualqucr aohito rcaidual na referida irea.

Oa produto* Ndre/k* nio devem ser exposto* a cakwm; (irfo ou pretaio exceaaWo*.
Nio deve exeroer-ae fw t excesslva ao implantar ou remover um implante ou
expanaor e. em conformidade, a inckio cutinea deve aer planeada pan um
tamanbo luficknte. Nio devem ser utilizado* ob)ectoa cortantea, coTo facaa
ou agulbaa. na proximldade directa de qualqucr produto NetnQ”, k except®
dot inatrumentoa utiliudoa pan ettcher um expanaor ou um baplante com
endiimento aalino atravi* da vihruk ou vk e”edalmcntc detignadai pan o efoilo.
“ao ahere oa implantet nem tenie reparar ou inserir um dkposittvo dantfkado,
Nio coloque mak do que um im|daMe em cada irea *fogka mamiria.

Devem cstar dkponivcis implantea de raerva durante o procedimenta

UTIUZACAO Ghica

Eatc* produtoa destinaro-fc auliliza” 6nka.

NAO leuUbze oa dkpoaitlvoe expkntadoa.

NAO proeLue rekuoflar impIMte* talk»* ipdt aimpbntnio,

RISCOS ASSOCIADOS AREITILIZA(;,A0

Oa im{4antea mamirioa c expanaores tccidukres NdfraUr* nio se destinam a Sﬁ1
ww n N HtAT

imfrfanles numiriot/cxpanaoacs tedfhilares. podendo onginar a perda de integridade
eatneural A leudkafio do dkpositivopode constituir rkco de biiecfio paraa doente.

IDENTIHCAgAO DO PRODUTO

Sio fornecidas etiquetas de produto na embakgem interna do produto de cada im-
plante SatrtUt*. O* rbtulos do produto fornecero informa”~e* espedAcas que
perroitem a identlAca” do produto.

Importante: Estas etiquetas devem ser anexadaa aot regktos da doente e do
midko/bospital pan garantir a identiAca”io do produto e o registo do dkpoaitiva

PRODUTOESTERILZADO

Cada implante i fornecido ji esterilizado (esterilizafio por calor aeco). numa
embalagcm pranirk dupk e trbda,

coNDIigOES DE conserva(;Ao
Evhe a expotlfio prolongada a condfobea extremal de conserva”. Conserve
estes dkpocitivo* i temperatun ambiente. numa pressio atmoaforka normal ¢ em
condkbfs secas, long* da hiz *olar dkecta.

COMO ABRIRABVBALAGEMIDO|

Retire o implante e o* acessbrios (quando exktentes) dat icspectivas embai®en*

em ambiente astiptko e utihzando hivas aero taka

NAO exponha o Implante a Hnho” talco. esponfo. toalhas, 61e0* dirmicot ou outros

comaminantes de auperAcie.

1. Umnmerobro daei * nio ettiri] abre a embakgem externa.

2. O cinirgiio ou o enforroeiro ctrculante retin a embakgem interna e cbloca-a
no campo cstiriL

3. Abraaembakgem interna.

4. Pegue no In~"Untc com cuidado,

Ante* da utiliza”ia mantenha o implante coberlo na embakgem interna, pan

prevenir o contacto com partkulas contaminantes presente* no ar ou no campo

druigka

BEXAVEPREUMINAR DO PRODUTO

Antes da utilizafia examine o implante pan procurar qualqucr evidincia de
contamina®io por particulas.

IMPLANTES EMGH_E GEL/SALNCS

colocacAo do implante
CertiAque-te de que aindsio i suAdentemente grande pan kdlitar aiiuer*io e evitar
daniAcar o dkpoaitivo, espedabnente no caao dot implante* texturadoa. A dkiecfio
inadequada da irea dnugka aumenta o riaco de ngKun e mau poaidonamento do
implante. NAO utilize uma for” excttihra durante a coloca”io do* implantes com
enchimento de geL 0 gel de silkooe pode ter permanememeote defonnado por
rAgilftwLt An fcOTwa anatbnUCa
POSiaONAMENTO DO IMPLANTE NATftILLT 150 E TECNICAS DE
ENCHIMENTO
1. Peeidooameoto de ImpUote mamirio expansM
Planck e dkteque ireaa drurgicas pan poskfonamento do implante e da
Mini-N”lvula de Injecfio Remote, utilizando aa lienkas dnlrgicas actuak
e acehet. Recomenda>ae a diatecfio predsa da irea drirgica e deve evitar-*e
asobrenlkMCfia

[ed

@

A Cidoque o implante de forma plaiut e correctamente orkntado aa irea
dnirgka.

b) Coloque a hfiai-VUvda de to)rr*fc> Remota em pkita e (orrecta-
roenie orkntada numa irea subcutinea dktmta. gaiamindo a rcspecthra
palpababdade. O local pan a kea dr*gka da vilvuk remota deve cm gerd
potkionar-«e hterabsente (nio cmp osi” inierior) i mama na bnba midia
axAar. Podem utilizar-ae suturaa sifocutineas pan manter a p<mL{«da im
dnjBgka.

c) CertiAgne” de que a nibagem de U ga” ao local de b~ec” nio esti
dobrada. wna vez que tal podcria ratringir o Auxo de Auidot durante a

Prepara® dolocaldela)cc” rcroota

Ver~que sempre a localiza™io e orienta®io do local de injec”o ante* do

enchimenta CcrtiAque-ac de que a base do local de In)ec” ae encontn

adequadamente orientadapan aentradada “ulha.

Enchimento de implante mamirio expansivcl

Se o local de indsio far em poakio remota e radial rektivanicnte ao local

da expansia a en”tok interna do implante exparuivd pode aer enchida ati i

toierinda doteddo naahun dadrurgia.

Caso e local deindtio nio aeiaem poaifio remota ¢ radkl em relagio ao local

de expansiaaindsio deve estar cstivd antes de litkkr a eepansio teddukz.

Contuda & poaahrd uma hgdn Inaufla®iD Inkkl pan eocher o egraq) (k irea

dnbgica sen tensio para o tedda CertiAque-se de que o erpansor/in“ante

podem aer eodiidos percutaneamente e que tko ecktero dobras Bo tifoa

a) Insira utnt nova agulha, cstiriL de calibre 21 (ou tnforior) no local de
injecfia Idealmeste. a agulha deve entrar perpendkulannente ao topo
do local de injec”io. conforme apresentado na Figun 3.

b) Peneire Bo local de inicccio ati que a progressio da agulha seja
interronpida pda protect J/i»agulha. conforme apresentado na F~un 4.

m Cdpokdeinkododettteenc

Septodc vrd*do 1 / Adekvo
! dedkMuRTV

v

Rcborde ! \' Nacad*ptotcedo de agulha

d*bM«Nfarfa<k Cflpodapnaecdo antSttniom O-poimdv
cmdKxat drtfdha emtakao

FIGURA 4

c) Aspirafio de ar inidalmente. rereova tanto ar quanto peasiveL. Encha
0 implante com SOcm’ de aoro Aiiolbgko pan c.em
mnova todo o ar reatanlc.

® Encha o implante apenaa com soro Atiolbgko pan ia)ecgio e ~cnaa
atnvis do local de iajec(lo. Encha cuadadotuneale e apenaa ali i
tederindt teddular da doente.



>

NAO (uk ura fub-cnchimento ou lobre-endtimento do implante pan altai
do bttervalo cspecifkada

O eochimento & nalizado Upkaioente a iotervakM seroanab. t fontecido um
cartio de Regifto de Vohme de Eochimento da Doente juntunente am cada
In"HaBle>pan re”tar oavtduine* de enchimento ¢ monhorizar o processo de
ezpaiuio (vero &u] deste lhrto).

NOTA: O volume total de enchimento lugerido encontn-ae liatado no
rdtulo do prodnto.

Rcmofio do local de injecfio remota

VtBauma expansio teddular tatishttdria, a via de acesao pan In)ec” remota
pode ter rereovida e o tubo de enchimento reataote pode aer vedado ublizando
o Kh de Obturadiv de 1U>o0de Enchimento. (fisponivd cm acparada

IMPLANTES MAMARIOS SAUNOS

TFiCNICA PARA UrnJZA<;:AO DE IMPLANTES COM VALVULA
£M DIAFRAGMA

1.

inacr” do tabo de enchimeato

Segurando o impknte. empurrc a patiDui aecundiria de encemunento pan um
doa bdoa da entrada da vtivula. A Figun 5 moatn o encerramento secundirio
no h”ar e e vedante da vtivula ero diafragma encenado.

MoQtea ponta do tubo de enchimento em aoro fiaioldgko pan in)cci(io. Insin
0 tubo de enchimento. empumndo cuidadosamente a ponta pan o interior da
entrada da vihndi. tanto quanto o rrimrdo do tubo o permita. A Figun 6 apre-
aentaa vtivulaem (hahagroa abera pelo tubo de enchimento. pan enchimento
ou eavaziamento.

Quando o rdmrdo do tubo de enchimento ch”ar 4 peiiiieria da v4jvula com
um eataiido. o tubo eocontn-te em poai®io pan o enchimento.

Aapirafio de ar

Ap” o tubo de 1to ae encontnr mentc inaerido. remova
qualqucr ar presente no implante por aapira™o com uma seringa estiril vazia
anezada ao bl to de enchimento.

Poaidonamento

Certiflgne>se de que a indafto t aufidentemcnie grande pan faciUlar a
Inserfio e evUar danificar o dispositivo (especialmente no case doa implaniea
texturadoa). A diaaec” inadequada da 4rca ctr4rgica aumenu o riaco de
deflafio e mau poaicionaffiento do implante.
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Utilize ttoika ass"ptica ao adtckmar/renover aoro fiaktld co csdrfl, de modo a
pKvenir 0 riaco de contamIna”io. Utiltzando uma aeringa cfaeia de aoro fisiolb”co
pan iiyecfSo" faisufle o implante. Emha ipcnas con aon fidnbigicn estiri] pan
irecfio e endta ai4 um volume doitro do intervafe de enchimento recomendado.
espedficado no rdtub da embalagem do pioduta NAO um ac™-«ndiiroento
ou aobre-endtiroentodo implaiue pan alto do intervak) cspedficada

Ar resfdaa]

Apba o enchimento eatar completo, aspire quaisquer bolhas de ar residuals. Em
seguida, utilizeumafor” detrac” suave pan retirar o tubo de eochimento da
vilvula. tendo o cuidado de evitar danificar a parte exterior ou avilvula.
Encerramentodavilvnk cm diafngma

VeriAque que a vilvula em diafragraa eat4 isenta de material particulado
e se encontn vedada. Pan ajudar a retardar o cmdmento tegular ou a
acumula”o de fluidoa oa entnda da vilvula. engate o encerramento da
patilha da s*uinte forma: izaiMlo o polegar e o indicador. compriroa a
base da vilvub e apatilha pan colocar no higar o obturador da vilvula, com
um estalidok confbnne mostrado na Figun 5.

NOTA’ 0 encerramento da patilha protege a vilvula if>6e a implanta®lo e a
vilvula tem de ser adequadamentc fechada primeiro pan prevenir o derrame.

EXPANSORES TEaDULARES SATREUP 133

tEcnica para UTIUZACAO de expansores tecidulares
NATRELLF COM LOCAIS DEINJECgAO INTEGRADOS MAGNA-
SITE*

Oaexpansoes teddulaies Atodb* 133sio Asposhlvos temporirios. e nio se destinam
a ser utihzados pan implanta®io permanente. Oa expansores teddulares devem
ser removidot assim que sc desenvolve teddo adequado. A expansio teddular na
recoftsmi” mamiiia necessita tzpkunente de quatro a seia meses. O periodo total de
expansio iii variar consoamtea toleiinda da doente e o tamanho pretendido das abas.

1

Poaidonamento do expanaor teddular NntreSe*
CertiAque-te de que a incisio & suAdentemente gnnde para fadlltar a
inserfio e evitar danlAcar o dispositivo. A dissect inadequada da irea
drurgica aumenta o risco de de A a” e mau posidonamento do expansor
teddular. 5e a irea dri”~ca for demasiado pequena. o expanst»” teddular
pode nio ter espa”o suAciente pan abrir. auraentando o risco A erosio
teddular. Cologiae o expansor teddular em posl” plana no local exacto
pretendido. uma vez que a snperfide texturada BIOCELL* promove a adesio
teddular pan a“udar a imobilizar o disposithro. O MAGNA-SITE* deve ser
cdocado em posifio anterior, at*cente 4 auperfide cutinea.

Localisafio do MAGNA-SITE*

O MAGNA-FINDER* foi conctodo pan auxlbar na localizaio do local de

injecio MAGNA'SITE*. Apesar de o local de in)ec” cocs”iir, em geral. ser

identificado alravit da palpatio, verifique aendreak kab 8" e orlenta®io do
loci] de in)eo” com o hiAGNA-FIKDER". conforme desaito a s”uir, antes
de cada cnchiroenta

a) NAO conserve nem utilize o0 MAGNA-FINDER* na proximidade de
quaisquer particulai metiHcas sohas. uma vez que estas podem Ugar-se ao
(man.

b) Certifique*se de que o iman no interior do MAGNA*FINDER* sc desloca
Uvremente sem obstrufio.

c) Coloque o localindor MAGNA-FINDER* no teddo que cbl)re o local
deinject MAGNA-SITE* ir . integ! no expansor teddular
NatT(Ue*133.

d) S~uindo O sentido da seta ito dispositivo™ destogoe lentameme a base do
MAGNA-FINDER* pan tris e pan a frente so ” a sig>erAdc do teddo.
conforme mostndo na Figun 7. O Iman do MAGNA*FINOER* ir4
indicar a locaHza” do local de in)ec(4o num piano.

FIGURA7
¢) Quando o fanando MAGKA>FINDER~teencontraremp<»”" perpendicular
4 base do MAGNAFINDER* assinale o teddo com um marcador dni”co
nas duas ranhuru na base do MAGNAFINDER*. A Unha entre estas duas
maicas indka a localizagio de um piano, cMifarmc mostrado na F~un 8 O
MAGNA-SITE* encontnr-ae” num ponloaolongo deste*ana

FIGURA 8

f)  Pan deterroinar a locallza®io exacta do MAGNA-SITF*. gire 0 MAGNA-
PINDER' 90*e. uma v a roais. deslogue kntamente 0 MAGNA-FINDER*
pan tris epan a Acnte. Quando o locaUzador magnitko estiver novaroente
perpendkt”. duas marcas adidonais, conforme mostndo na Figun 9.

g) IUpiu este processo de localtza” em virios dxos diforentes pan garantir
a iocaliza”io precisa do local de In)ec34o. O ponlo de intersecio de
todas as Ifohas assinaladas seri a localiza®io do MAGNA-SITE". NAO
reesterilize nem reutilize o MAGNA*FINDER~.

dt

Seo local de indsio for remoto em rela”io ao local de expansia o expansor

teddular pode ser eochido ati 4 toleiinda teddular na altun da dntrgia.

Case o local de indsio nio s~ em posi“io remota em rela*io ao local de

expansio. a incisio deve estar estivd antes de inidar a expansio teddular.

Contudo, & possfve] uma ligein insuAafio inida] pan eneber o espa™o da

ireadnirgka sera tensio pan 0 teddo.

a) Instra uma nova agulha bipodirmica normal. cstiriL de calibre 21 (ou
inferior), com um bisel de 12*. no local de in)ec(io. Idealmente. a agulha
deve entrar perpendkularroente ao topo do local de injecfio. conforme
g>resentado na Figun 10.

NAO fo(aa penetrate no local de in)ec”o omd um ingufo.

BA<SI&iiISNt

b) Penetre no local de injecfio ati que a progressio da agulha seja
interrompida pela prottc”io da“ulha.

c) Encha 0 expansor teddular apenu com soro Asiol”ico estiril pan
ii~c” espeoas atravis do Icx” de injec”io ap6s looltza”io predsa do
MAGNAZITE" com 0 MAGKA-"FINDER*'. Endia cuidadosamente ati
um vohuse dcotro do intervalo de enchimento recomendado. especificado
no fdtulo daembal”~cm do dispositivo. e apenas ati 4tderinda da doente
e do tecido. O volume de enchimento sugerido localtza™ no adesivo do
expansor teddular e encontn-sc tarebim lItstado na folha de dados do
dispositivo.

0 endtimeoto & reilizado tipicamente a intervalos semanais. E fomeddo ura

Registo de VVdume de Enchimento do Expansor NefreZle* juntamente com

cada dispositivo. pan registar os volumes de enchimento e monitorizar o

processo de expansio (ver o final deste livro).

INSTKUCOESe precaugQOes para a remocAo

No case de ser oecessiria a remo”io do produio. o disponlivo deve ser reroovido
da doente sesn AuHraT nem gud>rar a parte extema do produto. se possivd. Case
ocorra quebn di parte extema num expansor ou implante enchldo com soro
fisiol6gicOk rtio € neceeirto realizar mait nenhuroa acfia Caso a parte extema de
um implante eixhido com gd de silicone se)a danificada ou quebrada. todos os
residues do enchimento em gd de silicone que possam ter saido do «hsposHivo tto
de ser reroovidos raecanicaroente, ou lavados. do corpo da doente. A indsio ea irea
dnirgica anterior do implante devem entio ser minuefosamente enxaguadas com
soro flsloldgico. Todos os dispositivos removidos do corpo de uma doente devem ser
traiadoe coTo cstando potendabnente cootaminados, diminados de forma s*un
MI pt)ceaza<lo8cdevedvidos 4 Allergan conforme as inxtru”es apicsentadas a seguiL.

MfTODO PARA REMOCAO DE GEL DERRAMADO DA AREA
CIRORGICA

Na eventuslidade de niptun do implante. a ticnica dnirgka s*uinte & iLLl para
aremofio da massa de » Utilizando luvas dnirgkas di*las numa mio. utilize
0 indicador pan penetrar a massa de gd. Com a outn mio, exer” pressio s«forea
mama pan fodlhara mangnila” da massa de gd pan a mio com luvas duplas.
Assim que o gd estiver na T4cy arraste a luva extema sobre a massa de gel e
remove. Para remover qualqucr gd residual, passe com cspon|as de gaze na irea
dnirgka. Evhe o contacto entre os instrumentos cirurglcos e o gcL Caso ocom
contacto, utilize ilcool isopropflico pnn remover o gd dos instrumentos. Os
implantes rompidos <fovem ser comunkados e devohndos 4 ADeigan de acordo
comas instnifto abaixo.

POUNCA DEdevolu<iAo de produtos

As devolu(6e$ e trocas de produtos tim de ser autorizadas airavis do seu
representanle Allergan. O valor da troca baseia-se nas limita(6es de tempo.
Todos os selos das embalagens tim de estar intactos para serem degiveis para
devolufio ou troca. Os produtos devolvidos podem ser su)eitos a um custo
de novo fomedmenla Certos produtos nio podem ser devolvidos. Pan mais
inibrroaf6es, quein contactar o seu representante Allergan.



comunica<Ao de dispositivos explantados e
RESPECnVA DEVOLUgAO

Os dispositivos expUntsdos sssodados « urns redama”So ou ksio ttai ser
coonuicados e deroMdos ao aeu representante Allergan local, com wna nota de
campo do produto (Product Fieid Note. PFN). Para que o produto explantado s*a
devohrido ao ktecante, tern de ser dcscontaminado primeiro e um Certificado
de Descontaminagio (Decontamination certiflcate) tem de ser preenchido
edevoMdo j com o dispmitivo num conjunto de devolu”o
de dispositivos explantados. Kio devohra o dispositivo caso a doente tenha VIH
ou hepatite, ou ha™ conhedmento ou suspeita de que & portadora de outro agente
iniecdoso. Queira notificar o seu representante da Allergan nestas drcunsUndas.

INSTRUgQOES DE PRE-DESINFECgAO

Iraplantes mamiiios cent enchimento era gel: N&o perfuie o implante.

Para iroplantes mamirlos e expansores tectdulares com enchimento salino,

gel/salino de lumen dupio

Remove qualquer soro fisioldgico restante do dispositivo e esvszk o dispositivo

perAirando a parte externa com wwna agulha. ou fazendo wna incisio na parte

externa com um bisturl Para os dispositivos gel/salinoa, perfure u>enaa o himen

com enchimento salina

Assinale a perfiua” fazendo um drculo no local com azul>de-metikno, Jipx$

paramarca” cutinea ou marcador permanente.

Implantes gelVsalinos de Idmen dupio que foram obturados com um Kit de

Obturador de \ibo de Enchimento

« Corte o tubo a cerca de 1cm do Obturador de 1\ibo de Enchimento (lado do
implante no obturador) e reroova o soro iisloldgico do dispositivo; devtdva a
tubagem obturada e o dispositivo.

METODOS de DESWAEQCAO!

Autodave:

NAO utilize uma autoclave com pr*victio nem estenlizada* pw dxido de etilena

Coioque a autoclave no modo “exaustio lenta’ ou *liquido’

Autodave com o seguinte ddo de deslocaio da gravidade: rainiroo de

70 mimitosa 121 *C 1kg/an” (250 *F. 15psi).

Abraa porta lentamente asstm que o cado estiver concluido e ddxe o dispositivo

arrefecer ati ii tempeiatura arobiente antes de preparar para o envia

IIxivla (utilizar apesus sc nio estiver disponivd a antoclavagem):

Nota: nio utilize ilcoo], Odex* (ghitaraldeido). formaldeldo ou outras solutes

para desinfectar.

* Mbtuie uma parte de lixivia dorotoica (h”*odorito de s6dk>a IOK) com 9 partes
deigua.

* Mergulhe completamente o dispositivo explantado na solu”io durante
60-120 minutos.

« Eiutagiae minudosamente com igua e seque o dispositiva

Antes do envio de qualquer dispositivo explantado. i necessirio ter uma nota de

campo do produto (Product Field Note, PFNX instrufdes de envio e um Certilicado

de Descontaminafio (Decontamination certificate) num conjunto de devolu®ao

da Allergan. Estes podem obter-se ctmtactando o escritMo local/distribukkv bcal

da ADergaa

POLITICA DE SUBST1TUI<;A0 DE PRODUTOS

Na eventualidade de perda nio iatrogMca de integridade da parte exterior de um
implante numario no prazo de dez anos desde a data de implanta™io. o dispositivo
seri substituldo por um dispositivo idtetico ou equivalente. Para receber um
dispositivo de substituifio. teri de preencher e enviar uma nota de campo do
produto (Proebict Held Note. PFN) to seu representante Allergan. Os dispositivos
exframados ttei de ser devblvidos de acordo com a secyio anterior Xomunica”
de dispositivos explantados e respectiva devtdufio” A poUtica de devolufio de
produtof nio cobre despesas cinirgkas ou outras reladonadas com a ruptura.
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defla®io, revisio cosmitica, contractura capsular ou outros acontecimentos
adversos. Cootacte o seu representante local da Allergan quanto a detalhes
espedficos da garantia para a sua regiia

GARANTIA UMITAOA, LIMPTAgAO DE RESPONSABIUDADE
ErenDncia de outras GARANTIAS

A ADeigan garante que 6m tide uro cuidado razodvel no fibrico e produgio deste
produto. A Alleigan nio tem controlo sobre as condifdes de utilizafio. sdec”
das doentes, procedimento cirurgico, tens6es pds-driirgicas ou manuseamento
do dispositivo ap6s este sair da nossa posse. A Allergan nio fomece garantias
nem para um b<m efeito nem contra um mau efdto ykk a utilizegio. A Allergan
nio seri responsivel por qualquer perda inddental ou consequente, danos ou
despesas, re~tantes directa ou indirectameote da utiliza®io deste produta A
linica responsabilidade da Allergan, na eventualidade de a Allergan determinar
que O produto apresemava defeito na altura do seu envio, seri a substituifio
do produto. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias nio
expressamente aqui estabelecidas, quer expressas ou impUcitas por operate da
lei ou de outra forma, incluindo, mas nio se limitando a, quaisquer garantias
impUdtas de coroerciaBragio ou adequate de utiHzafia

CONSENTIMENTOINTORMADO

E fomeddo um Formulirio de Consentimento Informado (ver final do llvro).
Certifique-se de que a doente recebe a infwma®io da sec*io “INFORMAf*O
QUE OEVE SER DISPONIBIUZADA A DOENTE* e de que esta compreende
a informa%io apresentada. A doente deve ter consciincla de que os riscos
drur~cos e pbs”nirgicos assodados a implantes nio podem ser inleiramente
previstos, mesmo com os meDiores produtos midicos, tecnologia e cuidados
dnirglcos, e ter aceitado estas condfo&es e limitaf6es. As doentes devem informar
o midico na Integra relativamente i sua histdria midica, incluindo todas e
quaisquer doen”s que constituiriam wna contra-indica™o para a drurgia de
implante ou expansio teddular. A falha em informar o roidico poderia resultar
em complka”oes drurgkas e p6s-cinirgicas importantei. A doente tem de deddir
por si prépria se os benefidos esperados uhrapassaro os riscos mendonados. Se
a doente deckfir que os benefidos esperados da dru”a de implante proposta
ultrgnssam os riscos. deveri assumir inteira responsabilidade pela sua escoDu
em pross”uir com a drurgia de implante. O formulirio de duas cdpias que se
encontra no final deste Bvro deve ser preenchido e assinado asdm que a doente
tiver deddido prosseguir com a drurgia de implante. Este formulirio pensile que
tanto a doente coTo o drurgiio cemservem uma c6pia para os seus r*istos.

cartAo de LWEPrancA(;Ao (id)

Como parte do processo de rastieamento de dtspositivos. a ADergan fomece um
cartio de ID de doente. A inform al omstante no interior deste cartio (quando
dobrado) i especifica para o(s) (fispositivo(s) que a doente recebeu (as doentes devem
manter este cartio para os seus registos e transporti-1o sen”re consigo para fodlittrem
os cuidados roidicos em caso de emergbida). Se um dispositivo for substituido, sera
fomeddo um outro cartio para o novo dispositivo. O Cartio 1D encontra-se no final
deste Bvra

Instnifdes para o drurgiio;

Cdoque uma diqueta de cada produto no espa” apropiiado do Cartio ID (bdo
esquerdo ou direito). Estas etiquetas podem encontrar-se anexadas ao fundo da
principal etiqueta interna no topo da embalagem interna do produto. Na ausinda
de uma Etiqueta de R”isto da Doente (Patient Record Label), copie o eddigo do
produto, R . $N e LOT da etiqueta da embalagem no espad>fomeddo. Preencha
todas as secffies restantes. Entregue todo este documento i doente para os seas
rstos. Veja ‘ Simbolos grificos’ para umaexplka” dos sirobolos.

SfMBOLOS grAhcos

STERRILE 1

STYLE
SFR
SFV
GF

®
®

SN

REF

ID CARD
YYYY-XX

ESTILO DO DISPOSITIVO

INTERVALO DE ENCHIMENTO SALINO

VOLUME DE ENCHIMENTO SAUNO

ENCHIMENTO COM GEL

VERIFIQUE PARA IMPLANTAgAO NAMAMA ESQUERDA

VERIFIQUE PARA IMPLANTAgAO NA MAMA DIREITA
nOmero de sfrie
nomero do LOTE

nomero do catAlogo
CARTAO de IDENTIFICAgAO

esteriuzado.esteriuzado por calor seco

DATA DA ESTERILIZAgAO. ANO E MES
ARENAS para UTIUZAgAO ONICA- NAO REUTIUZAR

UTIUZAR ATE, ANO E MES

ATENQAOQ! VER INSIRUgOES DE UTIUZAgAO

DIAMETRO REDONDO DO IMPLANTE

PROJECgAO DO IMPLANTE
IMPLANTE ANATOMICOIALTURA DO EXPANSOR TECIDULAR

IMPLANTE ANATOMICO/LARGURA DO EXPANSOR TEODULAR
IMPLANTE ANATOMICO/PROIECgAO DO EXPANSORTEaDUUR

ALTURA INTRA-ARCO DO EXPANSOR TECIDULAR
LARGURA DO EXPANSOR TECIDULAR

FABRICANTE

NAO REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
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NATRELLE'-Borstimplantaten en -Weefselexpanders

BESCHRIMNG

MareUe’-| ilopUnWeo n 'Wte 1dm z”n ontwrtkkdd voor gdmuk ~

bodtvergrotii® en banticcoosmKtk. AkNutn&-impJintaten en -wreftdexpandcn
gonaakl vu) LLI) ORibulsd van dficooenelastomeeren bevaoen geen htex

- Nitfrene* enkelhimen. gelgevulde bontimplantaten zi)n vooraf gevuld met een
cobeskve lilkonengd die bet bontwee&d zo naniurgetrouw roogelijk nabootst

- NotreUe* zoutgevulde borstimpUntatcn worden tijdens de operatic gevuld met
een fysiologische zouloplouing.

- Netrdk* 13}*wee&elezpandersz » bedodd voor t* d d ~ subcutane implantatie;
z” sUnauleren de groel van chinugische buldlappeQ en extra beddekeod weeiid.

- SatrtlU* 150 dubbellumen gel/zoutgevulde borstimplantateo kunnen
gebruikt worden als weefrelexpander of aU permanent bontimplantaat b” een
borurecoostructie ofbontvergroting in één iut.

- NerreUe*'borstiniplantaten en -weefaelexpanderi bevatten geen latex of
materialen van natuurlgk rubber.

KENVERKEN VAN DE [IVPLANTATEN

Go-esgdzcetinmjcbrtaten

* AOe NetreOe' getextureerde gel- en gd/zoutgevulde impbntaten hebben een met
BIOCELL' getextureerd oppcrvlak met diepe. open potkn voor goede hediting
aandewcebek.

+ De INTRASHIEL'-ombubdi hebben een gepatenteerde besdiermlaag tussen twee
lagen dliconendastomeer ora difiuue van de gd toteen minimum te beperkea

« De NatnlU* 150 bevat een aparie MRI (M “netk Resonance Imaging:
beddvDniiii*ftechniek waarb™ gebruik wordt gcm»kt van kemtpiniesonantk)-
compadbele. zdfefthrttendc mini-taiiectie{4sats met een titanium naakfi>esd)enner
am tevooricomenda de basts van de tnjectieplaau per ongduk doorgeprikl worth.

« Anatomisch gevormde Natref/r* enkellumen gelgevulde borstimplantaien
bevatten oriintatiepunten voor een correcte plaatsing van bet Unplantaai t*dens
de operatie (zie figuur 1).

Zoatgevuldc imjriantateo

accurate plaaubepabng van de m)ectieplaats. in vitro tests hebben aangetoond
dat de MAGNA-SITF* detecteerbmr isdoor 60 mm Cuitoomweefsel.

Allc Injectk™aalsen zijn zdhtbbtitend en bevatten een naaldbeschenDcr van
titanium om te voorkomen dat de basis van de in)ectieplaats per oogduk
dooigepriktwordt (zie figuur 2).

MAGNA-StTE* en MAGNA-FINDER" plaatshepalingssystcem

NATREIX~ACCESSOIRES

* Vulbutsphig

MAGNA-FINDER"
* Andere accetsoires zfin apart verkr'gbaar.
VOORAFGAANO AAN DE IMPLANTATIE MOET IEDERE PATIENT
INDIVIDUEEL BEOORDEELD WORDEN OP BASIS VAN HET KLINISCH
OORDEEL VAN EEN DESKUNDIGE CHIRURG.

INDICATIES

UnilateraleofbUatenlehypoplasievandeborst.

Borslrecosstructie bi) patienten met voldoende bedekkend wecfsel na
mastectomie  trauma.

Asymsnetrie, ptosis of *lasie van de borst

Vervanging van implantaten mn medische of cosmetische redesten.

Congeniule misvorming van de borst.

Borstrecoiutructie na mastectMnie of trauma (weebclexpanders).

Bdtandding van isvofming (1 ders).

De mininumleefti*d voor borstvergrotingis ISjaar (22)aaroud in Singapore).

CONTRAINDICATIES

OnvoUocBde of ot*eschikl bed”kend weefid volgens bet owded van de chiruig.
Actieve. lokale off)rstemische infectie.

Bestaande bewstlaiiker zonder mastectomie en grote lokale resttumor in de borst
na mastectomie.

» De diafragroakleppen in de NetrdZr* zoutgevulde borsti 1z "
voor cttimaal gelxuik”emak L bet vuQen enbet verwijderen van bicfal

Wecftelexpanders

* Het getextureerde BIOCELL'-oppervlak is ontworpen voor een goede bechting
aan de weefsels.

« Door z”n stabieie basis zorgt de Netrdle* 133 voor roeer cootrole over de
expansierkhting.

*  Netrefle* 133'Wec&dexptnden met mtegrale MAGNA-StTE™-injectieplaats xd)
voMzien van een MAGNA-FINDER*' extene pbatsbepaler. De MAGNA-SITE'
en MAGNA-FINDER* bevatten permanenlc zeidzameaardemagneten voor een

» Pl i fibrocysteuze bontaandoening In een gevorderd stadium zonder
mastectnnie.

Gebruik van geneesmiddden die het operaiierisico en/of de kans  emstige
postopeiatleve compbeaties vetbogen. zoab geiteesmiddden die invioed hebben
op de NoedstoDing

Patienten met vertchijnseleB van psychisebe instaNlitett (bijvoorbedd een
oogewenste attitwie of motivatk).
Vrouwendieroomentedzwangerz”ofborstvoedinggeveii.

NetrelW 133-weefeelexpanders bevatten een MAGNA-SITE" en mogen niet
gebruikl wwden  patknten die d drager z~ van een impbniaat dal bdndoed
kan worden door een magnetisdi vdd (znk een pacemaker ofinfiiusapparatuur).



* ByatifaiterckesiNo&i aderdr@enitofaignoikhvIu:
oedmoek geceatn-iodkccrd. Oader imdc” ytn de MRI-i*pantuur ks de
MAGNA>$rrE"*wecAdexp*nder gun bewtgen, wat niet aOkn kan lekfen tot
oagemak voor de patient maar ook tot vencfauiving van de «veefrdexpander.
waardoor een herstdoperatle nodig kan djn. Ook kan de ntagneet van de
MAGNA-SITE* de werking van MRI- en rontgenapparatuar ventoren. AQe
andere Niitrdb*-implantaten veilig voor MRL

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES/VOORZORGSMAATREGELEN
Hangende bonten (ptoak) waarvan de tepdt onder de infranwnnuire plooi
vallen. ab er niet gdi*ktijdig ook een roasti”exie word! uitgevoerd.
Beacbadiglng door bestraling, ulceratiei. verminderde vascularisatie of een
anantnese van gcstoorde wondgenezing kunnen in meerdere of mindere mate
van invloed zijn op de geschlktheld van het bedekkende wee&eL

Een ananwweae van berhaalde. mishikze. contourcorrigerende boratoperatiea.
Patlinten die binnenkort radiotbcr”ie enJotdtcmotberapie zuDen ondergaan,
omdat dit het gebruik van borst i en moeUijker
maakt en bet rLLicovan compUcatiea vcrgroot

Een bcbamdijke aandoenii”® die naar het oordcd van de diinirg een onnodig
boge kanaop ddnirgkdw en/ofpostoperatieve coniplkatiet met zieh loeebrengt.
Obetilu. roken. ~abetea. auto-immuunziekten. undocningen van de
bloedatoDing. chronische longziekten, ematige cardiovaaculaire aandoeningen
knnnen in meerdere ctfmindere mate van imdoed z * op de geachikthdd van de
patient voor operatieve implantatie.

INFORMATIEVOOR DE PATIENT

ADe pati£nlen moeten voor de operatic worden ingdicht over aUe mogelgke baten
en risico'a (zie WAARSCHUWINGEN bieronder) van de ingreep.

De baten kunnen stiniukTIng van de emobonele genezing na kanket geen exteroe
protheacn, hentd van de bchaamatymmetrie, vrbeid b* het kiezen van kleding en
bAaar genvgfacterii iniefperaoCTU kerdatiea

De patiknien kri)gt alle beachikbare Informatie over de verichlUende vormen
van implantaten, de chinirgiscbe procedure met inbegrip van de plutaing van
het implaniaat en de mogel~ke inciaieplaataen. Omdat de operatic naar alle
waanchi*nl”*kheid onder algemene anesthesie wordt uitgevoerd. moeten de patioiten
ook vrorden ingelichl over de ritico» van de anestbeke. De patiint meet al haar
mediadie gegevena die een rdatieve ofabaolute cratia-inScatie kunnen vormen voor
de operttie met de chiruig besprricen. Verder wordt gespndeen over pottoperatievc
zorg, de t” die nodig is voor de wwtdgenezing, eventuele drains, duur van het
hentd en de noodzaak van r*dmatlge contiok van bet implantaat na de operatic.
De patiinten kr*gen bet advies ora bw arts bl apothd”r te raadpkgen voordai z*
geoecsmktdelenvoor lokaal gebruik (b*voorbedd cortkosteroiden) op de borststreek
aanbrengen. Voora®aand aan een kbnisch ondeizodc of operatieve ingreep in de
borststreek rood de patient de arts blwf~e~hindige mdden dat z* een imptantm
draagt Als de patiint vennoedI dat er compiicaliesz * opgetreden. rood LLLeen arts
raadpl~en. Allepatiinten kii)gen bd patidUeninfbrroatiebod” van AQetgan.

Na hd ontvangen van aHe informatie mod de patient ten minste 30 dagen tijd
krijgen om na te denken over de baten en riskos van bontimplanlatie voordat LL|,
een uiteindd"ke beslissii” neemt.

WAARSCHUW INGEN

De chirurg meet de patient vertdlen dat de behandeUng van de onderstaande
complicaties een nteuwe operatie of verwijdering van bet implantaat kan
tnbouden. Weefrelexpaoderp”diten moeten weten dal de wee&ekzpander alleen
voor korte ti)d gebruud w or” totdat er veddoende bedekkend weefsd is.
Borstimplanlaten hrbbcn een beperide levensduur en hd ismogid” dal hd ing>lanta«
verwipierd of vervangen rood worden, waarvoor een nkuwe operatie nodig lon z »
VershiiOcnde foctoren. zoab hd type bitlantaat. de operatieroethode, let” aan de
bewst. berhaalde. overmatige compresde van hd mijdantad kunnen van imfoed z
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op de levensduur v » implantaten. Details bettefimde de verwadue levensduur van
de implaniaten worden gepresenteerd in hd gedeelte over Sebeuren en lecgk>eD
bieronder. Omdat de fobdkant geen invioed beeft op vele van de foctoren die van
invioed op de levensduur van een Implantaat. kan er geen minimum levensduur
van hd in"klantaat gegarandeerd woiden. De chirurg mod md iedere pati£ni praten
over een eventuele preoperatieve mammografle ab haar ledtijd eii/of medische
voorgeschiedenis dav aanleiding toe geeft.
1. Sdtenren en leeglopcn
Ge%evulde implantaten kunnen scheuren en zoutgevulde of gel/zoutgevukle
impiantaten kufuien op en” moment leeglopen, waardoor operatieve vervanging
of reparatie noodzakdijk kan z ~ Omdat scheuren meestal nid direct worden
opgemetto. kan radioh”ische ondetzoek nodig z * om de diagnose te steDea
Dc oorzaken v u scheuren of Iceglopen zi}n onder andere:
Beschadiging door diirurgische instrumenten:  zoutgevulde implantaten
kan bes”adiging van de klep ook worden veroorzaakt door onjuist
inbren”ivande vnlbuis
Andertraumat” n's de operdie. zoals verkcerd hanteren of mantpuleren.
Alituilf* 150 dubbumen ttq to tatm. AtowBr* zoutyvukfc jmpb litatfn g
Mttrdr* 133*wee6de™anden lan ondervuflingcoder hd anbevden vuhohime
leiden tot plomen, beschadigifig van de piooien en scheuren op de plooi;
overvnOtngboven bet aanbevoien vulvahime kan het otnbubd beschadigea
Contractuur van het kapsel of seberpe calclflcaties in het Iforeuze kapsd.
Gealoten of uitwendige capsulotomie
Stresaoren als trauma, intensieve lichsmel™kc activiteit. krachtige massage
en/ofmanipulatic.
Overmat”e compressie tijdens maroroograiie.
Lekkage door de injectiepoort of door een niet goed afgesloten of
beschadigde Uep.
Endosco{rfsche benadering door de navek voorlop” rapporten duiden op
een hogere inddentie van leeglopen met deze methode.
Langetermijngegevens van de Allergan Post-Market Surveillance over
veertien jur betreffende borstimplantaten met gel/fysiologisch zout met
enkel en dubbel lumen wi)zen op een niptuurpercent”® van 037% tot
1/19%. Gegevens over geiimplantaten uit klinisch onderzock van ADergan
inde VSwi’zen  een niptuuipercentage van 7.7% lot 9.7% na 10)iar.
Langetermi)ngegevens van de Allergan Post-Market Surveillance over
veertien jaar betrefiende met fysiologisch tout gevulde borstimplantaten
en weefselexpanders wijzen op een leeglooppercentage van 0367% tot
639%. Gepubliceerde resultaten van klinisch «mderzodL van Allergan in
de VS wezen op eeit leegloo{g>ercentage van 103% voor implantaten met
fysiologisch zout na 10jaar.
2. Kapsckontractirar
Dc vorming van een bind%vecftelk*sd itmd een implantaat is een normale
fysfologische reactie. Comractuurvorming in het bindwee&cDcapsd bl*h een
ved voofkomende complkatie na een borstimplantatk en is een van de meest
foe<{uente redenot vom™heroperatie. Waarora kapselcontracturen onlstaan
it niet bekend; waarsch*nli)k it de oorzaak multifactoried. Contracturen
komen vaker voor na infectie. hematoroen en seroraen. De mate van
contractuurvewming kan wisselen, het kan enkel- en dubbelz”ig voorkoraen.
Contracturen bumen birmen w d”i tot)aren na de operatie ontstaa/L
Contractuur van het kapselbindweefsel rond het implantaat kan een
aantal klachten veroorzaken zoals hardheid van de borst, ongemak. pijn.
vervorming. voetbaarheid en/of plaatsverandering van het implantaat.
Ernstige gevallen zi)n van klinisch belang. Soms is een chini®ische
interventie onverml)deii)k. Contracturen van het kapsel kunnen na
chirurgisebe correctie opnieuw optreden.
Contractuur van het lupsel MAG NIET bchandeld worden door exierne
compressie of massage. Dtt kan leiden tot betchadiging van het implantaat,
kegfopen. ~ooien en/ofhematomeiL

Inlectk

Infoctie rond een brnstiii*lantaat kan binnen dagen. vrdeen en jaren nade
c">cratie optreden. De syroptomen van acute infectie b$ impUntaten z*n onder
andere erythecro. gevoeltgheid. vodttophoping. p * en koorts. Erytheem kan
oblcoptre” alsnormale reactie op expansie. LL een infectie dk niet op bduo-
delii”® reageert kan verw”denng v» het im"Hantaat noodzakelk zifn- Ef
zeer zeldzame gevaOen gerapp<vteerd van toxisdieshocksyndroom (TSS) als
mogdijke com”katie van borstimplantatle; TSS kan ook voorkoraen b” andere
soorten implantatles.

Necrose

Necrose kan de wondgenezing remmen en een operatieve correctie of
verw”ering van het implantaat noodzskel*k maken. Als gevolg van necrose
kan permanent vervormend littekensveefsel ontstaan. Plaatsing. expsnsie en
druk op de in)ecticpUats (van de NetrdZf* 1SO) kan leiden tot necrose, vooral
van ongeschikie huidlappen.

Pas geen microgolfdiathermie toe op patlfnten met borstimplantaten.
Er bestaan meldingen van door microgolfdiathermie veroorzaakte
weefednecrose. huiderosie en implantaatexUMsie.

Henutoom/tcroom

Een hematoora of teroom kan zich voordoen in de postoperatieve pertode en
de wom”enezing remmen of bet begin ervan vertragen; beide kunnen een
operatieve correctie o fverw”dering van het implantaat noodzakel“k maken.
OntatcklIngsrcactic

In onderzoek naar de k”~tds rond geteztureerde wcefeelexpandert werden
roogd” sflkonended” gevonden in reuzened en. ysl kanwyen op een lokale
(e) niet-speciede) vrecmdUchaamfeactie en vormiig van sSkooengranuloraen.
LU een artder onderzoek dk bepaaUe types lapsekeOen, ender andere cdlen
die lijken op reuzencdlen. eigenbjk secietiecellcn z*n die gevormd worden ab
reactie op w”ftraditen van de weefedexpander en die het raakWak tussen bpsd
en expander smeren. Bi) een ontstddngsreactie wordt de chirurg geadvtseerd
<xn het in*lantaat te verw”deren. de ontstddngforon op te sporen en de patient
dienoverccnkoinstig te behandden, Aanbevolen vrordl om het implantaat niet te
vervangen voordai de (mtstdongsreactie gdted verdwenen isen de oorzaak van de
ontstdong b w”genomen.

Afetoting

Onstabie] of besebadigd bedekkend weefscl en/of gestoorde wondgenezing
kan leiden tot afetoting van het implantaat B~ afetoting wordt het in*lantaal
beschouwd als besmet en moet het verwi*derd worden. Het implantaat kan
vervangen worden ab de wond voldoende is genezen.

Rimpds en ploolcD

Voelbare of zelfe zichtbare rimpds en piooien kunnen optreden (b*voorbedd
door ondervuUing van zoutgevulde implantaten). Plooivorming kan leiden
tot dunner worden en beschadging van de omt*gende uveefeeb en afetoting
van het implantaat. Piooien kunnen ook scheuren op de plom. ruptuur of
leeglopen van het implantaat tot gevolg hebben. Bq rimpelvornus” kan het
implantaat vervangen wcuden door een implantaat met een andere vuQing of
vorm.

Verstoring bi) standaardmajmDografic/zeUboderzoek

De patient moet haar dedname aan bet bevtdldngsonderzoek op borstkanker
op de gebruikelgke vrljze voortzetten: met een implantaat verloopt dit
onderzoek echter soms moeilgket

De patifeit moet door de arts worden ingdkht over mogelgke verstoring door
het implantaat hi} zelfonderzodt van de bom.

De patient moet de radlolot” venellen dat zq een implantaat draagt. Met
borstimplantaten is de standeardscreeni i"e vaak i

te beoordelen omdat bet implantaat de diagnostische beeldvormende
tcchnieken kan verstoren. V er” kan een implantaat sebextreo ti)dens het
onderzoek omdat dc borst met het implantaat ti)dens de mammografle
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samengedrukt wordt. Soms z”s er meer rontgenopnaroen nodlg zodal
de patiint aan meer straling word! blooigcsteld. Het voordeel van de
mammografie weegt echter op tegen bet rblco van extra straling. Echografie
kan een nunige aanvulling vormen op dc mammografie. Bq submusculaire
plaatsing van het implantaat is de kwaliteit van de opnamen van het
borstweefsel vaak beter. De oriintatlepunten op anatomische gelgevulde
implantaten kunnen op de mammografie zkhtbaar xfiiL

Pfin

Na dc implantatie kan pi)n van wisselende inlensiteit en duur optreden,
zoab te verwacbten is na invasieve chirurgie. Bovendien kunnen verkeerde
maatkeuze, plutsing. cfairurgische technlek of contractuur van het kapsd
leiden tot pi)n door inklemming van een zenuw of bl) spierbewegingen.
Onverklaar® pgn moet direct ondeizocht woiden.

Bq weefeelexpanden kan bet expansieproces wat gevodigheld veromaken.
maar geen overmatige pgn. Pgn kan betekenen dat de mate van expansie
boven bet nhreau van de weefseltcderantie ligt, wat ischemle en necrose tot
gevolg kan hebben. Verdere expansie moet worden gestaaki totdat de pgn
verdwenen b.

BorstToedIngengcvod

Het gevoel in de tepel en de borst kan toenemen of afnemen na de
implantatieoperatie, gaat doorgaans verloren na volledige mastectomie
waarbqg de tepel zelf wordt verwt;derd. en kan sterk afnemen door
gedeeltelgke mastectomie Borstimplantaten kunnen invloed hebben op het
geven van bemvoedinp hiervoor bestaan echter geen harde bewijzen. Bi)
periareolaire inosics ontstaan meer problemen met de borstvoe”g dan
bq incisies op andere plaatsen. Na een bontoperatie kunnen tqddgke of
bigvende veraadehngen van bet gevoel in de borst optreden; dit kan leiden
tot problemen bq bet geven van borstvoeding. Er zqn zddzaroe gevallen van
tractie en coropiessie van zenuwen bl) weefeeleipansie gerapporteerd. Bi) een
veimoeden van inklemming van een zenuw moet een zoutgevuld implantaat
als ttandaardvoorzorgsmaatregel direct gedeeltelgk ontlast worden; het
implantaat mag pas weer gevuld worden als het probleem b opgdosL.
Ontevredeabdd over betcoametisch resoluat

Vervorming door littdtenweefseL hypertrofe littekens. contractuur van het
kapseL asymmetrie. plaatsverandering, on)ubte maat. onverwachte contour;
voelbaarheid cn kloUen (NafreOe* 150 en zoutgevulde implantaten) kunnen
optreden. In een aantal gevaOen kunnen cosmetbche probleroen o(A leiden
tot medische problemen. Zo”vukhge pbnnii* en uitvocring van de operatie
kunnen de kans op zulke problenten verkleinen, maar niet ultshiiten. Pre-
exbtentc asymmetrie b niet alti)d gehecl corr*eerbaar. Heroperatie kan
gondkeerd zqn om de patieiu tevieden te stdlen. maar farengl extra problemen
en rbko’s met ziefa mee. Ab de patiSnt niet tevreden b met het cosmetbeh
resuhaat kan cm revisiei*xratk gondkeerd zn; het ing>iantaat kan vervangen
worden door een siuler met een andere hoogte. breedte. projectie. volume.
vOTm of vulbng of het kan op een andere manier ~laatst worden mo een
cosmethdt resuhaat teverkrqgen dat depatiSnt mooiervliidL

Verplaatsmg van het implantaat lI]tueIcMOSlige ingrepen moet ZMgvuldig
worden geevaioeerd door het medlsch team en er moet voorziebtigheid
worden betracht om verontreiniging van het implantaat te voorkoraen. Het
gebruik van overmatige kracht bq een todcomstige ingreep kan bgdragen tot
plaatselgke vmwakking van het «nhulsel van het borstimplanuac hetgeen
kan leiden tot verminderde prestatks van het buipmiddeL.

RoUtic

Rotatie van een anatorabch implantaat kan voorkomen. Correcte plaatsing
en pocketdbsectie verminderen de kans op rotatie. Om een opgetreden
rotatie te corrigeren kan een levisieoperatie g*diceerd zi)n. Bq rotatie wordt
gcadvbeerd om in een <">en chirurgische procedure het implantaat lerug te
draaicn tM de correcte postie. Soms b aanpassing van de pocket nodig om
nieowe routici in de toefaunst te voorluHnen.



14. PUMis
Plods iseen nduur~k procesdat  aOebonten in de loop van de optrcedL
ptosis kan een mastopexie worden uitgevoerd ea/of bet iinplantaat kan
vervai~en worden door een inder met meer vohiroe of een grotere pn”ectie.
15. Vervorming
Wee&elexpande is een t*ds- en aibddsintensiefproca dal t*dellik ongeraak
en vormafWijkingen kw veroorzaken. Bij vervorming moet de oorzaak
worden onderzochi en w*genomen.
16. Caldficadet
Caldflcaties komen vaak voor in volwassen borstweefse) met of zonder
in"antaal Na bet plaatscn van een imphnuat tieden vooral mkrocakificabes
op in dunne ]Jfaques of supdingen op ofrood bet bindweefieflcapsd. Uitgdxdde
microcalcificaties kunnen hardheid van de borst en pi)n veroorzaken;
duna”sche biterventiekan nodigz ~ oin de probleroen op te lossen.
17. Wechdatrofic/vervormingvaadebmtwaiid
Bsedruk van een borstimplantaat of expander kan wee&elatroAe veroorzalxn.
In zeldzame gevallen werd bi) borstimplantaten en weefselexpanders
vervonning van de borstwand gcrappocteerd.
18. Gddiffnaie
Zeer Ueine boeveclbeden tibconen kunnen door bet dastoroeeromhulsd van
een g”evuld im;"antaat diffunderen. De aanwez”hdd van kleine boevedhedcn
siliconen in bet kapsd rood bet implantaat. de axillaire lymfddieren en
andere distale gebi”n btj patiinten met ogenschijnbjk intacte, gdgevulde
snplanwen tverd in de medbche Ihentuur ger®oricerd Er eduer wonig
iMeraiuurgcgevens <fie een veiband ieggen nasen gddifiusie cn lolale corapliotks
b” patifntcn met bominipianuien.  gddifiusie van grotere omvang moet bet
implantass gemnudcerd worden op Idcken ofsdieuren.
19. NamaakvoUii*
Gebruik geen namaakvulUi*. Zoutgevulde iroplantaten en weeftelexpanders
mogen alleen gevuld worden met tt~d e zoutoplossing voor iniectie en alleen
volgens de gd>ruiksaanwijztng.
A Onvoldoeodc kwalitdt van de weefsdlap
Na expansie kan blllken dat de weebelb” van onvtJdoende kwaliteit is; extra
operatie en expansie kunnen nodlg
Vonnveraadcrtng
Vanw” bet unidce karakter van bet tterk samenbai”nde siliomenimphntaat
kan een grotere indsie verelst zi)n vergdeken met de vereiste grootte van
de tncisie voor andere met silkone gevulde implanlaten. ter voorkoroing
van trauma van de butdrand. vervorming van bet Implantaat en sdtdding/
verstoring van de gd. Porceren b” bet inbrengen van bet implantaat kan leiden
vormvcrandeiing van bet impkntaat en een ot*ewenst cosmetisdi resuhaal.

WE TENSCHAPPEL IJK ONDERZOEK OVER SILICONENIM-
PLANTATEN

In een publkabe uit 1998 van een Amerikaanse wetensdiappelijke commissie die
was ingestdd door rediter Sam Pointer, werden de wetenschappeblke gegevens over
bet verband tussen siliconen borstimplantaten en bindweefselaandoenii®en en
tmmunologische stooraisscn onderzocht Er werd geen verband gevonden mssen
gelgevukk sibconening4antaten en duidel”® onuchmvcn bir
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n lotzorgop bet gebied van de gezondbeid

Lymfboro, waaronder anepkstiseb grote-cd-lymfoom (ALCL) - Infiumatk ait
medisebe bteratmir wi”st op een mogel”k verband. zonder bew” van causalitcit.
tussen bontinTlamaien en bet zeer zeldzame voodmmen van ALCL In de bwsL
De aandoening is bi)zonder zeldzaam. kan zkb voordoen als een hat optredend
perlprotbetlsch seroom, en komt voor bij vrouwen met en vrouwen zonder

Er zijn tests nodig <Hn ALCL te onderscheiden van
borstkanker. Het merended van de gemdde gevallen vertoonde een indolfnt kUnlsch
verloop na capsulect«nie met of zonder ondersteunende tberapie. wat over bet
algemeen onkaiakteristidc is voor systemische ALCL De behanddii® moet worden
vastgestdd in oveileg met een hemato-onetdoog.

GEBRUIKSAANWjaNG

CHRURGISCHEPROCEDURE
Allergan gaat ervan uit dat de chirurg bekend is met de correcte operatieve
procedures voor NatreUe'-iroplantaten en dat bij deze volgt. De chirurg moet
een zorgvuldige planning maksn voor de maat en de contour van bet implantaat.
de plaais van de incisie, de pocketdissectie en de plaatsing van bet im”antaat,
rekenii® boudend met de anatomk van de padint en bet gewensle resultaat Bi)
deze fanning bdumrt ook een duidel“kc omscbripring van de esthetisebe doekn
om er zdeer van te LLin dal arts en patient elkaar b~ ri~n. De diirurg moet zid>
houden aan de huidige, algemeen aanvaarde technideen om de kins op ongewenste
reacties die een verminkend effect kunnen hebben tot een minimum te be”ken.
Nalref/e*'producten zi)n ontworpen voor en getest op compatibiliteit met
gesteriliseerd water en zoutoplossing. Andere stoffen. zoals alcohol en andere
chemisebe stofkn ztin nkt getesi in oHIblnalk met de N<}rrefle**{voductcn.
Dompel het i niet onder in povi jodiurooplossing (bi*voorbeeid
Betudw*). Alsd m oplossing in de pocket word! gdtruib. moet u zorgen dal deze
grondig wordt uitgespodd zo”t er geen crossing achterbit*ft in de pod;et.
Nalrene*'producten mogen niet aan extreme warmle. koude of druk %worden
blootgestdd. Bi* bet implanteren of verwi)deren van een implantaat of expander
mag geen overmatlgc Incht worden gebruikt en de huidincisie moet voldoende
gmot ziin. Er mogen geen scherpe vooiwerpcn. zoals roessen cn naalden, worden
gebruikt In de directe omgeving van een NbtrieOe*-product. met uHzondering van
de instrumenten die nodig z*n voor het vuOen van een expander of zoutgevuld
implantaat via de g>edaa] ootworpen klep of poor!
Breng geen w”zigingen aan in lia®aataien en prabeer een besrhadigd hulpmiddel
niet te repareren ofin te brengen.
Piaats in elke borstpocket niet meer dan 6in implantaat
Tl|dens de operatk rooeten reserve-implantaten beschikbaar zrt

EENVAUGGEBRUK

De producten z”n uhshiitend bedoeld voor eenmal” gebrtiik.

Verw”derde producten mogen NIET HERGEBRUIKT worden.

Prblrecr NIET om zou”evulde implantaien na de implantalk OPNIEUW TE
VUUEN.

Risicas VANHERGEBRUK

De Norrelk'- impUntaten en panders z*n niet geschikt om opnieuw
te worden gesteriliseerd of te worden hergebruikt. Reiniging of sterilisatk in
een autodaaf kan de borstimpbntaten/weefsdexpanders oameliik beschadigen.

(zoaU bet s)mdroom van S)6grai). andere auto-immuunzieklen of reumausche
aandoeningen. ~  vrouwen met silkonen borstimpUntaten werden geen aanw”zingen
gevonden voor systemische. structurde of funclionele aandoeoii“en van bet
iramuunsysteem.

In 1999 werd in een onafhankd” pubtka\le van een commissie uit bet Amenkaanse
Instilitte of Mcdedne genpporteerd dat docniogen. kankez net
aandoeniogen of aodm systemisebe aaodocningen Diet vafce vooskomen b} vrouwen
met borstimpbataten dan bg vrouwa teada boatirnplantalm De cnwTkBr was van
mesiag dtf de uitkomsten van toxkologisdi ondcTZoek naar abcooen en aadere stolen in

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

de structurele integriteh kan worden aangetast. Hergebruik van bet
bolpiniddd kan leiden tot een vtrboogd infectierisko voor de patknt

PRODUCTIDENTIHCATIE

in de binnenverpakking van ieder Netre/ie*-implantaai ztl een etiket met
productspedfieke informatk. Deze productetiketten geven spedfleke inforroatie
waarmee bet product kan %vorden gddentiAceerd.

BcUngr” Deze etiketten met producUnformatie worden in het patienidosskr en
bet zideenhubdotsier geplaki om de productidentifkatk en naspeurbaarheid van
bet implantaat zeker te stdlen.

STERIE_PRODUCT
kder Implantaat is gesteriliseerd door droge veri
verzegelde, dubbde primalrc verpakkii®.

BEWAARCONDITIES

Vermi~d langdurige blootstelUng aan extreme bewaarcondities. Bewaar de
producten bij kamertemperatuur. onder atmosferische druk en in een droge
omgeving, buiten bereik van direct zonlkht.

HET CPENEN VANEENSTERIE EVERPAKKING

Haal in een sterielc omgeving hd Implantaat en de hulpstukken (indien van

toepassing) nb de verpakking; gdmiik durfa® taDcvr™ handseboenen.

VERMIJD IEDER CONTACT van het implantaat met watten, talkpoeder. *nzen

handdoeken, huidolkn ofandere stoffen die bet opperviak kunnen verontreinigen.

1. Eenniet-sterid teamlid open! de buitenverptkking.

2. De chinug/operatkverplee®amdige neemt de binnenverpakking erub en plaaut
dk in bet stetide gdued.

3. Open de binnenverpakking.

4. Hul bet implantaat voorzkhtig ub de binnenverpakking.

Houd het implantaat v66r het gebruik bedekt door de binnenverpakking om

besmettingmetd e d ~ in de hicht en bet operatiegebied te voorfcomen.

VOORBERAIDENDE CONTROLE VANHET PRODUCT

Comroleer het implantaat v66r bet gebruik op tekenen van beschadiging of
verontreiniging.

tii” cn mnkA geleverd in een

CGH.- ENGEIZOUTIMPLANTATEN

PLAATSING VAN HET IMPLANTAAT

Zorg vooral bij getextnreerde Implantaten voor een voldoende grote incisk
om het plaatsen te vei kkdijken en iging te vermijden. On)uiste
pocketdissectie verhoogt de kans op scheuren co veikeerde plaatsing. GEBRUIK
GEEN overroatige kracht bi) bet plaatsen van gdgevulde implantaten. Door
overmatig man”uleren kan sUtconengel permanent van vorro veranderen. wat
verandering van het anatomisdt modd tot gevolg heeff.

PLAATSING ENVULUNG VAN EEN NATRELLT150-LLUPENKT/NIAT

1. Plaatsing van «co expaodeerbaar bontfanplantaat

Bepaal ph«s en vorro en pcepareer de chburgisebe podeets voor het unplanUM

en de mini-inlectiepbats (blini Remote li*ectloo Soe) met bdailp van de huidige.

algemeen aanvaarde diiruigisdte tedtnideen. Aanbevolen wwdt om de pockets
goed passend te makeru zorg ervoor dat ze niet te groot warden.

a) Piaats bet implantaat vlak en tat de correcte richilng in de pocket.

b) Piaats de mini-in)ectleplaate vlak en in de correcte richting in een
aparte ooderhuidse pocl” zodat bl) goed voelbaar is. De piaats voor de
kleppodcet is doorgaans lateraal (nkt aan de onderkanl) van de borst in
de midaxillalrl®n. Om de pocket op de pilste piaats te flxeren kunnen
subcutane heditingen gdiruikt vrarden.

c) Zorg ervoor dat de verbindb”sbuis van de reini-inyectiepUats nkt gekniki
is, (to bemoeflijkt het inbrengen van vloeistofb” de expansie.

Preparereo van de injectkpUals

Controleer voor bet vullen altijd de piaats en de richting van de

in)ectk™aau. Zorg ervoM* dttf de basis van de injectieplaats zodanig gerkht

is dat de naald goed Ingebracbt kan worden.

5. ifmit rwn KoTxtiniptwiact
Als de plaau van de tncisie ver en radtaal van de expansieplaals ligu kan de
tnteme blaaa van het implantaat t*dens de operatie gevuld worden tot bet
niveau van weefsdtolcrantie
Als de Indsieplaats nkt ver en radiaal van de expansieplaals ligt, moet de
VKHd tubid z”n voordal de weefselexpajuie kan begiruien. Het implantaat

~

kan echter bebt gevuld worden om de podeetruimte te vuQen zonder dat er

spanning op het wee&d korm. Zof% ervoor dat de etharukr/ bet implaota«

pcrcutaan gevuld kan worden eo (to er geenknik in (le vulbuis ziL.

a) Steek eennieuwe. steride naald. maat 21 (effkldner) in de inyectiepUats.
In bet ideate geval wordt de naald loodrecht in de top van de
injedkplaits gestoken (zk figuur 3).

b) Steek dcnaald zover in de in)ectk”aats totdat deze gestopt wordt door de
naaldbeschermer (zk figuur 4).

c) A bu” van ludtt: verwi)der in het begin zoved roogelijk bcht. Vul het
implantaat met 50 cm* steride zoutoplossing voor Injectk en verwiyder
daam aUeovergdileven htchL

d) Vul bet implantatt aOeen met steride zoutr*bssing voor inycetk en alleen
via de injecti*laats. Voorzichtig vullen tot het niveau van patient' en
weefedtolerantie.

Het im”antaat MAG NIET over* of ondervuld worden, dat wil zeggen

buiten” grenzen van het aanbevolen vulvoturoc

Het vullen vindt piaats met wekel"kse intervaHen.  ieder implantaat wordt

een kaart gdeverd waarop het vulvdume en bet expanskproces kan worden

biygehouden (rapp(Ht vulvokime zoutc”lossing, ae aditer in dil bock).

OPMERKING: Het aanbevolen toUlc vuhmhime staat op bet etiket.

4. Verwi)deriag van de Injcctk”aats

Na voldoende weefsdexpansk kan de injectiepoort verwiyderd wemlen: (k

vulbuif kan a“esloten worden met de vulbuis*ug (FiQ llibe Plug Kb), dk

apart verkrggtnar is.

Z0UTCEVULDE BCRSTIMPLANTATEN
TECHNIEXVOCR IVPLANTATENVET DIAFRAGVIAKLEP

L  Inbrengen van (kvolbtiis
Houd to implantaat vast eo duw de secundatre afdniter naar een leant van
de kkptngang. In Bguur 5 zi)n de secundalre affluitcr en de diafngmaklep
gesloten.



Bevochtig de top vut de vulbuis roet stertele zoutoplossing. Breng de bids
voorzicht” in door de top in de Uepingang tc drulcken, zo ver als de (lens van
de bids dat toelaat In fl*ur 6 wordt de dialr*maklep opengehouden door
de vulbuis voorvuilen oflegen.

Ab de flens van de vulbuis op de z*kant van de klep klikt, is de buls klaar
voor het vullen.

Aftuigcenvan locbt

Na bet plaatsen van de vulbuis wordt de liKbt uit het iinplanlaat gezogen met
een lege, steriele in"ectiespuit die op de vulbuis wordt aangesloten.

Ptaataing

Zorg voonl bQ getexlureerde implantaten voor een v(fidoende grote iodsie
ora het plaatsen tc veigemakkelijken en beschadiging te verrai)den. Onjuiste
pocketdissectie verhoogt de kans op leeglopen en verkeerde plaatsing.
VoUing

Werk b” het toevoegen of verwi|dereo van zoutoplossing met een aseptisebe
lechniek ora besraetting te vowkomesL Het iraplantaal wordt gevuld roet
steride zoutoplossb” met bdnilp van een in)cctiespuit Geiwuik bg het vullen
«Ueen steriele zoutoplossing voor injectie en vul roet een volume dat aanbevolen
wordt op het edket van de verpakking. Het implantaat mag niet over- of
ondervuld worden, dat wil zeggen buiten de grenzen van het aanbevolen
wvulvohiroe.

Restlocht

Na bet vullen moeten eventueel resterende luchtbellen a“ezogen worden.
Tkek de vulbuis voorziebtig uit de klep en zorg ervoor dat het orohulsei van
het implantaat of de klep niet beschad”d worden.

Shiltinf van de dlafragmakicp

Controleer of er geen deeh)es zijn achtergebleven op de diafragraaklep
en of deze gesloten is. Ora het ingroeien van weefsd of vochtoph”ing in
de klepingang te vertngen. moet de tecundaire afiiutter op de volgende
raanier gedoten worden: druk met duim en w”svinger op de klepring en de
leclw<blre afshiiter mn de klepphig op ztjn plaatt te klikken (zie (iguur S).
OPMERKING: De secundaire afduiter bescherral de klep na implantatie en
de klep moet correct gesIMen worden ora lekkage te voorkomen
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TEOHNIEKVOCR

SATRELLT 135

\AEEFSH EXPANCERS
HeT GEBRIHKVANCENATTIEUTANEERSH -

EXPANDERS VET GEINTEGREEROE MAGNASITE -INJECTIE:

NatrelU* 133-weefselezpanders zi)tt tijdelijke hnlpmiddelen en ztjn niet
bedoeld voor permanente implantatie. De weefselezpanders moeten verwi)derd
tvorden als er voldoende ges”~ kI weefsel is gevormd. De weefselezpansie voor
bwstreconstructie duurt meesta] vier tot zes De totale i iode
hangt afvan de tolerantie van de patient en de gewenste groottt van de wee”Qap.

1L

Plaatsii” van de Netrrffe*"WerMexpander

Zorg ervoor dat de incisie groot genoeg is om het plaatsen te vergemakkel*kcn
en beschadiging van bet implantaat te voorkomen. Onjuiste pocketdissectie
verhoogt de kans ap leeglopen en verkeerde plaatsii” van de wee&elexpandez
Als de pocket te kleln is, heeA de weebdexpander niet voldoende ruimte om
zich tc ontvouwen waardoor de kans op weefsderosie toeneemt. Plaats het
vlakke einde van de weefselexpander op de juiste locati® het getextureerde
BIOCELL~-oppervlak stirouleert de weefselhechdng zodat het implantaat op
zijn plaats gdbiecrd wordt. De MAGNA-STTE' moet aan de voorzijde liggen,
direct aan bet huidopper™*ak.

LokalUedagvaodeMAGNA-SITE~

De MAGNA-FINDER-~ is Mitvikkeld voor het kAaliseren van de MAGNA-

STTE"injecti Hoewd de injectit nieestal goed vodbaar is, moeten

voor iedere vuDing de plaats en de rkluii® van de tn)ectiep4aats gecontrdeerd

woeden met de MAGNA-FINDER*, op de hierooder besduvven w"ze.

a) BEWAAR OF GEBRUIK DE MAGNA-RNDER* NIET in de buun van
losse roetaaldeehjes. omdat deze aangetroUcen kunnen worden door de
magneet

b) Let op datde magneet in de MAGNA-FINDER* vr” kan besregen.

c) Plaats de MAGNA-FINDER* op het wee&d dat de MAGNA-STTE* in de
NatrdU' 133-wee&dexpander bedekt

d) Beweegde basis van de MAGNA-FINDER* langzaara been en weer over het
weefsdoppcrvbkin deridulj” van de p~ op bet apparaat (zie Bguur 7). De
magneet van de MAGNA-FINDER* w "t de locatie van de injectieplaats
aanin ttn viak.

FIGUUR7

e) Als de magneel op de MAGNA-FINDER* loodrecht op de basis van de
MAGNA-FINDER* staat. geef dan met een chirurgische marker een
merkteken op het weefsd op de plaats van de twee inkepingen op de basis
van de MAGNA-FINDER*. De lijn tussen deze twee merktekens geeft de
locatk aan van idi vlak (zie Bguur S). De MAGNA-SITE* bevIndt zich op
een punt van deze lijn.

=gt IVIVI2S5EW A

0 Om de exacte plaats van de MAGNA-SITE* te bepalen. vrordt dr
MAGNA-nNDER' 90* gedraaid en de MAGNA-FINDER* opnieuw
langzaaro been en weer brwogen. Als de magneet weer bodredit op de
basis staat. maak dan twee nieuve merlOekens (zk figuur 9).

g) Herhaal dit proces op verschillende assen om de exacte locatie van de
injectieplaats te bepalen. Het snijpunt van alle lijnen geeft de plaats
van de MAGNA-SITE* aan. De MAGNA-FINDER* niet opnieuw
gesteriliseeid ofhergebruikl worden.

VuUii” van de NetrdIr*-wecfoetczpajMicr

Ab de tncisieplaais ver van de i ligt. kan de

tijdens de operatie geruld worden tot bet niveau van weefseholerantie. Ab

de indsieplaats niet ver van de expanstephats ligt, moet de wond slabiel z*n

voordal de wee&dexpansie kan bcgtnnen. Het implantaat kan ccbier licht

gevuld ivorden om de pocketruimte te vuQen zonder dat er spanning op bet
weefsd konu.

a)  Steek een nieuwe. steride, 12* afgeschuinde standaardnaald, meat 21 (of
kiciner) in de injectiepiaats. In bet ideale geval worth de naald loodrecht in
de top van de injectiepiaats gestoken (zk Bguur 10).

Steek de naald NIET sdrain in de injectiepiaats.

b) Steek de naald in de injectiepiaats totdai hij door de naaldbeschermer
gestopt wordt

c) Vul de weefsdexpander alken met steriele zoutoplouing en aOeen via
de injectiepiaats lu exacte lokaUsering van de MAGNA-SITE* met de
MAGNA-FINDER*. Vul het im”antaal voorzichlig tot een volume binnen
de aanbeveden grenzen dk venneld staan t* de verpakking en nkl verder
dan het tderandeniveau van de patient en/of bet weebeL Het aanbevolen
vulvolume staat vermdd op het etiket van de weefsdexpander en In de

ini van heti

Het vullen rindt plaats met wekelijkse iniervallen. Blj leder implantaat

wordt een kaart gelrverd wiarop het vuivohime van de NetrcRe'-ezpander

en het expansieproces kunnen worden bijgehouden (rapport vulvolume

zoutoplosring. zk achler in dit bode).

INSTRUCTIESENVOCRZCRCEN VOCRVERMIDERING

Als verwijdering eoodzakelijk is, moet het implantaat zo mogelijk zonder
beschadiging van het omhulsd oh de borst genomen worden. Ab het ornhubd van
een expander of zoutgevuld implantaat bpot gaat b verdere actk nkt nodlg. Ab
bet omhulsd van eensilicooci*dgevuld impbntaat besdiadigd oflug>ot is. moeten
alle restanteo siliconengd dk uit bet implantaat zijn vrijgeknoen. verwijderd
worden uit bet lichaam van de patient, dooi middel van spoden of mechanisdie
verw”dering. De wond en de pockfi van bet implantaat moeten daama zorgvuldig
gespodd worden toe! ~stologische zouu™lossing. AQc verwijderde implantaten
worden behandcld ab mogelijk besmet materiaal en moeten veilig afgevoerd of
verweda en gereioomeerd worden aan AHeigan volgens onderstaande instnicties.

NMETHODE OMIGAL UIT DE CPERATIEPOCKET TE VERMJ-

De volgende technidc b nuttig voor het verwijderen van de gel van een gescheurd
Implantaat. Doe een dubbele, talkvrije operatiehandschoen aan iin hand en
druk de wijsvinger in de gdmassa. Druk met de andere hand op de borst om de
gelmassa in de dubbel gelumdschoende hand te manoeuvreren. Neem de gdmassa
in de hand, trek de bui 1 over de gel: been en verwijder
deze. Dep de operttkpocket met gaa” om nog overgebleven gd te verwderen.
Verm” contact van chinirgisdie instrumenten roet de gd. Ab dat toch gebeurt.
kust u de gd met isopropylalcohol van de instruinenten verwijderen. Gescheurde
implantaten moeten gerapponeerd en geretounieerd worden aan Allergan vcigens
onderstaande imtroctks.

HET RETOLRNEREN VANPRCDUCTEN

Retoumeren of railen van producten kan alleen met loestemming van uw
AUeigan-verlegenwoordiger. De innxihnarde is g~aseerd op tijdbeperkingen.
Alleen producten net intactc verpakkingszegels komen in aanmerking voor
retoumeren of ruilen. VVoor geretoumeerde ~oducten kan een heropslagbijdrage
gerekend worden. Bepaalde produaen kunnen nkt geretoumeerd wordea Neem
voor meer Infbrautk contact op met uw ABeigan-vert*enwoordiger.

W EN RETOURNERING VAN VERMIDERDE

Verwijderde implaataten dk tot een klacht of Ictsd bebben gcleld, moeten
worden gemeld ea geretoumeerd aan uw lokale Adergan-vert*enwoordiger
met een tenigvorderingsformulier (Product Field Note-/PPN-rormulier).
Voordat a een verwijderd implantaat aan de (abrlkant reiourneert. moet het
eertt ontsmet worden. Vul een ontsmettingscertificaat In en voeg dat bij het
verwijderde implantaat in een retourverpakking (explant return kh). Retoumeer
geen verw”derd in*lantaat van met hiv- of b ituil en ook niet
van patiSnten die (vermoedelijk) drager zijn van een andere infeetk. Waarschuw in
die gevaQen uw Allergan-vertegenwoordiger.

PRE-DESINFEQTEINSTRUCTIES:

Gelgevulde borstiin~antalea: Prik nkt dow het implantaat.

Voor zoutgevulde, gel/zoutgevuide dubbetlumen borstimplantaten en

weefsdexpaaden

« Verwijder eventude resterende zmitoplossii® uit bet implantaat en onthicht het
doOT aanprikkenAnsn”den van bet omhubd met een naald of scalpel Prik b*
geb/zmitgevulde implantaten alleen de zoutgevulde bblk aan.

* Markeer de prlidiaal5 roet methyleenblauw, huidmarkeerstift of permanente
marker.

DubbeBumen gel/zoutgevulde implantaten dk af*oten z” met een vulbuisptug

(FilllbbeP1ir Kh).

+ Kn~debubopor~eveer 1cmabtandvan de vulbutsplugaf(aaodeUnpbntaatkant
van de plug) en verwijder de zoutoplossing uit het implantaat. Retour-
neer zowd de a”csloten vulbuisab het iro"rfantaal.




DESINFECTIEVETHCDEN

AutocUa™

GEBRUIKGEEKautodaafi orv 1y klesterillutor.

Std de «utodaafin op ‘langzame slooniuitlut* bl Srlodbur*

SteriUteer in de autocluf met de volgende zwaerteknchtverpIMttingscydus:

mInimul 70 minuten bij 121 *C, | kg/on* (250 *F, 15pa).

Open, eb de cydus voltooid is. kngzaam de denr en )aal hei impUntaat aAcoelen

tot kamertemp voordat het wordt voor veizendIng.

Blcekmiddel (allecn ab cr geco aatodaafbeschlkbaar if):

NB: Gebniik geen alcohol. Cidex* (glutaaraldehyde), formaldehyde of andere

oplossingen voor desinfeclie.

+« Meng A ded hmshoudbleekinklde] (10% natrhuahypodUoriet) met 9 delen
water.

« Dompel het verwi)derde iroplantaat geheel onder in de opiouisg gedurende
60 + 120 minuten.

+ Sped grondig na met water en dnx” bet implantaal af

Een productTcldkeonisgeviDg, verzendingsinstructle* en een

ontsmcttingscertiflcaat in een Allergan-retoumeringskit zi)n vereist v66r

verzending van elk geexplanteerd hulpmiddcL Vraag deze artikelen aan bl) uw

ABeigan-vest“ing oflokale groothandd.

VERVANGINGSGARANTIE

In geval van niet-iatrogenc beschadiging van het omhubel van het iroplantaat
binnen 10 )aar na de il iedatum, wordt het impl; vervangen door
een idemiek of gelijkwaardig exemplaar. Om een vervangend implantaat te
verkrgen dient u een ingevuld terugvorderingsformuller in bl; uw Allegan*
ver diger. Verwijderde ir 1 moeten op de hierboven beschreven
manler geretoumeerd worden. Zie ‘Rapportage en retoumering van verwi)derde
iroplantaten”. De vervangingsgaramie dekt geen operatiekosten of andere kosten
in verband met scheuren, leeglopen, cosmetische revisie. contractuur van het
kapsel of andere ongewenste voorvallen. Neero contact op met uw Idule Allcrgan-

verteg d”er voor de 1gen in uw land.
BEPERKTE GARANTIE, BEPERKING VANAANSPRAKH UKHED
ENARSTANDV/ GARANTIEVERPLICHTINGEN

Allergan garandeert dai aan de fabricage en productle van dit product ulterste zorg
it beateed. Allergan hceft geen controle over de gebniikscondities. sdectie van
patienten. chirurgischc procedures, postoperatieve stress of het hanteren van het
implantaat nadat bet de fabriek verlaten beeft Allergan geeft geen garantte voor
goed resultaat of t*en slecht results™ na gebruik. Allergan is niet aaitsprakelijk
voor prinairc of secundatre verliezen, schade of onkosten die direct of indirect
voortvloeien uh het gebruik van dit product Oe enige verplkhting van Allergan
is dat bet product vervangen wordt ab Allergan viststeh dat het reeds defect %es
ten ti)de van bet transport door Allergan. Deze garantie komt in de plaats van
aUe andere garantieverpbehtingen die bler niet uitdntkkeliik worden genoerod en
sluit die oft. hetzi) expliciet venneld of voortvloeiende uit de wet of anderszins,
waaronder, roaar niet uitsluitend. gdmpliccerde verkoopgarantievoorwaarden of
garantievoorwaarden op de geschiklheid voor gd>ruik.

INTCRVAATIE- EN TCESTHVMINGSFCRMUUER

Bij bet implantaat wordt een inforroalie- en toestemmIngsformulier geleverd
(zie achter in het boek). Zorg ervoor dat de paiiSnt de inforroatie krijgt die
vermeld staat onder de rubriek: ‘Inforroatie voor de patient’ en dat zij die
inforroatie b~rijpl. De patient rooet zich ervan bewust ziin dat de operatieve en
postoperatieve risko’s van het plaatsen van iroplantaten rtiet voorspeld kunnen
worden, zelfs niet met de beste productiemethoden en de hoogste technische
en chirurgische deskundigheid. De patiSnt rooet deze voorwaarden en
beperkingen aanvaarden. De patienten zijn verplkht om bun arts voQedig op de
hoogte te brengen van hun medische voorgeschiedenis. met inbegrip van alle
aandoeningen die een contra-indicatie zouden kunnen vormen voor het plaatsen
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van een implantaat of een weefsdexpander. Ab de patient haar arts onvddoende
informeert kan dat leiden tot emst”e operatieve en postoperatieve complicaties.
De patiCnt rooet self beslbsen of de verwachte voordelen opwegen tegen de
genoernde risicos. Ab de patient bealuit dat de verwachte voordelen van de
voorgestelde implantatie opwegen t*en de risicos, dan moet ze zelf de volledige
verantwoordeli)kheid nemen als z” ervoor kiest om de operatle doorgang te
laten vinden. Het tweedelige f«Mmulier aan het einde van dit boek moet w o~ n
ingevuld en ondertekend ab de patifint beeft besloten oro de operatie uit te laten
voeren. De patient en de chirurg ontvangen beide een kopie van het inforroatie- en
toestemroingsformulier oro in hun eigen dossier te bewaren.

PRCDUCTIDENTIFICATIEKAART (IDKAART)

Ten behoeve van het volgen van het holpmiddel verstrekt Allergan een
patientidentificatiekaart. De inforroatie aan de binnenkant van deze kaan is
spedftek voor bet iroplantaat (de implantaten) van de patient. Zij moet deze kaan
bewaren in haar dossier en meeneroen bij een spoedgeval. Ab een implantaat
vervangen wordt. krijgt de patient een nieuwe kaan voor bet nieuwe implantaat.
De ID-kaan bevindt deb aclUerin dit bode.

Instructics voor de chirurg:

Plak een etiket van dk product op de daarvoor besterode plaats op de ID-kaan (L
of R). Deze etiketten bevinden zkh aan de onderkant van het grote U>d bovenop
de binnenverpakking van het impbntaalL Als dit patiintenlabel (Patient Record
Label) niet aanwezig is, kopieer dan de produacode. catalogusnuromer (REF),
serienummer (SN) en panijnummer (LOT) van het verpaUdngslabel naar de
bedoelde plaats. Vol alle andere gedeelten in. Geef bet gehele document aan
de patient voor haar eigen dossier. Zie “Plctogrammen® voor verklaring van de
syinbolen.

PICTOGRAMMEN

NS LEEE

IDCARD
YYYYXX

MODEL IVPLANTAAT

AANBEVOLENGRENZEN VAN CEHCEVER HAD ZOUTCPLCBSING VSR MULLING
WVULVOLUVEZQUTCPLOSSING

CGAMULLING

CONTRCLE VOCR LINKER BORSTIMPLANTAAT

CONTROLE VYR RECHTER BORSTIMPLANTAAT
SFRENUMVER

PARTUNUMVER

CATALOGBNUMVER
PRCDUCTIDENTIHCATIEKAART (IDKAART)

STERIBJ GESTERIUSERD IVET HETE LUCHT
DATUMISTERILBATIE (JAARENVAAND)

VOOREENVALIG GEBRUK NETHERGEERUKEN
TEGEBRUKENTOT, fAAR&NMAAND

CPCELET, 2EGEBRUKSAANWIZANG
DOORSNEDE VAN HET IMPLANTAAT

DIKTE VAN HET IMPLANTAAT
HOOGTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT/ WEEFSH EXPANDER

BREEDTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT WEEFSH EXPANCER

PROIECTIE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT/ WEEFSH EXPANCER
HOOGTE WEEFFH EPANCERINTRAARC

BREDTEVEERH EPPANDER

NETOCPNIEUWSTERIUSEREN

NET GEBRUKBN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS
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NATRELLE* Brostimplantat och Vavnadsexpander

BESKRIWNING

NatrelU* brdctiropUotat och vivnadtexpander ar arscdda att anvindai vid
brostfontoringar och brdstrekonstrukttoner. SamtUga Satrellt' bnplantat och
expander ar koiumierade av ett sUikonelaatomerholje och de ir UtexiT”

« Natrelle* enkdluroen gelfyllda brostimplantat ar forf*da med kohesiv sililcoi®
som ir utvecklad for att Ukna naturlig brostvivnad.

« SdtrelU* koksaltfyilda brdstimpiantat fylls roed koksalt under det Urtirgiska

ingreppet.

« fJatrdU* 133 vavnadsexpander ar avsedd for tinLLlltg subkutan implantation fbr
att utvecklakirurgiska flikir och ytterligare vavnadstackning.

- Natrelle* 1SO dubbellumen brostimplantat av gel/koksalt ar avscdda att

fungera bide som vavnadsexpander och lingsiktiga brostimplantat f&r
brbstrekonsiruktion eller br&stfbrstoring lett iteg.

- Natrelle* brdstimpi odi vavr s innehiller inget latex eller

naturgummimaterial
implantatets designegenskaper

Gel och gel-/kokaaltimpUntat

Samthga Natrelle* lexturerade gel- och gd-Zkr*saltimplantat har en BIOCELX*
texturerad yta som ir konstruerad med en djup oppen por-design f6r god
vidhaftning vid vivnaden.

Holjena hoi INTRASHIEL~ har ett paunterat sparrskikt mellan tvi lager av
silikonelastomer fir an minimera gddifiusion

Natrelle* 150 inkhtderar en magnetisk resonanstomografering (MRI)-kompatibd
s;aMatande minimal extern in)ektionspon som innehiller ett litannilsk)” fir
an firhindra oavsiktBg punktering genom tniektionspwtens bas.

Anatomiskt utformade Natrelle* enkellumen gelfyllda brostimplantat har
orienteringsmarkeringar sore ger st6d i ran placering av implantalet under
ingreppet (se Figur 1).

Koksaltimplantat

+ Membranventilerna i Natrelle* koksaltfyilda brostimplantat ar konstruerade f&
latt pifyQning och efterfoljande luftning.

Vavnadsexpander

« BIOCELL**texturerad yta ar konstruerad fir att gynna vidhiftning vid vivnaden.

« Denstabilabasen i Natrelle* 133 ger bittre kontroll over expansiMisriktningen.

« NalreOe* 133 vavnadsexpander. med intcgrerad MAGNA-SITE* in)eklionsplats

levercras med MAGNA-FINDER** exiemt lokallseringsdon. MAGNA*SITE~

och MAQ<1A-FINDER~ innehiller permanenta magneter av saOsynla jordarts*

nwaBer och ar ett finkinsligt system fir lokahserii* av injektionplatsen. In vitro-

test visar an MAGNA-SITE" ir pivishar genom 60 mm av skenvivnad.

AQa in)ektionsplatser ar siaKtitande och innehiller en nilskydd av titan fir an

firhindra oavsiktlig punktering geitom in)ektioiuportens has (se Figur 2).

MAGNA-SITE” & MAGNA-FINDER* Lokaliscringsiystem

NATRELLE'-TILISEHdR
« Sats med proppar till pifylinadsrdr
MAGNA-FINDER*
« AndraprodukttHbehor kan bestaHas separat.
VARIJE PATIENT MAsTE UTVARDERAS INDIVIDUEUT FOR IMPUNTA-
TIONSKIRURGI UTIFRAN DEK KLINISKA BEOOMNINGEN AV EN
KOMPETENT KIRURG.
indikationer
Ensidig eller tvisid” hypoplasi av br&cteL.
Brostrekonstruktioner hos patienter med tillricklig vivnadstickning cher
mastektomi dlcrtrauma.
Asymmetri. ptos dter aplasi av brdstet
Byte av implantai av rocdicinska eller kosmetiska skiL
Medfidd brostdeformitct.
Bfdstrekonstruktion hos patiemer efter mastdaomi dier trauma vid anvindning
av vivnadsexpander.
BehandUng av defbrmitet i mjukdelar vid anvandning av vavnadsexpander.
En patient som anses &nplig fir brostfirstmingmiste vara minst 18 irgammal
(22iri Singapore).

KONTRAINDIKATIONER

Kiiurgcn bedomer att vivnadstackningen ir otiOricklig eller olampUg.

Aktiv infektion, lokal och systemisk.

Beftntlig kardnom i brostet utan mastektomi och resterande lokal makrotumdr
i brostet efter mastektomi.

Framskriden fibrocystisk s\ukdom som anses vara premalign utan mastektomi.
Anvindning av likemedel som kan leda till stor kirurglsk risk och/eller
signifikanta postoperaiiva koraplikationer. inklusive anvindningen av
likemedel som piverkar blodkoaguleringen.

En patient semi uppvisar eQer visar tecken pi psykisk instabilitet (d.va. en dampUg
instillning eOer notivation).

Kviimor som ir gravida dler ammar.

Natrelle* 133 vivnadsexpander innehiller en MAGNA-SITE” och ska inte
anvandas i patienter som redan har implanterade apparater som skuUe kunna
pivetkas av magnetfalt (Lex. pacemaker, Infuskmsulrusmmg fir lakemedd).
Diagnostiska test nted MRI ar kontraindicerade hos patienter roed Ine”ererad
Natrelle* 133 vivnadsexpander. MRI-utrustningen kan orsaka firflyttningar
av MAGNA-SITE' vivnadsexpander och resuiteia i obdiag fir patienien. Del
kan ocksi leda til att vivnadsexpandern firByttar s vilket kiiver ytterligare
kirmgi. Dessutom kan MAGNA-SITE'-magneten stora MRI och r&ntgen-
detdrteringens k”acitct. ADaandn Ndrrtfie*'miplaotat ir kon”alibta med MRL



RELAHVAKO\HRNI\UKATTO\EII/FOGNG—ESATGAWER

Ptottska brost dir brdstvirtoma hanger nedanf&r det inframammira veckel,
utan saroddig raastopexi

Strilnii~skador. siibildning. defekt kiriteckning efer en bakgrund med nedsatt
sirlakning kan. tvarierande grad, piveria vavna~tackningens &nplighet
Foregiende upprepade misstag vid konturicorrigermg.

Patienter som ska genomgi strilbehandling och/eDer kemoterapi eftersora detta
kan fbrsvira anvandning av brostimplantat och vivnadsexpanders och oka
komplikationsrisken.

Fystoicskl dlistind soro kinugen anser utgdra en aUdor stor risk for kinupska
och/eller postoperatlva koropllkationer. | varierande grad, fetma. rokning,
diabetes, autoimmuna sjukdomar, koagdopati, kronisk lung- eiler allvarlig
karls|ukdom kan piverka patientens iampli~tet fbr Uruigisk implantation.

INTORMATION SOM PATIENTEN b6 r FA

ASa pademer ska infonneras om aHa potendeiOa forddar och risker (se VARKINGAR
nedan) som prooedunn medfw mnan operadonen.

Forvantade firddar inne&ttas av undeiiittande av kinslomissig lakning efter cancer,
ersattning for ectema proteser, itentiBd kroppssjmmetii, att mojbggbra frihet till val
av klader odi fysiskaakthriteter, och att fbibittra sexuella eOer sodala relaticmer.
Patienter ska informeras oro de altemativa implantat som finns, den kirurgiska
metoden inklusive placering av nnplantaiet och altemativa placeringar av snittet.
Eftersom detta kirurgiska ingrepp med stdrita sannoUkhet kommer att ut-
fbras under narkos ska patienten informeras om de risker soro anesiesi medfor.
Patienter ska diskutera eventuell medicinsk bakgrund med sin kirurg som
kan antyda en kontraindikation (relativ eller absolut) till ingreppet. Virden
efter det kiru~iska ingreppet ska diskuteras. inklusive tiden for sirlakning,
behovei av eventueOa dranageslangar, konvalecenstid och behov av implantatels
integritet som ska utvirderas regelbundet efter primar kirurgL Patienter ska
rekommenderas att ridgora med en likare eller apotekare innan anvandning
av lokala medidner (tex. steroider) i br&stomridet och vid planerade kliniska
undersokningar dler kirurgi i brostonuidet ska patienten informera lakaren eller
skoterskan om att hon bar ett implantat Kirurgen ska rekommendera patienten
att ridgora med en lakare om bon misstinker nigra komplikaboner. Aha patienter
ska fi en broschyr med patienti: ‘mation som tiU ilb av Allergan.

Nar patienten bar fitt all information bdr hon ta minst 30 dagar att tanka igenom
riskerna och forddama med brostimplantat innan det slutl” beslutet.

VARNINGAR

Kirurgen ska informera patienten can att det kan kiivas yllerllgare kirurgiska ingrepp
for att hantera de k ikationer som beskrivs | istan. Patienter n»d
vavnadsexpander bor informeras om att vivnadse*andem endast ska anvandas en
kort tid. till dessatt ravnaden bar utvidgats tilli&cki%t.

Brostimplantat bar en begraiuad livslingd och impiantatet kan bebova tas bort
eOer bytas ut vilket kan innebira revitionskiruigl Implantatels livslingd piverkas
av en rad ohka faktorer. exempdvit 1ypen av |mp|amal typen av klrurgl skador pi
brostet och kraftig, upprepad i on av tet Narmare i

om implamatens forvantade tivilangd ges | avsnittet Ruptur och deflation nedan.
Eftersom det ar m ii~ faktorer stmt pA«rkar utiustnir®ens livstid och detta 1" er
utom tihverkarens kontroll. kan inte implantatets livslangd garantcras. Kirurgen
ska diskutera bduivet att genon” mammografi med vaije patient mot bakgrund av
hennes ildcr och medidnsk historia.

1. Rupturodi deflalioo
Gelimplantat kan gi sdnder och implantat med koksaltlosning eher gel/
koksaltlosning kan deflaten vilket g& det nOdvindigt att byta dero eller
genomfbra revisionskiru”. Eftersom rupturer i regel ar subkliniska, kan del
kravas en radiolc*isk bedomning fbr att stiha diagnosen.
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Orsakertill niptur och deflation inbegriper

Skador av kirurgiska instrumem; punktur av ventilen kan ocksi uppsti till
fbi)d av felaktigt inforande av pifylInadsroret i koksaltimplantat

Annan skada under ingreppet. till exempel felaktig bantering eller
manipulation.

Oro NatrelU* 150 dubbeOumeniroplantat. NdtreUe* koksaltiroplantat och
SatreBe* 133 vavnadsexpander fylb roed en volyra som Sr lagre in den
rdcoromenderade volymen fer det individuella impiantatet, kan det resuhera
i veck. ndtntng i vecken. odi potentiella bnsmingar i vecken; om impiantatet
fyOs med en volym som dverstiger den rekommenderade volymen for det
mdivkhidla impiantatet. kan det aventyra hdljetshShfuthet
Kapselkontral”. dler notande forkidkningar i bindvavskapseln.

Sluten eller extern kapsulotoml

Stressfaktorer som exempelvis trauma, intensiv fysisk aktrvitet, kraftig
massage odt/eDer manipulatiotL

Forhtotxyck under roamroografiundersdkningen.

Lackage genom externa enheter eller genom en oppen dler skadad ventil.
Metoder som inndnr endoskopi via navdn: prdiminara rapporter iodikerar
att det kan foreltgga en bogre frekvensav defluion vid detta tillvagagingssatL.
Enligt lingsiktiga dvervaknmgsdata insamlade av Allergan under Qorton
ir efter godkannande for marknadsforing av gel-/koksaltldsningsfyllda
brostimplantat med ett och tva lumen ir rupturfrekvensen 0,37-1,09 %
| Ahergans amerikanska kliniska studie av gdimplantat var rupturfrekvensen
7.7-93% efter 10ir.

Enligt lingsiktiga overvakningsdata insamlade av Allergan under f)orton ir
efter godkannande Kr madcnadsforing av kdcsahlosningsfyllda brdstimplantal
och vavnadseiqtanders med ett lumen ar deflationsfrekvensen 0°67-6,99 Y.
Enligt publicerade resultat frin Ahergans amerikanska kliniska studie ir
deflatkmsftekvensen 10,5 K for koksahiosningsfyDda implantal efter 10it
Kapsclkootraktar

Det ir en normal f*olo”k reaktion att kroppen biidar en fibrOs vwnads—
kapsd kiing en ingriamaL Fibios kapseOx forbhr en vanI” kor

efter brostimplanution od) det ar en av de vanligaste skikn till omoperation.
Orsaken till kapselkomraktur ar okand, men det ar med stdrsta sannoUkhet
fkra bl]ka blaorer som Ugger bakom, och det kan vara vanligare efter infektion,
hematom och serom. Kontraktur utvecklas i olika grad, unilateralt eher
bilaterah odt det kan uppsti inom veckor tih flerair efter ingreppet
Kontraktur av den fibrosa kapselvavnaden orokring impiantatet kan
orsaka en rad symptom inklusive forhirdnad, obehag, smirta, distortion,
palperbarhet, odi/eDer ibrskjutning. Allvarliga fall anses vara de mest kliniste
signifikama. och de kan kriva kirurgiska ingrepp. Kapselkomraktur kan
iterkonuna efter korrigerande Idrur”ska ingrepp.

Behandla INTE kapselkontraktur genom extern kompression eher massage,
det kan resultera i skador pi impiantatet deflation, veck och/eher hematom.
Infektioo

Infektion khng ett brdstimplantat kan uppirada inom dagar. veckor dler iU
och med flerair efter ingreppet Tecken pi akut infektion som rapporterats
i samband med implantat innefattar erytem, dmhet, vitskeansamling,
smirta och feber. Erytem kan ocksi uppkomma som en norma] reaktion
pi expansion. Infektion som inte svarar pi behandling kan leda till att
impiantatet miste aviagsnas. | mycket sahsynta iah bar toxi” chocksyndrom
rapporterats som en mojiig komplikation vid brostimplantation och kan
tyVfi assoderas med andn typer av iroplanleringskirugi.

Nckros

Nekros kan hamma sirlakningen och kriva kirurgisk korrektton och/eher
explanlation. Permanent arrdeforroitet kan intraffa s<xn ett resultat av nekros.
Placering, expansion och tryck niMdet externa in)ektionsstillct (i Natnlk' 150)
kan inducera nekros, i synnerhet i olampliga hudlUkar.

v

10.

» TOUnT»

Anvind inte mikrovigsdiatermi bos patienter med brOstimplantat.
Mikrov&gsdiatermi bar rapporterats orsaka vivnadsnekros. huderosion och
extrusion av implantat.

Hematom/ierom

Hematom/serom kan uppsti under den postoperatlva perioden vilket kan
himma sirlakningen. eher ha en fordrojd verkan. vilket kan kriva kirurgisk
korrektion och/eDer explantation.

Inflammatorisk reaktion

I studier som utvarderar kapseln kiing en texturerad vivnadsexpander rapport-
eras mdjl” silikonpartiklar inuti jatteceher. vilket tyder pi en lokal (och kke-
spedfik) reaktion pi frammande kropp och bhdning av silikongranulom. En
annan stu & tyderp i an vissa typer av kapsdceller. inklusive vissasom uppfmats
som jatteceher, i sjaba verixt kan vara sekretoriska ceher som bildas soro en
resultat pi friktic frin vavr for an ge smdrjning mdkn
kapsdn och expandem. | handeke av en inflammatorisk reaktion. ska kirurgen
eslanlera och sakra eventueha tecken pi orsakeroa tih den inflammatoriska
reaktionen och sedan bdtancQa patienten pi limply sin. Vi avrider frin an
ersatta impiantatet tills inflammationen har gin over fuOstandigt och orsaken bar
eltminerats.

Extrusion

Instabil eher begransad vavnadstecknIng och/eller avbruten sirlakning kan
resultera i extrusion av impiantatet. | h~delse av en extrusion, ska enheten
betraktas som kontaminerad och den ska aviagsnas. Oen kan ersittas med en
annan enbet nar siret har lakt ordeniligL.

Rynkor och veck

Falperbara eher tih odi med syn%a rynkor od) veck kan upptrida (vid koksalt-
implantai kan det vara orsakat av ett underfjdh implantat). Vecken kan resultera
I fortunning och erosion av intih"gande vavnad och extrusion av impiantatet
Vecken kan ocksi resuhera i en bristning I veck och niptur/deflation av
impiantatet. Om det uppstir rynkor kan enheten behdva bytas ut mot ett
implantal med en annan fyhningdler form.

Stdming av staadardraammognfi/~ibrundcndkning

Patienten ska fortsatta med mammografi &r cancersaeening; men detta kan vara
svirare med ett implantat

Lakaren ska ge patienten information om risken fSr att impiantatet stor
sjalvundendkningeo av brostet.

Det ar viktigt alt tala oro for patienten att hon ska informera
radiologen om att hon har implantat. Med brostimplantat forsviras
rutinmassig maromograiiscreening eftersom impiantatet kan st6ra rontgen-
bilden. Eftersom br5stet och impiantatet klims ihop vid mammografi,
kan det uppsti en ruptur i impiantatet under proceduren. Del kan vara
nodvandigt att ta fler rdntgenbilder av kvinnor med brdstimplantat.
patienten kan darfor exponeras for mer strilning in normalt. Men fordelarna
med mammografi uppvager troligen riskema som en hogre rdntgendos
medfor. Uhraljud kan vara ett effektivt komplemcnt till mammograft.
Bildkvabteten av brostvivnaden kan foibattras genom submuskulir placering
av iroplanuiet Orienteringsmaikeringama pi analorotska gelfyhda implantat
kan vara synliga pi mamroografibilder.

Smirta

Liksom efter alb typer av invasiva kirurgiska ingrepp. kan patienten kanna
smirta av varierande intensitet och varakt~et efter implantation. Dessutom
kan fdalo” storldi. placerin” kiruigisk teknik eher kapselkontraktur resuhera
i sroirtor i samband med nerver soro kommer 1klam eher rubbningar i
muskehdrelsema. Ofbrldar” smirta miste undersdkas omedebart.

Vid anvandning av vavnadsexpander kan expansionsproccssen leda tih ett visit
obdiag, men det ska inte orsaka altvarhg smirta. Smirtan kan tyda pi expansitm
som dverstiger vavnadstokransen. vilket kan resultera i ischemi och nekros.
Yuerligare expansion ska avbrytas dll dess att smirtproblemet ar Idst

m®SSir

11. Amntng och kansd
Kinseln i brdstvirtan och brdstet kan oka eller mtnska efter implantationen.
forsvinner normalt efter fulbtandig roastektoml dir ~ilva brdstvirtan tas bort
odi kan roinska kraft” vid partieU mastektoroL Brdstimi“antat kan piverka
mdjlteten att amma, iven om det Inte Anns nigra tycH” data frin kliniska
studier som stdder detta. Periareolan snitt kan medfora en hogre sannolikhet
for problem med amning in vid andra snittplatser. Risken fdr temporir
eher permanent fdrindring av kinslan i brdsten tih fdljd av brdstkinirgi
kan stdra patientens rodjlighet alt amma. Strickning odi kompression av
nerver har rapporterats i sahsynta faU i samband med vavnadsexpansion.
Vid koksaltimplantat ska oroedelbar partiell deflation vara en
bruklig fdrsikdghetsit*d vid misstankia kliroda nerver, och fyhning ska inte
iterupptas &rran problemet ir ldsL

12. Missndje med kosmetiskt resultat
Arrdeformitet, hypertrofisk anbildnin” kapselkontraktur, asymmetri. forslqut-
ning, felaktig storlek, oforutsedd kontur, palperbarhet och skvalpning
{Natrelle" 150 och implantat fyhda med kokultlosning) kan forekomraa. |
vissa faO kan oro fdr det kosmetiska resultatet ocksi le” till medidnsk oro.
Noggrann kirurgisk planering och teknik kan minimera, men inte heh uteshita
risken for att sidana resultat uppstir. Det ar mojUgt att en asymmetri som var
befintiig innan behandlingen pibdtjades inte gir att korrigera fuUstandigt
Revisionskinirgi kan vara indicerad for att patienten ska vara ndjd men
detta tnndiir andra hinsynstaganden och ytterligare riskn-. Om patienten ir
missnojd rued det kosmetiska resultatet kan revisionskiruigi vara indicerad;
enheten kan bytas ut mot en annan enhet av en annan hojd. bredd. projektion.
volym, fom eher fyDnii”*, eller den kan placeras i en annan position for att
uppni ett kosmetiskt resultat som ar mer tUlialande for patienten.
Omplacering av impiantatet i samband med efterfoijande ingrepp ska
utvirderas noggrant av det medidnska teamei och forsiktighet ska iakitas
fdr att undvika att kontaminera impiantatet. Anvandning av aUtfor stor kraft
vid efterfoijande ingrepp kan bidra tih lokal forsvagning av tuostimphntateu
h”~e, vilketkan fo*mra enheiens prestanda.

13. Rotation
Det anatomislca impiantatet kan rotera. Ritt insattning och dissektion av fickan
minskar risken fdr att detta ska intraflcL Revisionskirurgi kan vara nodvindig
for att korr”era rotatkMien. | hindelse av rotation rdcommenderar vi att rotera
enheten tillbaka tih rati position i ett dppet kirurgiskt ingrepp. Omformning av
implantatets fleka kan vara nddvindigt ~ alt undvika ftwtida rotation.

14. Ptos
Ptos intraffu naturligt i aha brost med tiden. | hindelse av ptos. kan en
mastopexi utfdras och/eher kan enheten bytas ut mot en annan produkt med
en stdrre volym eher stdrre projektion.

15. Distonion
Vavnadsexpansion ar en tids- och arbetsintenstv process som kan orsaka
temporara besvir och distorsion. Oro det uppstir distorsion. ska orsaken
analyseras och elimineras.

16. Fdrkalkning
Fdrkalkning intriffar ofta i ildre brostvivnad. bide med och utan
implantation. Mikroforkalkning efter implantation intiiflar i regel pi eher
kring den fibrosa kapseln i tunna plattor eher ansamlingar. Omfattande
mikroforkalkning kan leda tih fdrhirdningar och obehag, och det kan gora det
nodvandigtattgenomfm kirur”ka ingrqip.

17. VivnadseiTviniag/defonnitet i brdstvgggen
Trycket frin ett brdstimptantai eher expander kan orsaka vivnadsfdrrvining.
1sihsynta frh bar deformilel i brdstvaggen iven rapporterats i samband med
anvandning av brostimplantat och vivnadsexpander.




IS. Gddlffosi
Yttmt (mi kvMtitcter «Jikon kui Ucka ut genom dd gdiyOda impbntaiets
dactonxriid” Detdakm wr imi mangrirr linkon i den perijmstethka kapsdo.
axiUira l)rmflcartlar. och andn distala ngioner bo« patknter med till sjma
intakta b>nve)tx>ndla gdf)dldB implantat bar nppofterats i den medidnska
litteraturen. Daremot forelcomroer det ban begiintade bevii i medicinak
littentur i (ainband raed geldiffusion med lokala komplikatkmer bos patienter
med brbttimplantat Vid betydande gekbfruiion ska enheten kontrollcra» Ne
eventuells lackor dler sprickor.

19. Uppblandad ~rUniag
Anvand aldrig fyOning. Ki impiantat och der
ska endast fyllas med sterilt koksalt for Infektion, och endast enligt
beskrivningen i bruksanvisningen.

20. OtUlIrficklighTnadsflik
Otillracldig vavnadsflik efter expansion kan iniraffa odt det kan krava ytter-
% an k1rud och expansion.

21. Deformation
Det mycket kohesiva silikonimplantatets unika art kan kriva ett storre snitt
famlort med den snittstorlek som kiivs for andn silikonfyllda implantat, for
att fbrhindra tnuma 1hudkanten. implantatdefbrmation eller avsldifning/
rubbning av gelen. Om implantatet utsatts for stor kraft vid inforandet kan
det iventyra enhetens noggrant defmierade form, vilket kan leda till ett
0Onskat kosmetiskl resultat.

FORSKNING PA SILIKONIMPIANTAT
En rapport som publkendes ir 1998 av en nationell vetenskapspanel i USA som
uisetts av domaren Sara Pointer, utvarderade de vetenskapl%a uppgiftema ora
brostimplantat av silikon i relation till bil jukdoraar och i
dyshmktion. Panden fuin ii~ saraband meDan silikongelfylldaimplantat och nigra
av de avgransade bindvavsstomingama (inklusive S)dgrens syndrom) eQer andra
auioimmuna/reuraatiska ikommor. De fann att kvinnor med silikonbrdst-
implantat inte uppvisar en systemisk abnormalitet i typer eller funktioner av
immunsystemets ceUer som kan hirledas till silikonet.
Ar 1999 rapportende en koramitti vid Institute of Medicine i USA i en c eroende
granskning att bindvavsstdmingar. cancer, neurologiska sjukdomar eller andn
kropps%a besvir ellerikommor inte ar vaitligare hos kvinnor med brdstimplanut
an hos kvinnor utan implantat. De drog slutsatsen att en granskning av de
toxikologiska studierna av silikoner och andra substanser som ir kanda att
fbrekomraa i brostimplantat inte utgbr en grund for oro for halsoproblera.
Lymfom. inklusive anaplastiskt storcelligt lymfom (ALCL) = Information frin
den raedicinska litteraturen bar antytt en mbflig association, utan evidens for
kausalsaraband. mellan brostin~lantat och den mycket sallsynta forekomsten av
ALCL i brdstet. Sjukdomen ir extresnl siUsynl. kan ddmtera som ett sent upplcoraraet
tat-seroro och f& hos kvinnor med och utan Ismtiraplantat
SpeciTika tester krivs for att skil)Ja ALCL frin brostcancer. Mt oriteten av de
rapporterade Men uppvlsade ett indolent kliniskl fbrlopp efter kapsdektomi raed
ditf utan ai*uvant bdiandling. vilket generelll ir okaraloeristiskl {5r systonisto ALQ-
Bdiartdlingen ska Mtstallas i samrid med en hemaiolog/onkolog.
BRUKSANVISNING
KIRURGISKTINGREPP
AHeigan LLbr pi att kiraigen kiruier dll och fbl)er de korrdoi kiruipsla procedurcr
som gaSer for Natrdle’ implantat Kirurgen misle noggrant utvardera implantatets
sloriek odt kontur. piaceting av sniltet dbsehion av 6cku) odi placeringdcrttenema for
implantatet med hinsyn dO padentens anatomi och onskai fysisla resultat | plancringen
b&r ingi en tydSg beskrivning av de estedska roilen f& att sakerstaQa att kirurg odi
patient ir overens. Kirurgen ska tavanda aktuella odi godkinda metoder fbr att
miniroera risken fw icke dnskvirda reaktioner och en eventudh misdydeat resuhat
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.VafreOe*-produkter ir ulforroade och testade (& att vara kompatibla med sterila
vatien* och Andra substanser som exempelvis alkohol eller
andn kemikaber bar inte Iestals i kombination med NatrdU’-ftodakXtt.

Kedsink inte implantatet j povidonfodldsning (t.ex. Bttadine*). Om den bar
losningen anvands i fidcan ska det sakerstallas an den sk6” gnindligt. si an ingen
restldsning ligger kvar i fickan.

Narrefle*-produkter ska inte utsinas for extrem hetta. kyla eller trydt Anvand inte
for mycket kraft vid i ing eller av eller expander,
och dirfbr ska hudinsiejonen van av en tillricklig storlek. Inga vasea ob)ekl som
knrvar eller nilar ska anvandas i omedelbar narhet till nigon fVa(re/le**produkt.
med undantag for de instrument som anvands for an fylla en expander eller en
implantat fyUt med koksalt via den spedalkonstruerade ventilen eller ponen.

Utfor inga andringar pi Implantaten och forsdk inte reparera eller satta in en
skadad enhet.

Wacera inte fler an en implantat per brdstfkka.

Det bor Annas reservimplantat tiDgangliga under ingreppet.

engAngsbruk

Dessa produkter ar endast avsedda for engingsbruk.
ATERANVAND inte explanterade produkter.
FORSOK inte an iterf” koksaltiroplantat cAer implantation.

RISKERI SAMBAND MED ATERANVANDNING

NatrelU* brdstimplantal och vavnadsexpander ir inte avsedd att sterlliseras
om eller iteranvandas. Rengoring och auloklavering kan orsaka skador pi
brosti \tatet/vav dern, vilket kan leda till att den stnikturella
inlegriteten gir forlorad. Ateranvindning av enheten kan innebara en
infektionsrisk lor padenten.

PRODUKTIDENTIFIERING

Produktetikencr Anns inne i produktfbrpackningen till varfe Ndtre/le’-implanut.
Produktetiketterna innehiUer speciAk information for idcnliAering av produkten.
Viktigt: Dessa etiketter ska fistas vid patientens och sjukhusets/lakarens
dokumentation. for att sakerstaQa produlaidentiAering och spirbariiet av enheten.

STERIL PRODUKT

Varje implantat ir steriliserat genom stehlisering i torr virme och de levereras i en
foisegla” dubbel konsumentforpackning (primar forpackning).
eOrvaringsviiikor

Undvik lingvarig exponering under extrema forvaringsforhiHandest Forvan dessa
enheter i omgivningstemperatur. vid atmosfirtryck och pi en torr plats skyddade
Aindirdn soQjus.

HUR DEN STERILA PRODUKTFORPACKNINGEN OPPNAS

Taut implantatet och tillbehdrcn (om sidana Anns) ur forpackningen i en steril mil)d

med taQc” handskar pi handema

EXPONERA inte implantatet for absorptionsforband, taCc, kompresser, handduk.

hudol)or dler andn ytsmittamnen.

1 Den yttre forpackniogen dppnas av es ickesieril medlem av operationslaget

2. Kirurgen/opentionsassistenlen tar bort den inre forpackningen och fmilyttar
den tiDdet sterilaomridet.

3. Oppna den iiue forpackningen.

4. T~ forsiktigt ut implantatet

Lit implantatet ligga kvar i den inre forpackningen fore anvandningen for an

forhindn smitta Ain hiftbuma partiklar dler Ain partiklar i operationsomridet.

preuminAr produktundersOkning
Undersok implantatet innan det anvands for att se om det Anns tecken pi skada
eQer partikeQconiafflinehng.

GELOCH GEL'/KOKSALTIMPLANTAT

PLACERING AV IMPLANTATET

SUcemaB att snittet ir tglrickligt stort i synnerhet ora det ir texturende im]rfantat for

att underlatla inforandet odt for att undvika skada pi produklett Bristfolbg dBssdaion

av Adcan 6kar ri~xn for ruptur och fdakt” [dacering avimplantatet ANVAND INTE
for mycket ktaA under iiuittningen av getf*Oda iraidantaL. SiQkongd kan deformeras
permanentpi grund av hirdhant bantering, vilket leder tiQen deformering av enhetert
INSATTNING och FYLLTEKNIKAV NATREU T150 IMPLANTAT
1. IrtsSttningavexpanderbartbrOstimpiantat

Plaitera och disseken de kirurgiska Ackoraa for insattning avimplantatet och

den miniraab exterrta injektionsporten, med hfilp av “ngse och godkinda

kirurgiska tekniker. Exakt Ackdissektion rekommenderas. Undvik att dis*
sdeera for mycket.

a) Placeraimplantatet plan och ratt orientent i Ackan.

b) Placera den minimala externa injektionsporten plan odi ran oiienterad i
en separat subkutan Acka samt kotrolen an den ar palperbar. Platsen for
den separata ventilAckan ska generellt placeras lateral! (inte inferior) num
brostet i raedio-axillarlinjett ~bioitana suturer kan anvandas for an hiQa
Adcanpi plats.

c) Setill att det inte ir knutar pi Injektionsplatsens forbindningsror eAersom
det lan b~ iinsa flddet vid exparuionen.

Preparcring av extern infektionsport

KontroQera aObd injektlonsplatsens placering och orientering innan fyllning.

SikerstiD an injelaionsplatseru bas ar rin orienterad for inforing av nilen.

Fyllning avexpanderbanbrdstimplantat

Om sninet ir lingt Ain och radialt mot expansionsplalsen, kan den inre

blisan i det expanderbara implantatet M** A vivnadstokransen under det

kirurgiska ingreppet.

Om snittet inte ar lingt ifrin, odt radialt mot expansionsplatsen miste siret

vara stabllt innan vivnadsexpansionen pibdtjas. Det ir emeQertid mfijligt an

initiah f  Ackans utiymme med en liten mangd utan att utsatta vivtiaden for
spinning. SikerstaS an expandem/implanutet kan fyllas perkutant odt an det
inteir nigon knut pi kdningen.

N

w

a) Forinen ny, steril nil, storlek 21 (dler mindre) i injektionsplatsen. Under

idealiska forhillanden ska nilen inforas perpendikulart mot toppen av
injcidionsplatsenen 1 Agui 3.

b) Pcnetreia injektionsplatsen tills nilen stoppas av nilskyddet, enligt %ur 4.

<) Luftatiratiom Borja med att avlagsnasi mycket luA som mojligt F~ tm*
plantatet med 50 cm™* steril koksaldosning for injekAon och avlagsnasedan
aQkvamraode luA.

d) Fyll implantatet tned uieslutande steril koksaltlOsning for injektion
och endast genom injektionsplatsen. F~ forsiktigt och inte mer in tiQ
patienteru och vavnadens tolerana

FYLL INTE implantatet med mindre eQer mer vitska in spedAkationema

anger.

FyOnir® utfbrsi r~d en ging i veckan. Det medfoljer ett patientprotokoQ

for fyllvolyro tUl varje implantat for dokumentering av fyllvolymer och

overvaknii” avexpansionsprocessen (se lingst bak i denna bok).

OBSERVERA: Den totala rekommenderade fyllvolymen anges pi

produktmarkningen.

Borttagning avden externa injektionsporten

EAer tiQAedsstillande vavnadsexpanston kan den externa injektionsporten

tas bort och det kvarvarande pifyOnadsrdret plomberas med hjilp av en sats

med proppar till pifyUnadsror, som siljs separat.

&

brostimplantataVkoksaltlOsning

TEKNIK POR ANVANDNING AV IMPLANTAT MED
membranventil

1. Inforaode av pifyUnadsror
HiQ implantatet, tryck den sekundara forslutningen it ena sidan av ventil-
ingingen. Flgur 5 visar den sekundara fdrslutningen pi plats och
membranventihfbrslutningen stangd.

Blot toppen pi pifylbadsroret i steril koksaltlbsning for injekAon. Fdr in
pifylinadsrorel genom an forsikt® skjuta in t*pen i ventifoppninges inda
Alls rdrAansen tar emot. Figur 6 visar hur mernbranventilen hiOs ~>pen av
pifyOnadsroret, for pifjdbing dler t&mning.

Nir Qaruen pi pifyUnadsroret nir utkanlen av ventilen med ett klick, ir roret
i ran positton for pifyQnii”®



LofUspintioa

Nir pifyDnadtroret & ordentl” inf&rt. tom imptaotatet pi luft genoro an
fista en tom. ateri] apruta vid pi*nadsroret och aapiren.

Infbnndc

S&keratil] an aninet ir Ullnckligt atort (i aynnerhet om det ir textunrade im-
plantat) for an underiitta inierandet och fer an undvika skada pi produktcn.
BriatfaSig diaaektion av fkkaa 6kar riaken fSr deflation och fehdnig placering
av implantatet.

F)dIning

Anvind aaepUsk teknik vld tiUaittning, ganande av ateril kokaaltl&sning,
fér an fhrhindra rlak f& kontamtnation. Anvind en apruta fyOd med ateiil
kokaah)6aning fBr mekHan.  im fAtatet PyOendaai aterfl kokaalilfiantog
ihr tnjekiMn och ~  |LLIen volyro som ar inom de rdxtmroenderade ~rOgranao
aom angea pi produkiena f&rpackningaetikett. FYLL INTE implanuiet med
mindre d er mer vitaka an g>ecifikationemaanger.

Reatluft

Efter gcnomf&rd fyllning, aspirera alia eventuella luitbubblor tom iterttir.
Drag sedan f&ralkngt fBr an avlagsna pi“rUnadari”et frin ventUen. och var
f&ralktigsi an du inte skadar h”~jet eServentilen.

Mcmbranvcntflalbralntning

Kootre&era an det inte finnanigra partiklar i membranventUen och an den ir
stingd. F5r an fhraena vivnadainviii eOer vatskeanaamlingar i ventihngiiteD.
aka f&rslutningen liaaa pi foljande tin; pretta samman ventUaitet och
(Bnlutningen med hjilp av lumroeo och pekfingret si an ventilplvfgen kKrkar
pi piaU enligi i%ur 5.

OBSERVERA: Fdrthitningen tkyddar ventilen efter implantation och ventilen
miste ibrat stingu ordem I~ Sir att forhindra lickage.

NATREILT133 VAVNADSEXPANDER

TEKNIK FOR ANVANDNING AV NATRELLE' vAVNADS-
EXPANDER MED MAGNA-SITE" INTEGRERAD INJEKTIONS-
PLATS

NdtreOe’ 133 vavnadacxpander ir tempociraenheter och de ir inte avtedda an anvin*
das aom permanenu impUniaL Vivnadsexpaoderaakatas bort si anart det har bildata
tillrickllgt med vivnad. Vivnadsexpantion vid brottrrimtsmiktion tar vanligtvia ~rra

sex minader. Den lotala expanaxmstiden vaiierar beroende pi patientens tolerant

och flikens onskadesiorldt.

1

Infbrandc av NalrrSe* vivnadscxpaiider

Sikerstall an anittet ir tillrickligt atort ftr an underiitta inforandet och fbr
an undvika tkada pi produhen. BristfaH” disadaion av fickan okar riaken
fbr deflation och fdal*g placering av vivnadaexpandem. Om fkkan ir f&
lilen Anna det risk fer an vavnadtcxpandem inte har tiPrickligt med {data an
vecklaa ut, vilket 6kar ritken ~ vivnadserosion. Flacera vivnadtexpandem
med den plana ioden lexaki bnskad posilion. eftertom BIOCELL* textw eradc
yta befram)ar vivnadtvidhiftnirtgen fer an bidra tffl an unnioblbaera enhcten.
MAGNA-SITE* ska placeraa amertott. intiU hudytan.
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PUcerlng arMAGNA-SITE*

MAGNA-FINDER* ir konstruend f& an biati vid placeringen av MAGNA-

SITE* injdaionaplata. Aven om in)dnionsplataen i kan identifieras genom

palpering aka injektionsplataena placering och orientering alMd kontrolkraa

med MAGNA-HNDER* tnnan w ) e pifyDning, enllgtbeskiivningen nedan.

a) Fdrvara INTE ellcr anvind MAGNA-FINDER* nira lota metaOpartiklar.
eftersom de kan sitta sigpi m ~eien.

b) SikentiU att magneten i MAGNA-FINDER™ ré6r tig fritt utan hinder.

c) Placcra MAGNA-FINDER* pi vavnadeo tom ticker den implanterade
X4ACNA-$ITE~aom ingir I Netrdk" 133 vavnadaexpander.

d) F6r bateo pi MAGNA-FINDER* fram och tillbaka over vivnadena yta
i pUena riktnlng aom Anna pi enheten. pi det aall som bcakrivs i fAur7.
Magneten pi MAGNA-FINDER* kommer att ange in)ektionaplataent
plaoeting i det ena {flanet

FIGUR7
e) Nir magneten pi MAGNA-FINDER* ar perpendikulirt mot baaen pi
MAGNA-FINDER* markera vivnaden med en kirurgiak markte via de
tvi tkirorna pi baaen av MAGNA-FINDER*. Linden mellan detsa tvi
markeringar anger positicmen av en plan, enligt besknvningen | f%ur i
MAGNA-SITE* kommer att vara vid en punkt utroed delta plan.

FIGURS8
f)  F6ran bststilla exakt position flir MAGNA-SITE*. vrid MAGNA-FINDER*
90* och fbr iter*en MAGNA-FINDER* lingsamt ftam och tillbaka. Nir
itionatndikatom ir pcr i igen. gor tvi nya markeringar,
enl” beakrivningeni figur 9.

g) Upprepa denna lokaliaeringaprocess pi flera olika fbr an sikentiDa
Injektionaplataena exakta piacering. Den punkt dar alia markerade lin)er
tUr varandra ir plataen dar MAGNA-SITE* shter. Sterilisera INTE om
elleriteranviod MAGNA-FINDER*.

3. Pifyilning av Notrrile* vgvnadaegMnder

Om anittet ar Un” ifrin expanrionaplataen kan vivnadsajandem fyllaa till

vivnadstoleranaen under det Idrurgiska iogreppet. Om anittet inte ir lingt

Ifrin expansionsplatien miate tirel vara stabilt innan vivnadaexpanaioneR

piborjaa. Det ir emeOcrtid md™ligt an initialt fyOa fickans utrymme med en

llten mangd utan an ntsatta vivnaden Ne spinning.

a)  F6rin en ny, ateril niL stctflek 21 (eDer mindre) standard 12 graders avftsad
in)cktionariil i injektionaplataen. Under idealiaka fbrbillanden ska nilen
iniwas perpen<hkuBrt mot toppen av in)dcilonspUIsen enligt figur 10.

Penetrera INTE in)ektioniplataen 1en vinkd.

b) Penetrera in)ektk>naplatsen tillanilen atoppaa av nilakyddet.

c) Vivnadaexpandem aka eodast ftdhs med ateril ktdoahl6aning ftr in)eklion.
och eitdaat genom 1n)ekiiongfalaen efter exakt bkaHsering av MAGNA-
SITE* med h)i]p av MAGNA-FINDER*. Fyfl noggrant tfll en yblyT inoro
de rdcommenderade*giinaem a aom anges p i enhetena fbrpacknings-
etiken odi endast till patientena ech vivnadena toleranagrins. Den
fbreslagna piftrlinadsvolymen ai”ea p i vivnadaexpandema edken och den
anges ocksi pi enheteita daublad.

FyQning utArs i regd en ging i vcckan. Det nwmbl)er ctt NetreRr* protokoD

flir expanderlyflvolym till varjc enhet fbr dokumentertng av ftrQvolymer och

bvervakning av expansionsprocessen (ae lings! bak i denna bok).

ANVISNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID
EXPLANTERING

Om del ir nddvin<%t an expkntera produkten. aka enheten laabort ftin patientcn
utan an akada eOer ha sonder preduktena yttre h6 1~ om del ir mdjtigL. Om det
akulle uppsti en bristning t det yttre h6l)et pi en expander eOer en implantat ~ t
roed kokulllosning, ir det inte nbdvindigi att vidu ytterl*arc itgir”~. Oto det
yttre h&l)et pi ctt Implantat med sflikongel akadaa eller gir abnder miate aDa
rcater av aflikongclfydiningen som kan ha tringt ur enheten aviigsnas ur patientena
kropp mekaniakt eller akdijaa ut. Siret och den f&r”*ende implantatftckan
aka sedan akdl)aa noggrant med fysiologiak kokaaltldaning. Alla enheter aom
explanteraa frin patientens kropp ska behandlaa som potentteDt kontamInerade och
antingen kasseras pi ett sikert sin dler bcarbetaa och retumeraa till Allergan enligi
anvisningama nedan

METOD FOR ATT AVLAGSNA LACKANDE GEL FRAN DEN
KIRURGISKA FICKAN

Om brdstimplanuict gir sdnder rekommenderu fbljaode metod fbr alt U bort
gefanasaan. Anvind dubbla, talNea tintr*uodakar pi den ena handen och anvind
pekfingret f6t att tranga in i gelmaasan. Tryck med den andra handen pi brbstet 1br
an underiitta i ii“en av 1 1 den dubbe handen. Nir
gelenir i handen. drag den yttre handaken over gelmaasan och tag bort den. Torka ur
fickan med tamponger for an avligsna cventu” kvarvarande gel. Undvik kontakt
mcUan de kirurgiaka itwtrumenlen och geleL Om det kemuncr gel pi instnunenten.
anvind iiopropylalkobol for an avligsna det Implantat tcun bar ~ n sdnder miate
rapporteras och retumeraatill Allergao enligt anvianingama nedan.

POUCY fOrreturnerade produkter

Froduktreturer och -byten miate godkinnaa av Allcrgan-iterfbrsiljaren.
Byteavirdet baaeru pi tid~rinser. Alla f&rpackninga f&rs*lingar miate vara
iotakla fbran gerin till retnr eller byte. Returnerade produkter kan vara foremil
f5r en lagerplaceringaavgift. Viasa produkter kan inte retumeraa. For mer
informatien. kontakta din ADergan-iterforsi*e.

RAPPORTERING OCH RETUR AV EXPLANTERADE ENHETER
Explanterade enheteraomir fm m il for Uagomi] eOer akada miste rapponeraa och
retumeraa tiO den ktkak ADergan-iterfirsiharen med en produktfihakominentar
(Product Field Note-PFN). Nar den explanterade produlaen ska retumeraa till
tillverkaren miate den fbrst dekontamineraa och akkkaa tillsamreans med en ifySt
dekontamineringicertifikat | ett retumeringsemballage. Retumera inte enheten om
patienten har HIV dler hepatit eller om patienten ir kind eOer misatinkt birare av
andra infeloidsa tgena. Informera din Allergan-repreaentant i aidana 6riL.

ANVISNINGAR INNAN DESINFEKTION:

Gelfyllda brdstimplanlat: Funktera aldrig enheten.

Fdr koksaHlyllda. gel/koksalt du 1 brbatl och vavr

« T&m alia reater av kokaaltlbtniogen ftin enheten och avhifta enheten genoro
an punkiera hal)et roed en nil eller stickhil 1h61* roed en skalpeR F& ge)-/
ki"MlItfyUdaentoer ftr endast den kokaakfyllda hiroen punkieraa.

+ Markera pnnkturen med en cirkel kring plataen roed metylenblitt.
hudnuriceringipenna diervanenfut mirkpenna.

Dubbdhxmen gcl-/kokaaltifflpiamai som har varit igenaatta roed en sals med proppar

tin piftrinadarir.

« Skir av rfiret ongefir 1 cm ftin proppen tiOpifyUnadsroret (implaniateta sida av
pfoppen) odi tom ut koksaltet frin enheten. sin sedan dDbaka bide igensatu rér
od) enheten.

DESINFEKTIONSMETODER:

Auttfldav;

+ ANVAnd INTEen autoklav roed fbrvakuum eller etyienoxtdsterilisering.

Still in autoklaven pi ‘lingsam utsugning™ eller pi ‘viiakor*.

Autoklaven med fthandegravitatiDnacykd: minst 70 minuter vid 121 *C 1kg/cn*

(2S0*F. 1SpsO.

Oppna dbrrea lingsamt nir cykeln ir fuHbordad och Ut enheten tvalna till

rumstemperatur innan tranaporten ftrbereda.

Blckmedcl (anvind endast om det inte finna nigon antoUav tUl bands):

Oba: Anvind iate alkohol, Ctdex* (glutaraldehyd). formaldebyd eller andra

loaningar Ibr deainfekiion.

> Blanda en del blekmedd for husbiHabnik (10 % natriumhypoklorit) med nlo
delar vatten.

« Sink ned heladen explanterade enheten I Ibaningen i 60-120 minuter.

* Sk&) noggrant med vatten och torka enheten.

En produkifaltakommentar (Product Field Note, FFK). transportanviiningar och

ett dekoniaminatiofuintyg 1ett AUergan-returkit kriva fore aindning av var)e

explanterad enhet. De kan forskafias genom att kontakta diti lokala AUergan-

kemtor/lokah distribulOr.

POUCY fOr PRODUKIBYTE

I hiodelae av icke-latrogeo f6rlust av iroplantatab6l)eta integritel Inom
tio ir frin implanteringadatamel, kommer enheten att bytaa ut mot en
identiak eHet moiavarande enhet. Fdr att fl en eraittningsenhet. miate en
produktfiltakofflmentar (PFN) fyllaa i och akickaa till din A]lergan-lterfbrail)are.
Explanterade enheter miate titlhalra i enUghet roed avanlttet *Rapportering
och retur av explanterade enheter* ovan. Poii® f6r produktbyte ticker inte
kirurgiaka eller andra omkostnader i samband med nipiur. deflation. kosmeOak
revision, kapaclkontraktur eDer andra oonakade hindelaer. Kontakta din lokaU
AlJ)ergan-ilCTftnil)are for apecifika garaalidetalfer ftr din r*toa.




BEGRANSAD GARANTI, BEGRANSAT ANSVAR OCH
FRISKRIVNING FRAn ANDRA GARANTIER

AUergtn gannterar att normal akuambet iakna™U vid tillverkningen av ~nna
produkt. Allergan bar iote nigon kontroll dver anvindniagsforhiUandeoa,
patienturval. det kinirgiska ingreppet, pifrestningar efter ingreppet ellcr
produkihanteringen efter det att den lamnat vir igo. Allergan kan varken ge
garantier for ett bra resultat eOer mot (Ubgt reaultat ef*er anvindningen. Allergan
ska inte h&ilas ansvarigt for nigon tillfallig eller efterfoljande f5rlust. skada
eller kostnad sora direb eller indirekt uppstir vid anvindningen av produkten.
Allergan itar sig som enda anavar att ersitta produkten om Allergan faststlUer
att produkten var defekt vid leveransen frin Aller”. Denna garanti ersatter alia
andra garantier. uttryddiga eOer underfbritidda genom lag, inklusrve men inte
begransade tilL underiorstidda garantier vad galler saljbarhet eller lampitghet for
nigot spedfikt andamil.

INFORMERAT SAMTYCKE

Ett samtyckesformular medfoljer (se langst ~ k i boken). Se tUl att paticnten tar
del av informationen i avsnittet INFORMATION SOM PATIENTEN BOR
FA" och att patienten forstir den givna informationen. Patienten niiste forsti
att de Idrurgiska och postoperativa riskema i samband med implantat inte belt
kan foruisea. inte ens med basta tankbara produkter, teknik ocb Idrurgiska
vird. och accepters dessa vilikor odt begrinsningar. Patienter miste informera
likaren om sin medicinska historia. iitklusive eventuella och alia fbrhillanden
tom kan kontraindicera implantatklrurgi dler vivnadtejg>ansion. Om likaren
inte informeras kan det leda till avsevirda kinirgiska och postkirurgiska
komplikationer. Patienten miste sjilv besluta ifali de ovantade fordelama
uppvager de uppgivna riskerna. Om patienten beslutar att de forvantade
fbrdelaina med den foreslagna implantalkirurgin bvervager riskerna, miste bon
ta fullt ansvar for valet att gi vidare med implantatkirurgin. Tvipartsavtalet langst
bak i denna bok ska fyllas i och skrivas under nir patienten bar beslutat att gi
vidare med Implantatkinirgin. Delta formular Anns i kopior bide fSr patienten
och Idrurgen f& dokuroentation.

ID-KORT

Inom ramen for processen fbr eithetsspiming lillhandabilkr AQeigan ett patient*
ID*kort. Informationen pi insidan av kortet (nar det viks) ar specif: for enheten/
cnhetema som patienten fir (patientenda “mra detta kort f& eget bruk ocb alltid ha
det med s% for att informera virdpersonakn i handrise av en nodsituation). Om en
enhet byts ut kommer anvandaien att fi ytierligare ett lu” fir denna enbet. ID-koitet
fmns langst bak i denna bok.

Anvisningar UDKinirgcn:

Placera en etikett frin vai” produkt i lampligt utrymme pi IE>-kortet (V eller H).
Dessa etiketter sitter langst ned pi den inre huvudetikettea bogst upp pi den inre
produktfbrpackningen. | frinvaro av en patient)ournaletikett, kopiera produkt*
koden. katalognumret (REF), serieoumret (SN) och LOT*numret (LOT) frin
forpackningseiiketten till det avsedda utrymmeL FyC i alia iterstiende sektioner.
Ge hela detta dokumen! till patienten fir dokuroentation. Se “"gra&ka symboler* for
fbiklaring av symboler.
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GRAFISKA SYMBOLER
STYLE
SFR
SFV
GF

©
®

SN
[tot~1
REF

roCARD
YYYY-XX

MODELL

pAfyliningsomrAde. KOKSALT
PAFYLLNINGSVOLYM, KOKSALT
gelfyllning

SATT ETT KRYSS FOR IMPLANTATION | VANSTER BROST

SATT ETT KRYSS FOR LMPLANTATION1HOGER BROST
serienummer

lot*nummer

KATALOGNUMMER

IDENTITETSKORT

STERIL, STERILISERAD TORRT | VARME, STERILISERINGSDATUM,
Aroch mAnad

endast engAngsbruk - fAr ej AteranvAndas

SKA anvAndas fore Ar (x th m Anad

OBS!se bruksanvisningen

implant atets runda diameter

implantatets proiektion

anatomiskt implantat/vAvnadsexpanderns hOid

anatomiskt implantat/vAvnadsexpanderns bredd

anatomiskt implantat/vAvnadsexpanderns proiektion

vAvnadsexpanderns hOjd i kupan

vAvnadsexpanderns bredd

tillverkare

fArinte omsteriliseras

fAr inte anvAndasom fOrpackningen Ar skadad
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NATRELLE* Brystimpiantater og Vevsekspanoere

BESKRIVELSE

Netrdfe* bryitlroplanuter og vevsebpandere er ixregnrt for bruk innen plutisk
forfterreUe og rekoostruk”n av bryite&e. AUe NatreOt’ Iro{rfanuter og vcv$-
elupandere bestir av et ikall av silikondastomer  er lateksfrie

- NatrdU* gelfylte brystimplantater. enkehlumen. er fylt mcd kohesiv silikongd
utfonoct for i sunulere naturitg brystvev.

« Satrtile* saltvanns”te brystimplantater er fylt med saltvann for operasjonen.

' NatreOe' 130 vevsekspandere er beregnct pi midlertidig subkutan implantasjon
for i utvlkle kirurgiske lapper og ekstravevsdekning.

« Natrelle* 150 brystimplantater. dobbehlumen, med gel/saltvann er beregnet pi
i fongere som bide vevsekspandere og langvarige brystimplamaier for ettrinns
rdconstruk”on eDer brystforstarrelse.

- SatnUe* brystimplantater og vevsekspandere inneholder ikke laieks eller
naturlige gummimatenaler.

UUKE DESIGNER PAIMPLANTATER

Gd- og gel-ZaaltvannsimpUntater

Aik NatrtlU” stnikturerte gd- og gd*/$altvannslraplantater bar en strukturert
BIOCELL'-overllate som er utformet med en dyp ipen pore-design for sterk
vevsadbereru.

INTRASHIEL'-skaliet bar en patmtert barrierchinne meDom to lag silikon-
dastomer for i gi minimal gddifl\ts)cMi.

Satrelle* 1SO inkloderer et eksternt MR-kompatibeit (magnelisk
resonanstomografi) sdvlukkende roini-in®(ks)onssted med nilbeskyndse av Ulan
fori forhindre utllsikiet punk”~n g)ermomnederste dd av in)dcs)onsstedet
Anatomlsk utformede Natrelle' gelfylte brystimplantater. enkeltlumen.
bar ortenteringimerker som hjelp til i plasscre implantatet korrekt under
operujonen (k figur 1).

Saltvannsimplantater

+ Membranventilene i NatreUe' saltvannsfylte brystimplantater er utformet for
enkd fySing og pifoigende lufo®eming.

Vevsekspandere

« BIOCELL siruklurerte overrate er utformet for i frcmmc vevsadherens.

« Den stabile bascn i Natrdle' 133 gir bedre kontroll over utviddsesretningen.

« NaTrdfe* 133 vevsekspandere med integrert MAGNA-SITE" injek”nssted er

uistyrt med en MAGNA-HKOER' ekstem lokaliseriitgsenbeL. MAGNA-SITE*'

og MAGNA-FINDER' inneholder permanente sjddne )Jordmagneter for et

presist lokabseringssystem for inyksjonastedeL /s virro-tester viser at MAGNA-

3ITE" er detekierbart gennom 60 mm usynbg vev.

Alle inieks)onssteder er selvlukkende og bar nilbeskyttelse av titan for i

forhindre utilsiktet punks” gjennom basest pi in)eksjonsstedet (sc Rgur 2}.

NATRELIf-TILBEHOR
« Settmed plt*ger for pifylltngsslange
MAGNA-FINDER'
« Andre dibehersenbeter kan Igepes separat.
HVER PASIENT MA VURDERES INDIVIDUELT FOR IMPLAKTATKIRURGI
UT FRA KLINISK BEDOMMELSE AV EN KVAUFISERT KIRURG.

INDIKASJONER

« Urtilaleral d kr bilateral hypoplasi i biystet.

« Brystrekonslniks)on hos pasienter med tilsirekkelig vevsdekning etter
mastekloml dler ttaume

« Asymmetri.ptosedleraplasiibrysteL

« Utskifting av implantater av medisinske dler kosmetiske irsaker.

« Kongenital deformitet av brystet

« BrysudcoRstniksjwt hos pasienter etter mastektomi dler trauroe ved anvtnddse
av vevsdcrpandere.

« Behandling av defonnitet i mykvev ved anvenddse av vevsekspandere.

En pasient som anses cgnet for brystforstarrdse. mi vsere minst IS ir (22ir i

Singapore).

KONTRAINDIKASJONER

« Vevsdduiti®en vurdertav kirurgen som utilstrekkd” eDer uegnet.

« Aktiv infeksfon. lokal og systemisk.

* Eksisterende karslnom i brystet uten mastelaomi og lokal makroturooril” tet
etter mastektomi

« Avansert fibrosystisk s"duloro som anses i vcre premaligo uten mastektomi.

» Bruk av legemi”er som kan medfore heyere kirurgisk risiko og/eDer betydelige
postoperative komplikas)oner, innbefattet legemidler som kan pivirke
blodkoaguleringen.

« En pasient som viser tegn pi psykologisk ustabDitet (dvs. upassende holdninger
eUer motivas)on).

« Kvinner som er gnvide dler ammende.

« Natrelle' 133 vevsekspandere inneholder MAGNA-SITE" og bar ikke brukes
bos pasienter son aDerede bar implantert enheter som viUe blitt berert av et
magnctfdl (for eksempd pacemakcre. Infosjonsenbeter for kgentidler).

> Diagnostiscring med MR er kontraindisert bos pasienter med iansatt
Nol'refle*133 vevsekspandere. MR-utstyret kan forirsake bevegebe av MAGNA-
$ITE**-yey$ekrpanger ~ kan i U D til ubebag for pasienten ogsi resuhere i
at vevsekspanderen fortkyves. noe som krever Kvisjonskirurgi 1 tillegg kan
MAGNA-SITE'-magneten forstyrre fonks)onen til MR og rentgen. ADe andre
iVeMfle'-impiantaier er MRI-tiloe.



RELATIVE KONTRAINDIKASJIONER OG FORHOLDSREGLER

« Ptotiske bryster bvor bryuvorten riner nedcofw den infnnuranum linjen uten
sambdig nmtopeksL.

Striieskader. sirdinnelser d!er vaskulaert sylcdominer. uanwtt grad dier sjdehb-
torie med probkmer med sirhe&i” noe to T kan innvirke pi vevadekningen.

« Tidligereg~tatte. mUljdkede koatiukorrtgeringer.

Pasienter tora >kal gjennorogi strildiehtndling og/dler kjemoto”~d da dette
kan igg”ra bnik av brystinj og ve e og oke risikoen
for kontbka™ner.

Fyriologbk tiUtand tora larurgen vwderer vil utgjore urimelig hoy risiko for
Vdrurgiske og/eller postoperative komplikasjoner. Fedne, reyking, diabetes.
autoimmuB sykdom. koagulopati. kronisk lungesykdom eUer alvorlig
h)ertekarsykdom ivarierende grad kan ha innviricning for pasientem egnethet for
kirurgisk zroplanta™n.

INFORMASJON SOM SKAL V/ARE TILGJENGELIG FOR
PASIENTEN

ADe pasienter ber inforroeres oto alepotensieQe ibrdder og risikoer (se ADVARSLER
nedoifor) assosiert med prosedyren fer kinupdc inngrep.

Forventede ibrdeler inkhiderer tilrettdegging for foHsesmess” restitu”n etter krcft.
dirntnering av doteiTte proteser, gfenoppretting av kroppssymmetri, frihet innen bruk
av klarr og fysbke akiMteter samt forbedrede seksurile dler roeDommenneskdige
forhold

Pasienter ber inforroeres om hviike troplantatvaig som finnes. operas”nsprosedyren
inkludert plasMring av iropUntatet og valg av snittsted Siden denne operasjonen
sannsynli”ds vil bli utfert under narkose. pasientene geres opprocrksomme pi
risikoene forbundet med anestesL Pasienter bar ta opp eventueD sykdoroshistorie
som kan antyde en kontraindikasjon (relativ eller absolutt) med kirurgcn.
Postoperativ pleie ber diskuteres, inkhidert tid for sirtilheling. behovet for eventuelle
dren, varighet pi rekonvalesensen og behovet for i erahiere implantatets int*Het
regdroessig etter primcrkirurgL Pasienter ber oppfordres til i kontakte lege dler
apotek for bruk av topiske medisiner (f.eks. stertHder) i brystMnridet. og dersoro det
er planbgt klinisk undersekelse cDer Idrurgi i brystomridet, ber pastenten tnformere
legen eOer sykepleieren om at hun bar et implantat. Kirurgcn bor oppfordre
puienten oro i oppseke lege dersoro hun mistenker koroplikas)oner. Aik pasienter
ber fi en pasientinfonnasionsbroeTyre utgitt av Allergan.

Nir pasienten har fitt all informa”n, ber hun bruke minst 30 dager pi i (enke
over ruikoene og fordelene ved i fi brystimplantat for hun tar den endelige
beslutningen.

ADVARSLER

Ktrurgen ber infonnere pasienten oro at hindtering av koroplikasjonene oppfert
nedenfor kan omfatte tilleggskinirgi dler Qercing. Vevsekspanderpasienter
ber inforroeres om at vevsdcspandere bare skal bnikes i kort tid. til vevet har
ekspandert tilstrekkdig

Brystiroplantater har b~renset levetid og implantatet mi kansl® Qemes elkr skjftes
ut. noe som kan roedfore revisjonskirurg. UHke foktorer, inkludert type implantat
soro er satt inn, type kirurgi. skade pi brystet og kraflig, g"entatt kompre”n av
implantatet. kan pivirke levetiden LLlimplantatene. Opplysninger oro iroplantatenes
forventede levetid presenteres i avsnittet Ruptur og deflatering nedenfor.
Siden mange foktorer pivirker levetiden til en enhet og i~ r utenfor p>rodusentens
kontroll. kan ikke forventet levetid for implantatet garanteret. Kirurgcn ber
diskuteiv behovet for prescreening'manunografi med hver enkdt pasient i forh”~d
til hennes alder og sykehistorie.

I.  Roptnrog deflatering
Gelimplantater kan revne, og saltvanns- eDer gcWsaltvannsimplantater
kan deflatcre nir som hdst og gore det nodvendig med uuldfling dler
revi)|on$kirutg. Siden rupturer cutest er klinisk lydlose. kan det vjere nodvendig
i anvende rontgen som assistansei di“nostiseringca

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Arsakertil ruptur og deflatering omfotten

Skade fra kirtugiske instrumented punktur av ventilen kan ogsi forekomme
ved ukorrela innferit” av piiyllu~sslangen for saltvannsiraplantater.

Andre skader under operasjonen. for eksempd feOakt" hindtering dler
roantpulering.

F(V NatrdU* 150 dc"ibdthunenimplantater. SatreOe' saltvannsimplantater
og Natnlle* 133 vevsekspandere kan underfyOing utover anbefolt omride
f(» piiydlingsvolum for  cnkdle implantatet resultere i folder, foldslitasje
og potensielt pressfoldsvikt; overfylling utover anbefolt omride for
pifyBifrsvohim for det enkdte implantat ku> skade skaOintegriteten.
KapselkontraktureOerabrasivforkalkning idea fibrose kapselen.

LuUtet eller ekstem kapsulotomL.

Stressfaktorer som traumer, intens fysisk aktivitet. krafrig massasje og/eller
manipulasjtm.

Overdreven koropresjon under mammografi.

Lekkasje gennom eksterne enheter eller gennom en uforseglet eller
skadet vendL.

UrobiUkal er i t fr aite: preliroincre rapporter
indikerer at det kan vere en hoyere insidens av deflatering med denne
fren~angsmiten.

Lai”nk%e ADetgan overvikingsdata etter markedsforing over Arten ir pigd-
og sahvannsfylte brystin~lantater med enlcdthunen og dobbeltlumen indikerer
en ruptmfrefcvens pi 037 % og 1,09 %. Data fra kliniske stndier fra
Allergan US indikerer en riTturfrekvens pi mdloin 7.7 K og 93 %etter 10it
Langsikdge Allergan overvikingsdata etter markedsforing over Qorten ir
pi taltvannsfylte brysllroplantater og vevsekspandere med enkeltlumen
indikerer en deflateringsfrekvens pi melloro 0.267 % og 6,99 %.
Publiserte resultater fra kliniske studier fra Allergan US indikerte en
deflateringsfrekvenspi 1 % for sahvannsfylte implantaler etter 10 ir.
Kapsclkontraktur

Dannelse av en fibres vevskapsel rundl en implantert enhet er en normal
fysiologisk reakijon. Fibres kapselkontraktur er fremdeles en vanlig
kmn;4ikasjoa etter brystimpiantatkirurgi og er en av de vanl~e irsakene til
reopera™n. Arsaken d kapsdkontrdour er u I~ t. men det skytdes trolig flere
foktorer  kan vere mer vanlig etter infrksjon. heniatom og serom. Kontraktur
utvikles i varierende grad, uniialeralt eOer bilateralt, og kan oppsti ilopet av uker
eDerir etteropera”n

Kontraktur i det fibrose kapselvevet rundt implantatet kan gi en rekke
symptomer, inkludert stramhet. ubehag. smerte. distorsjon, palpabilitet og/
dler fonkyvnii® Alvorlige tilfdler betraktes som mest klinisk signifikante og
kan gjore det nodvendig med Idruigisk inngrep. Kapselkontraktur kan oppsti
igjen dter korrigerende idrurgiske prosedyrer.

Kapsdkontraktur m A IKKE behandles med ekstem kcxnpre”n eDer massasje. noe
som kan resultere i skade pi implantatet. deflatering. folder c~eller hematom.
Infdujon

Infeksjon rundt et brystimplantat kan forekomme i lopet av dager, uker eUer
ir etter operasjonen. Tegn pi akutt infeksjon rapportert 1 forbindebe med
implantater omfatter erytem, folsomhet, vaeskeansamling, smerte og fober.
Eiytem kan <”si oppsti som en norma] respons pi ekspansjon. Infeksjon soro
tkke responderer A bdiandling. kan kreve Qeming av implantatet. 1 sjeldne
tilfeller er tokstsk *kk-syndrom blitt rapportert som eo mulig komplikasjon etter
brystimplantatkiruigi og kan ogsi assosieres med andre typer impiantatkirurg.
Ndtroac

Ndcrose kan hiodre sirtilhding og kreve kirurgisk korrigering og/eOer Qeroii”.
Permanent arrdannelse kan forekomme soro folge av nekrose. Plassering,
ekspansjon og trykk pi det eksterne injeksjonsstedet (i Natre/fo* 150) kan
Indusere nekrose. sxrlig med uegnede hudlapper.

10.

Ikke bruk mikrobeigediatermi pi pasienter med brystimplantater.
Mikrobolgediatermi har Iditt rapportert i fbrirsake vevsndcroec. hudero”n
og Implantetdcstru”mi.

Hematom/serom

HematMO/serom kan oppsti i den postoperative perioden og hindre sirhe-
iing eDer forsinke virkningen. | bee tilfeller kan kirurgsk korreksjon og/
eller eksplamasjon vaere nodvendig.

InfUmmatorisk reaksjon

Studier for i evaluere lopsler rundt stnikturcrte vevsdapandere har rapportert
mulige silikonpartikler i kjempecdler. noe som kan indbere en lokal (og ikke*
gesifikk) fremioedlegemereaksjon og dannelse av silikongranulom. En annen
studie antyder at visse typer kapsdcdler. inkludert noen som oppfottes som
1"empecelier, faktisk kan vaere sekretcelkr smd dannes som respons pi frik-
sjonskrefiene til vevsdtspanderen, noe som gir smoring av kontakt&ten mdlom
iQpsel og ek”ander. Ved en cventudl influnmatorisk reaksjon rides ldnugen
tili Qeme enheten fra pasienteiu kropp og sikie alle bevis pi den mulige irsaleen
til den infUmmatwiske reak”ooen og behandle pasienten i henhold til disse.
Octaifoefales ikke i erstatte implantatet for den inflammatoriske reak”nen er
forsvunnet fulktendig og irsaken er dimlInert.

Ekttrusjon

Ustabll eUer svekket vevsdekning og/eller forstyrrelse av sirhelingen kan
resultere i ekstiusjon av implantatet. VVed en eventuell ekstnisjon mi enheten
anses som forurenset og Qemes. Den kan erstattes med en annen enhet etter at
siret er tibtrekkelig tilhdeL

Rynkcdannclse og folder

Palpeibare, dkr til og med synlige rynker og folder kan forekomme (dette kan
skyides underfylling i tilfeller med saltvannsimplantater). Folder kan resul-
tere i fortynning  erosjon av tilstoiende vev  ekstnisjon av implantatet.
Folder kan ogsi resultere i pressfoldsvikt og niptur/deflatering av implantatet.
Hvls det fordcomroer rynkedanndse. kan enheten sidfies ut med et implantat
med annet fyHstoffeOer form.

Interfercns med standard mammogra$S og egenundersekelsc

Pasienten bor fortsette i fbreta regriiness”e brystundersekelser for kreftscree-
ning dette kan tanidlertid vxre vanskelig med el implantat.

Pasienten mi informeres av legen om at implantatet kan interferere med
~enundersekelse av brystet.

Pasienter ber instrueres om i si fra til r at bun bar et i

Med brysUmplantater vil ruiinemess% screeningmammografi vaere vanskeli-
gere siden implantatet kan innvirke ~ bildediagnostiseringen. Fordi brystet
og implantatet bbr sammenklemi under mammografi. kan et implantat
revne under prosedyren. Det kan vaere nodvendig i la flere rentgenbilder
for kvinner med brystimplantaten derfor kan en pasient bli utsalt for mer
strilti”*. Fordelene ved mamint”rafi vil imidlertid trolig viere viktigere enn
risikoen ved ekstra rentgen. Uhralyd kan vxre nytUg tilskudd til roaromo-
grafi. Brystvevavbilding  bedres ved submuskulxr plassering av implantatet.
Oiiemeringsmerkene pi anatomiske geU”te implantater kan ses pi mammo-
grafiske bilder.

Smerte

Som med enhver invasiv idru”sk prosedyre kan det forventes smerte av varier-
ende intensitet  varighet etter implantasjon. I tillegg kan ukorrekt sterrrise,
{nassermg, ji ikk eller itraktur r»ultere i smerte assosiert
med neiver i klem dler intetferens med muskelbev~dse. Uforklailig smerte mi
undersekes omgiende.

Med e kan prosessen g noe ubdtag. men skal ikke g
krafrig smerte. Smerte kan indikere utvikling utover vevstoleranse. noe som
kan resultere i iskemi og nekrose. Ytterl*ere utviddse ber avbryles inntil
smerten er borte.

11. Ammingogtaosiiing
Felelsen 1 brystvorten og brystet kan bli ekt eller redusert etter
implaoteringsinngrepet, fonvinner vanhgvis etter folblend” mastektomi
der selve brystvorten fjernes. og kan bli betydclig redusert ved ddvU
mastektmnL Brystimplancater kan pivirke evnen til i amme. men det er
irtgen utvetydig kliniske studied”a som stetter dette. Snitt under arcbla kan
vaere assosiert med heytre sannsynligbet for i fl prcfolemCT med amming
enn andre snittsteder. Risikoen for midlertidige eller permanente endringer
1brystsansning pi grunn av brystkinirg kan pivirke pasientens evne til i
amme. Nervestrekk og koropresjon har vxn rapportert i sjeldne tilfeller i
forbindelse med vevsutvidelse. Nir det gclder saltvannsimplantater, ber
standard forhddsrtgd vxre partidi deflatering dersoro nerveinneklemming
mistenkes, ogpifriUngber ikke gjenopptas for problemct er fosL.

12. Misneyemeddetkosroetiskeresultatct
Arrdeformitet, hypertrofisk arrdannelse, kapsdkontraktur. asymmetri, forskyv-
ning ukorrdd sterrelse, uventet kontur, palpabilitet  skvulping (NatreOe*JSO
og saltvaiuufyhe implantater) kan fordcomme. I noen tilfdler kan kosmetiske
bekymringer ogsi lede til medisinske bekymringer. Neye kirurgisk planleg-
ging og teknilk kan minimere, men ikke utduldte, risikoen for siflce reniltater.
Prededsterende asymmetri vil kanskje ikke vxre mul” i korr~ere friOstendig
Revisjonsldrurgi kan vxre indisert for i g pasienttilfredsstilldse, men Inne-
bxrer flere ovoveielser og risikoer. Dersom pasienten er miifomoyd med det
kosmetiske resuhatet. kan revisjonskiruig vxre indisert; enheten kaui erstattes
med en annen enhet med annen heyde, bredde, projdujon, vohun, form eUer
fyUing dler bn plasseres i en annen posisjon for i oppni et kosroetisk resultat
som er mer tilfredistiHende for pasienten.
Omplassering av implantatet under etterfolgende prosedyrer mi evalueres
neye av legeteamet.  det mi utvises forsikt*het fori unngi kontamina”on
av implantatet Bruk av makt under eventudi etterfelgende prosedyre kan
bidra til lokalUert svekkelse av brystimpUntatskallet. og potensidt fore til at
anordningens ytdse blir redusert.

13. Rotasjon
Rotasjonav et implantat kan . Rikt%p ing isiele-
ring avbmmen reduserer denne rlsikoea Revisjonskirurg kan vxre nodvendig
for i koirigere rota”n. Ved eventueD rotasjon anbefales det i rotere enheten
tflbake i korrdl posh” gennom en ipen kirurgisk prosedyre. Omfbrming av
iraplantatlornmen kan vxre aedven<% fori unngi ytterligere rotasjm i fremti-
den.

14. Ptose
Ptose s )~ nalurlig i aDe bryster over tid. Ved ptose kan mastopdesi utfores
og/eller otheten kan erstattes av et annet produkt med sterre volum eDer
bedre prpjdcn

15. Distorgon
Vevsutvidelse er en tid- og arbeidskrevende proseas som kan g midlertid™
ubdug  distor”*n. Ved eventueD distorsjon ber irsaken undersekes og di-
mineres.

16. ForkaBaling
Forkalkning sl*r normalt i modent brystvev med eller uten implantasjon.
MikrofoikaQoiii” etter implantasjon forekommer vanl?vis pi dler rundt den
fforese kapsden i tynne beiegg dler akkumuleringer. Krafrig mikroforkalkiting
kan medfore harde bryster og ubehag og kan gore det nodvendig med Idnugsk
inngrep.

17. Vevsatrofi/deformhetibiystveggen

Tryldc fra brystimplantat eOer vevsekspander Van g vevsatrofi. Del a ogsi rap-
poflert ~kine ffifeller av deformilel i brystveggen i forbindelse med bruk av
brystimplantater og vevsebpandere.



It. Diffoerarfd
Sv«rt uni menfder iv silikon kan diffundere gfennocn dutoroeriocninen tU
lelfybe Im”~aoUter. R/ tetrering tr uni mengder »LLkon i den periprowethke
hperifn. aksilfaen (ymfdi~cnla og andre distak rtgjotier bo* paskntcr med
tUiynelatende ufkadde. konvensjoneik. geUylle bnplantater er rapportert |
den medisinske Uneraturcn. Det har inudkrtid kun vxft b”rensede bevii i
medisimk littentur aoin awodercf diffuon tv gd rocd kdole kmnpLLica“oner
hoc bryctil nter. Eknom det for dgnifikant diffu”n tv
gel. her enheten uMkrsokes for muUg Idckas” d k r mangier.

19. Oppblandct ffUing
Oppblandet fyiling mi ikke brakes. Sahvannsimplantater og vevtdcipandere
shi] bare fylles med sterih tahvann for in)eks;oa. og kun com beskrevet i
braktanvisningen.

20. UtiUtrckkeligvcvakpp
Utilstrekkelig vevsiapp etter utvideUc kan forekomrae. noc com g)or det
nodvendig med ny opera”n og utvideke.

21. Dcformatjon
Den wwke beskafienheten tt det svcert kbimcne sOikooimf~tatet kan kreve
en tterre Incisjon ii med incisjt relsen com krcves for
andre tiUkonfjrite implamater. for 4 uni”~i budkanttraume. deformas)on av
im]daotatet tepara™on/<fisrup”on tv gden. For oor kraftred innfning av
bn]HanLLel kan ifcade den presiu definerte fonnen p4 enheten, noe tom kan kde
til uenskct kocmetisk resuhat

FORSKNING PASIUKONIVPLANTATER

En rapport torn bk publkert |)99S av et tias)oiah ferskningcpand 1 USA. nedsatt
av dorniner Sam Pointer, evaluerte forskningsdataene om tilikonbrystlraplanlater
i forhold til btndevevstykdommer og Immunologisk dytfunki)on. Det bk ikke
fumwt nocn assosias”n meDom sUiktmgdiyhe In*lantater og noen av de bestemte
bindevevtaykdommene (inkludert S)6greiu syndrom) dkr andre autoimmune/
reumatiske sykdommer. De fant at kvinner med silikonbrystimplantater ikke
viser en siHkonindusert systemisk abnormltet i typene elkr fonks)onene av ceflenc
t tarununsystemet.

11999 m ~ ¢ en uavhengig rapport £ra en komiti ved Institute of Medkine i USA
at Mndevevssykdomroer. kreft. nevrolriiske sykdommer eDer andre systemiske
hddscr dkr tibtander ikke er mer utbreA boa kvinner nwd brystim”antater enn
bos kvixmer ulen impiantalcr. De konUudertc med at en undend;dse av de ttdcsi-
kologiskc studiene av silikon og andre substanser det er vanlig 4 brake i
bryninn.ikniater. 3+e utg " noe grunntag forbebeprobkmer.

Lymfom. inkludert anaplastisk siorcelklymfom (ALCL) - informasjon fra
den medisinske litteraturen bar indikert en mulig forbindelse. uteo bevis p4
irsakssammcnheng, meDom brysUmpbiuatcr og den megel ~ddne fordcomsten av
ALCL i brystcL Sykdommen er daep~ondl “elden, kan pivises som sen fortkorast
av periprotetidt serom. og fordcommecr bos kvinner med og ulen brystimj*tatcr.

Spodfikk testing loeves for 4sldk ALCL fri brystkreft Hovedimdekn av de rapportertc
tiUdkne hadde et indoknt klinisk forkp etter k*mikklomi med dkr uten ajryat
behandling, noe son generdl er ukarakxeristisk fw systemidc ALCL Befaandbiig ska!
bestemmes >tamrid med en hemato-onkolt*

BRKSANMSNING
KIRURGSKPROSEDYRE

Alkrgan gir ut fra at brurgen kjenna tfl og folger riktige kirurgiske prosedyrer
ved bnik av Verrdk*-impiantater. iGrurgen mi foreta en grundig evaluering av
implantatsterrelse og kontur, snittsted. dissekertng av lomraen og kriterier for
phssering av im”antalet i forhold til pasientens anatomi og onsket fysisk resultiL
Plankggtngen b«r inkludert en entydig tegnet fremstilling av estetiske mil for i
sikrt gtensidig forstidse meDom kirutg og pasknL Kinirgen mi folge g"dende
og godlgente teknlkker for 4 mininwre risikoen for biviriminger og potenskDe
deformertngsreaksjoner.
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Netrvflr'-ptodufcter er utformet og testet for kompatlbUitet med sterilt vinn og
sahvannsksiting. Andre subetanser torn aOcoho] dkr andre [”emiske midkr a Dcke
testeti kom bini” med N«trdk*-pfodulQexie

Ikke bloikgg implaoutet i povidon-jod>ksning (for ekicmpd BtUdine*).
Hvis denne iMningen brake* | lommen, m4 det pises at den tkyOes grundig, sbk at
det Ildceer igjcn tester etter letningen i loimnen

Ntfrrefle*-produkter bor ikke utsetles for dcstrem varme. kulde dkr irykk. Det
her ikke brakes overdreven kraft under Implantasjonen eller Qerntng av et
implanut elkr en ekspander. og derfor er det viktig at hudsnittct planl*ges for
tilstrdtkdig sterreUe. Det mi ikke anvendes skarpe ob)ekter som kniver eDer nilcr
i uroidddbar narthet av noe Ndtrd/r**produkt. med unntak av instraroeniene
lom brukes til 4 fylle en ekspander elkr et sallvannsfyll implantat via den
spesidutforroede ventlkn elkr ipningen.

Ikke endre tmplantatene eDer forsdc | reparere eUer sette inn en skadet enhet.

Ikke pUsser raer exu ett implantat per brystiomme.

Resenreimplantater mi vjcre tD”engelige under prosedyreo.

ENGANGSBRUK

Disse prodokiene er kun ber”~nct for ertgangsbruk.

F)ernede produkier mA IKICE brukes p4 nytt

IKKE forsok 4 inflatere sabvannsiffiplantater pi nytt etter implantas)on.

RISIKOER FORBUNDET MED GJENBRUK

NatreOe* brystim”antater og vevsdcsptndere er ikke ber*net pi resterflisertng dkr
penbnik. RengjoringS' og autoUaverii®sproscssen kan ska* bryttimplantater/
vevsdcgiander” noe som kan resuhcre i strufctureD dcade p4 produktene. G)eidmik tv
produklene kan medfme infek”onsrisiko for pasienten.

PRODUKTIDENTIinKASJON

Produktetiketter folger med og Dgger inne i InnerembaDa”en til hven NetrsDe*-
implantat. Produktetikettene bar spesiEkk information som gjer del mulig
4 ideniiEsere produklet.

Viktig Disse etikettene mi vedkgges pa$tent)ournakn og iykchus-/kgejournaler
for 4sikre at produktet kan identiAseres og spores.

STERILT PRODUKT
Hvert implantat cr sterilisert med torTvarmesteribsering og levcres i en forseglet
dobbd pnmcrembaDa”™

OPPBEVARING

U ni” langvarig eksponehng for ekstreroe oppbevaringsbetingelser. Oppbevar
disse enbetene i romtemperatur og ved atmocfoerisk trykk og u rt” tnrre forhold,
uten kontakt med direkte soOys.

SUK AFNEK DU DEN STERILEPRODUKTEMBALLASJEN

~crn impkntatet og tibdioret (bvit rekvint) fra embaDatjen i el aseptisk mib«-
Bruk talkumfrk hatuker.

IKKE ntsett implantatet for b. talkum, svampcr, hindklser. 0 fn hud dkr andre
overflatekonliminanter.

1. Etunertlt medleraav teamct ipner den ytre emballatjen.

2. Kirurgen/sykepkierQernerinnerembaOas)enogplatserer deni det sterikomridei.
3. Apne irmererobaDasien.

4. Taforsikt™ opp implantatet

Hold i tildddcet i 1 fer bruk for 4 hindre kontakt med
partikkeftontaminanter i biAen og 1det kirurgiske omridet

PRODUKTUNDERSOKELSE FOR BRUK

Undersek at implantatet ikke har t  pi tkade eDer partikkeDcontaminasjon for
bruk.

GEL-OG GEL-/SALTVANNSIMPLANTATER
PLASSERING AV IMPLANTATET

KontroDer at snittet er stort nok. tcrl% for strukturerte implantater. til at innsetting

er ffiul”® uten ai i blk tkadd. UtD: ig dtsedcerisg av lommen deer

risikoen for ruptur og foOplassering av implantatet IKKE bruk fw stor kraft under

pksserfaigenav g e If~ Implantater. Sibkongd kan defomeres hvis den manipukres

fot myt, og det kan fore til at den anatomiske fermen eddegges.

SATREILP ISO IMPLANTAT. PLASSERING OG PAFYLUNGSTEKNIKKER
1. PUssaingavekspanderbartbryatimpUntat

Plankgg og ditseker de kiruigiske kTroene for (jassering av Iro”antatet og

roini'b))da)onsstedet ved 12 p av g)dden<k oggod I~ te idnirgtske teknikker.

Precis dissekcrling av lommen tilrides. Utmgi 4 diasdeere for mye.

a) Leggimplantatet ftatt og med riktig orientering i lommen.

b) Le” miDI*in)eksioiuttedet llatt og med riktig orientering i en separet
subloitan lofiune. Pise at det er palperbart. Stedet for ekstem ventiDomme
ska] generd plasseres kterab (ikke inforlorO (or brystet i den tnidlaksiDaerc
bnjen. Sudoitane suturer kan anvendes for4 bdde lommen pi pkss.

c) KontroDer at kobUngsslai”en til in)eks)oiisstedet ikke er brettet Dene
kan begrensc vseskestrommen wmkr utviddsen.

a4

Prepareriag av det ekstense in)cks)oBsstc<kt
KontroDer alhid pkautk”en og arkntoingen p4 mjek emsstedet for pifyffing
Piae at basen tfl in)eks)onsstedel nttcrkonda forDUifw” avnikn.

PifyUIng av ckspaaderbart bryttimpUntal

Deraom m inuet cr daternt for og radiali p4 stedet for utviddse. kan den

interne bim n til det dopatKkrbare implantatct fyOes til vevstdennse under

opera”nen.

Ekrsom snittstedet Uda er daternt for og radlah p4 stedet for utviddsc, bar

siret vere slabill for vevsutviddsen starter. Det er Imidkrtid mul” med en Itten

infkterng initiah for 4 fyfle fomreeromroet uten bdastning for vevet Kontrdkr

at dapanderen/impiantatet kan fyOes perkutanl og at det fldteer brett p4 slangen.

a) Fer inn en ny. steril nil av kaliber 21 (dkr mindre) 1injeks)ortsstcdet.
Ideelt sett bar nilen innferes perpendikulaert pi toppen av
in)eks)ofustedet. som vist i f%ur 3.
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FIGUR 3
b)  Penetrer in)eks)onfstedet tfl nikn stoppea av nilbeskyndsen, som vist
ifigur 4.

c) Luftaspim)on: ~era initia]t si mye luft som mulig. Pyll implantalct med
50 cm* stetib saltvaiu) for in)dcs)(m. og Qctn derettcr aS gfenvzrende luft.

d) PyD Imfdantatet kan med sterilt saltvann for in)eksjon og kun gjennora
injdt*MurtedeL Pyl foniklig ogkun til pasknte» ogvevetstokransegrense.

IKKE anderfyU d e r overfyD implantatet utover spesiflsert omride.

PifyDing blir vanbgvis utfort ved ukentlige intervaOer. Det folger med el ptsknt-

kort for ristrering av pi“rDingsvohim tfl bvert implantat for rc/strering av

fyQmgsvohimog overvildngav utviddsesproaessen (se bak 1boken).

MERK: Anbefalt totah pi~ingsvdum eroppfort pi produktetiketten.

Fleming avebterut infoksloautcd

Ener tilfredsitUknde vcvsutvideUe kan den eksterne inlekslontporten

Qernes og glenv«rendc pifyllingulange forsegles ved h;elp av settet med

plugger for pifyDmgsslange (bestiOes separat).

SALTVANNSIMPLANTATER

TEKNIKK FOR BRUKAV IMPLANTATER MED
MEMBRANVENTIL

>

1. Innfering avpifyUingssUnge
Hold impUniatet og skyv det sekundcre sluttstykket tfl den ene siden
av ventilinngangen. Figor 5 viser det sekundxre sluttstykket pi plass og
roembranventilfoncglingen hildcrt.

Vnt tuppen tv pifyllingsslangen i sterilt saltvann for Injcksjon. For inn
pifyllingsslangen ved 4 skyve tuppen fortfletig inn i ventilipningen si iangt
tiangeflensen IUlater. Figur 6 viser membranventilen holdl ipen av
pifyUifrsskftgen. for piiyiling eDer lemming.

Nir flensea ~ pi~dlingatlangen meter utkanten av ventlkn med et klikk.
er slangen pi plasi for pifyUing

2. Loftaspira®n
Etter at pi~rDingsslangen er konckt buifert, Qemes eventudl hift fta Implantatet
vedaspin” medent«a. steril spreyte tiDooblet pifyfliDgulangen.

3. Plasscring
KmitroDer u snittet er stort nok (scrlig for strukrurerte implantater) til at
iniuetting et mu” uten at implantatet blir skidd UtSstrekkelig (fisedeering av
lommen eker ristkoenfer deftatering” feitphiscringav implantatet.



4. Pif*mRe
Brak aMptisk teknikk m | tiJ&King/$enung av sterdtsaltrann for i unngi ristkohr
InruiTRUA™ Inflwer imptanUtet — hje” aven cptvyw”  med aterilt sakvaim fcr
in)ek”on. Bndc lain sterStaaltraim for inckskHi.og  opp td ct volum som ligger
iniKnfor anbefilt pftfySingsomride aoffl spedfisert pi pnxiuktets emballa$|«tikea
IKKEuodatyfidcrover” on“rfantatet nUrver spedfiaat omridc.

5. ReaUnfl
Nir pifyllingen a ferdig, aspireres eventueSe readuftbobler. Deretter brakes
foniktlg trak™oQ for i fjcmt piiyUingsalangen fra ventilen. V «r varsom slik
at ikke skalkt dies ventilen tlcades.

6. McmbranventOUa
KontroOer at membranventilen LLlee inneholder ptrtikler og at den er forsegkt.
For i forsinke vevsinngromg eOer vacskeansamling i ventilipningen aktiveres
shntstylcket sUk: bnik tommelen og pekeiuigeren og press saromen ventilsetet
og sluttstykket for i sette ventUpluggenpi plus, som visti figur S.
MERK: sluttstykket beskytter ventilen etter implantasjoaen, og ventilen mi
vere sldkkelig lukket ferst fori hindre Idckasje.

NATRELLE* 133 VEVSEKSPANDERE
TEKNIKK FOR BRUK AV NATBELLE* VEVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE" INTEGRERTEINJEKSJONSSTEDER
SatreBe* 133 vevsekspandere er midkrtid%e enheter og er ikke beregnet pi i brakes
til permanent implantasjon. Vevsekspandere mi Zeroes straks det bar utviklet
seg tilstrekkeltg vev. Vevsutvjdelse i rekonstruks)on av brystet tar vanligvis fire til
leks mineder. Den samlcde utvidelsesperioden varierer i forbold til pasientens
loleranscgrense og ensket lappsterrelse.
1. NatreUe* vevsekspander» plaascrii®
Kontroller at sniltet er stort nbk til at innsetting er mulig uten at implantatet
blir skadd. Utilstrekkelig dissekerlng avlommen eker risikoen for deflatering
og feilplassering av implantatet Dersoro lommen er for liten. er det ikke
sikkert vevsekspanderen bar nok plass til i folde seg ut, noe som oker
risikoen for vevserogon. Den strukturerte overilaten til BIOCELL** fremmer
vevsadherens for i bidra tti i imroobili enbeten. 1 mi
derfor plasseres flatt i eksakt ensket posisjon. MAGNA-SITE* ber plasseres
anteriort. like ved hudoverflaten.
2. MAGNA-SITF .pUascring
MAGNA-FIKDER~ er utformet for i assistere ved plasseiing av MAGNA-S1TE*
tnjek”nssted. Sdv om in)ek”ns$tedet stort sett lean identifiseres ved palpering
mi du aUtid kontroOere plasseringen og oiienteringen for injek”nsstedet med
MAGNA'FtNDER'. som beskrevet nedenfor, for bver pifylling.
a) IKKE oppbevar eller brak MAGNA-FINDER' i nserheten av lose
metaUpartikler, da disse kan fesle s U magneten.
b) Pise at magneten inne i MAGNA*FINDER® beveger seg fritt uten
hindringer.
c) Plasser MAGNA*FINOER~ pi vevet som overlapper det implanterte
MAGNA-SITE" som inngir i NatrrlU* 133 vevsekspander.
d) Feig pilretningen pi enbeten og beveg basen pi MAGNA-FINDER"
forsila% fraro og tilbake over vevsvmfiaten. tom vist i figur 7. Magneten til
MAGNA-FiNDER-~ vil indikere plasseringen av in)eks)onssiedet i ett plan.
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c) Nir magneten pi MAGNA-FINDER~ er perpendlkul«r pi basen til
MAGNA-FINDER". merker du av vevet med en kirurgisk marker ved de to
innsnittene nederst pi MAGNA-FINDER**. Linjen mellom disse to meritene
indikerer plasseringen av cH plan, som vist i figur S MAGNA-SITE* vil
vsre pi ett punh langs dette planet

FIGUR 8
For i finne den eksakte plasseringen av MAGNA-SITE", roter MAGNA-
FINDER- 90* og igjen, beveg MAGNA-FINDER" langsomt fram og
tilbake. Nir magnetposisjonsindikatoren igjen er perpendikulxr, lager du
to merker til som visti figur 9.

o

g) Gjentadenne {riasseringsprosessen pi flere alike akser for i sikre den presise
plasseringen av injeksjonsstedet. Punktet hvor aUc de merkede Unjene
skjerer hverandre. er plasseringen for MAGNA-S1TE-. MAGNA-FINDER*
mi IKKE resteriliseres eOer bridces pi nytt

N<rtrelle*vevMkspaiHkr, pafjiling

Dersom snittstedet er dotemt for utvi mi kansk”™ ve 1

fyHes LLI vevstoleranse under opera”nen. Dersom snittstedet ikke er doternt

for utvidelsesstedet. ber siret vxre stabilt for vevsutvidelsen starter. Det kan
imidlertki vikee mul” med en litcn mengde Inflatenng inhialt for i fyOelommen
uten bdasIning for vevet

a) Fw inn en ny. steril standard 12* avfoset hypoderrmsk nil av kafiber 21 (eCer
mindre} linjeksjonsstedet Ideah sett ber nikn innfores perpendikubert pi
toppen avinjeksjmsstedet som visti figur 10.

IKKE penetrer injdcsjonsstedet i vinkeL

b)  Penetrer injeksjonsstedet til nilen stoppes av nilbeskyttelscn.

c) Fyll vevsekspanderen kun med sterilt saitvano for injeksjon, og KibESmMnSERINGSMETODER:

gjennom injeksjonsstedet etter presis plassering av MAGNA-SITE'
med MAGNA-FINDER- Fyll forsiktig LLl et volum som I~ er innenfor
anbefolt pifyllingsomride spesifisert pi produktets emballasjeetikett og
kun til pasientens og vevets toleransegrense. Anbefalt pifyDin”*vohim stir
pi eliketten til vevsekspanderen og er c”si oppfert pi produktdatabUdet
Pi*fQing bHrvanligvis utfort ved ukentl” intervaQer. Det f~ e r med en NotreOe*-
utviderjoumal for rAistrering av pifylfingsvduffi til hvtr enhet for re~strering av
pi~dlingsvolum og overviking av utvidelsesprosessen (se bak i bbicer).

INSTRUKSJONER OG FORHOLDSREGLER VED FJERNING
Dersom del er nMh'endig a Qerne produktet ber det om mufig Qernes fra pasienten
uten i skade efier brekke det ytre skaOet av produktet Dersom det ytre skaDct bidder
i en ekspander elier et implantat iylt med saltvannslesning, er det ikke nvdvendig
med yttedigere tihak. Dersom det ytre skallet av silikongcliyltimplantat er skadd eller
spnikket. mi alle rester av siliknngelfyikt som kan ha sluppet ut av enbeten Qeroes

pasientens kropp roekanisk eUer vaskes uL Siret og tidligere implantatiomme
bor deretter skylles grundig med fysiologisk saltvannslesning. Aik enheter lom
Rentes fra pasienter. mi bebandles som potensielt forurenset og enten deponeres
fenkriftsmessig eOer steriliseres og returneres til Allergan i benhold til instruksjoneae
nedenfor.

METODE FOR A FJERNE GEL SOM HAR LEKKET UT FRA DEN
KIRURGISKE LOMMEN

Hvis det skulk oppsti en ruptur i implantatet, er folgende teknikk nyttig for i Qeme
gelmassen. Bruk doble, talkumfrie hansker pi den ene hinden, og brak pekefingeren
til i penetrere gelmassen. Utov tryld pi brystet roed den andre hinden for i gjere
det enklere i fo gelmassen over i hinden med den doble hansken. Si snart gden
li~er i hinden. drar du den ytterste hansken o w gelmassen. og Qerner den. Fyll
den kirurgiske lommen med gasbind for i Qerne resterende gel Unngi kontakt
melloro kirurgiske instrumenter og gelen. Hvis det oppstir kontakt, kan du brake
isopropjdalkohol for i Qeme gden fra instrumentene Implantater med rupturer mi
rapportcres og returneres til Alkrgan i henhdd til instnik”nene nedenfor.

RETNINGSUNJER FORRETUR AV VARER

Retur og bytte av produkter mi godI~nes av AOergan-rgiresentanten. Bytteverdi
er underlagt ti inger. Alle i i mi vxrt intakte for
i kunne returneres dkr byttes. Returnerte produkter kan bU ilagt I"erwnkostninger.
Visse produkter kan ikke returneres. Ta kontakt med din AHer”-representant hvbh
du ensker mer informasjon.

RAPPORTERING OG RETUR AV FJERNEDE ENHETER

Fjemede enheter som returneres med en klagc eller en skade. mi rapportcres og
returneres til din lokale ASergan-representant med et reklamasjonssl*ana (Product
Field Note, PFN). For det Qeinede produktet kan returneres til produsenten. mi del
dekc i . Et dekor inasj tifikat mi fyllesut  returneres saramen
med det fiemede produktet i et sett for retur av brukte enheter. Ikke returner enheter
hvis pasienten bar HIV eOer bepatid dler har pivist dler er mistenkt for i ha annen
smitt*aaer. Mdd fiatil din Allergan-tepresentanti itike tilfdler.

PREDESINHSERINGSINSTRUKSJONER:

Gdlyhebrystiinplantater Mi ikke punktercs.

For saitvannsfylte brystimplantater med gd/saltvann. dobbelUumcn. (“vevsekspandere.

« Fjem all saltvannslesning fra enbeten og punkter skallet med en nil eller snitt med
en slcalpelL For gel-/saltvannsenheter m i bare den saltvannsfylte lumen punktercs.

* Merk punkturen ved i ringe rundt stedet med metylenblitt, enten

hudmerkepenn eOerpermanent marivr.

. et

D g

plugger for piiyUingsslange

« Kutt slangen ca. 1cm fra pluggen for pifyllingsslangen (implantatsiden av
pli~gen), og $ern saltvannet fraenbeten. Returns bide plugget slange ~ enheten.

som er plt*et ved hjdp av settet roed

Autoklavering;

IKKE bruk autoklave med prevakuum, og ikke steriliser med etylenoksld.
AutoUaven m i stiHesinn pi *langsom utpuroping™ dler flytende*.

Bruk felgende autoUaveri /klus med gravitasjc ning: minst 70 minut-
terved 121 *C> 11g/cm (2S0*F, 15psi).

Apnederen langsomt nir s]tiusenerfmlig,og la enheten ned1”es til romtempe-
ratur forden Idai”res for forsendelse.

Klor (brakes bare »  autoklav ikke er tilgjengelig):

Merk: Ikke bruk alkohol, Cidex* (glutaraldehyd), formaldehyd eller andre
lesninger til deslnfisering.

« Blandin del husholdningsklor (10 % natriumhypoklorttt) med 9 deler vann.

> SenkdenQemedeer il 1i60-120minuner.

« Skyll grundig medvann og teik enheten.
Et reldamasjonsslgema (Product Field Note. PFN). fonendelsesinstrubjoner og et
dekontaroineringssertifikat i et returneringssett fra Allergan kreves for sending av
hver eksphnterte enhet. Disse kan fis ved i kontakte ditt lokale AUergan-kontor/
lokal forhandler.

RETNINGSUNJER FOR ERSTATNING AV PRODUKTER

Ved ikke-iatrogene tap av int”teten til brystimplaotatskallet i lepet av ti ir etter
imjantasjonsdatoen nl enbeten bli erstattet med en identisk dler tibvarende enhet. For i

e ennyenhet mi et tddamasjonsskjema (Produa Fidd Note. PFN) fyllesut og sendes LLI
din AJkrgan-represenunt. Brukte enheter mi returneres i benhold til avsnittet ovenfor
‘Rapportering og returav fieroede enheter*. Retningsimjene for erstamii” av produkter
ddeker ikke kotfnader dl kirurp eQer andre kostnader i forbmddse med rupturer, defia-
terii® kosmetiske kenigeiinger, kapsdkontraktur eQer andre brviikninger. Kontakt din
lokak AHergan-rcpi 1t for ifi iantil fordin omride.

BEGRENSET GARANTI,BEGRENSET ANSVAR OG
FRASKRIVELSEAV ANDRE GARANTIER

Allergan stillergaranti for at det ertatt rimelige bensyn under otvikling  produksjon
avd ~ produktet Afe”n har ingen kontix™ over bruk. pasientutva™ kinirgiske
prosedyrer, postoperative bdastninger dler bdiandling tv enheten etter at den foriater
O8S AQergan kan deifor LLIx garantere for at enheten ska! ha god effda ved brxik.
Allergan skal ikke vere ansvariig for dirdoe dler indirekie tap. skader eQer utgifter
som oppstir direkte dler indtrekte tom fe%e av bruken av dene produktet ABeigans
enestc ansvar bestir ii erstatte produktet dersom Allergan avgjor at produktet var
defekt da det ble sendl fra Allergan. Denne garantien gir foran og uidukker aCe
andre garantier som ikke uttryl”~ig fremgir her, enten de er uttrykkelige dler
skykies anvenddse avafanmndige re xt~e prinsipper, dler annet heninder. men ikke
begrensel til. underfontitt garanti for sal*>ufael ~er ~nethet for et spesidt formiL.

SAMTYKKE

Det feiger med et samtykkeskjema (se bak i boken). Pise at pasienten for
informasjonen i avsnittet INFORMASJON SOM SKAL V/ERE TILGJENGEUG
FOR PASIENTEN’ og forstir informasjonen som git. Pasienten mi vsere
mnforstin med at riiikoene ved operasjonen og etter operasjonen i forbinddse mfd
im]dantater ikke kan forutses fuQstemiig, selv med de beste roedisinske produkter,
telmologi og Idrurguk utferelse, og godu disse betingelsene og begrensnmgene.
Pasienter mi informere legen utferlig om sin s”tehistorie, inkludert alle fodtold
som viBe kontraindtsere imjdantasjon og vevsun”~dse. Hvis ikke legen Or besl"ed
om dette. kan det resultere i betydel”e kiniigiske og postoperative komplikasjoner.
Pasienten mi selv avgjere om forventeefo fordeler overgir nevnte risikoer.
Huvis piasienten besiutier at forventede fordeler ved {4anl”t implantalldnirgi overgir
risikoen. mi hun ta det fiiSe ansvar for tin vilg om i fortsene med implantatkirugL
Det lodeite tl"ereaet bak i denne boken roi fylles ut og signeres nir pasienten
har besluttet i fonsetle med implantatkirurgL Sgemaet er utformet tlik at pasienten
(~ idrargen for bebolde hveri sitt eksemplar.




GRAHSKE SYMBOLER
ID-KORT STYLE PRODUKTTYPE
Som del «V speringen av cnheteo. vedlegger Allergui et pasiem-1D-kort.

InfornM~ooea p4 mnskien «v dette konet (n4r det cr tammenbrenet) cr ipeatfikk SFR pAfylungsomrAde, SALTVANN
for cnbetcD(e) pasientcti bar raottatt (paaientcn bar bchblde dette kortct for k o T SFV PAFYLLINGSVOLUM, SALTVANN
bmk og allbd ha det med Kg for i infomm bdsepersonell I tiUelk bun kommer |
en nodtilua®Mt). Ved entatning av eo cnbet vil et nytt kort bl utstedt for den nye GF GELFYLUNG
enbeien. ID-IcMtet finaet bak i denne boken.
inSInikaooCrforkinirgcn: @ kontroller venstre brystimplantat
Plauer en etlketl fra hvert produkt I relevant fob pi ID-kortet (V cDer H). Dim ®
etlkettene er festet nederst pi den rentrale Inneretiketten ever*! pi den indre KONTROLLER HOYRE BRYSTIMPUNTAT
produktcmballasjen. Hvit det ikkc fboes eo paskntjoumaletikett. kopierer SN serienummer
produktkodcn. REF. SN og LOT fracmbaBayetikenen til iloueDe feh. ArDut de andre
delcne. Q bele dokumentet til panenten tfl tnfomn”on. Se *GraAtke «jrmboler” for en (Eorl lot-nummer
forldaring pi fjrabolene.
katalognummer
ID CARD IDENTITETSKORT
YYYY-XX STERILT.STERIUSERT MED TORR VARME.

STERILISERINGSDATO, AR OG MANED

KUN ENGANGSBRUK - MA ncke BRUKES PANYTT
BRUKES INNEN, AR OG MANED

OBS! SE BRUKSANVISNINGEN

RUND DIAMETER PA IMPLANTAT

IMPLANTATETS PROJEKSJON
ANATOMISK IMPLANTATAMEVSEKSPANDER. HOYDE

ANATOMISK IMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, BREDDE
ANATOMISK IMPLANTATAfEVSEKSPANDER, PROfEKSJON

VEVSEKSPANDER, HOYDEINNVENDIG KUPPEL

VEVSEKSPANDER. BREDDE

MA (KKE RESTERIUSERES

MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADD
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NATRELLE* Brystimplantater og Vavsekspandere

BESRVEL SE

Notrdk' biyttlfflplasnter og vKvtdcspeodere er bewgnet til bnig vtd fonteirelie*-
og rdcofutniktiofuntarainoplwtik. ABe SatrtBe* impUntiter og vcviekipandere
bestirtfen stUconeeUstoreenkal oga Ittexfri.

- NeirelU* gelffidte bcystimpluitxer med enkelt lumen er forud fjrldt med
samroenhaen”de lUikoncgel. der er designet dl at limulere naturligt brystvw.

- Natre/ie* saltvaodsfyldte bryttimplantater er fijrldt med saltvand pi
operationstidspunklct

 SatTtlk* 133 vwsdupandere er beregnet tU midlertidig subkutan implantation
med det formil at udvQde kirurgiske lapper og yderligere vaevsdskning.

« SatrelU* ISO gel/ialtvandsimplantater med dobbelt lumen er designet til at
fungerc bide som vcvsekspandere og sora langtidsvirkende brystimplantater i
permanente brjrstrekonstruktioner dler brystfomorrelser.

- blwwrie* brysti e hverken btex eller
naturgummimaterialer.

DESIGNEGENSKABER FCR IMPLANTAT

Gel-~ gd/aaltvondsimplantater

Aik SatrdU* gd- og gd/saltvandsimplaatater med struktur bar en BIOCELL"
stc”ig owerflade. der er konstnicrtt med el dybu ibcnt poredesign for at give
Cast vwsadlueimnce.

INTRASHIEL'-skallen bar en patentertt barrierehinde mellem to lag
silikoneelastomer for at minimere udsivning afgelen.

NatrtUe* 150 omfatter ct MRI-kompatibelt (Magnetitk resonansbillede)
sehrlukkende kstemt in)eklionssted, som indefaolder el kanylestop af
dtanhim. der fwhindrcr utikigtet punktur gennem tn)dai«tsstedets basis.
Anatomisk formedc Natrtllt’ gdfyldle brystimplantater nwd enkelt lumen
omfatter retningsmcrker. der viscr korrekt tmplantatplacering ved indgrebet
(seFigurl)

FIGUR 1

SaltvandsimpUntater

D iler i Netre/k* saltvandsfyldte bry
lette pifyldning og efterfolgende luftfjemclse.

plantater er designet for at

VcvBckspandere

BIOCELL" strukturoveriladen er designet tfl at fremme vcvsadhaerance.

Den itabik basis iNetre/le* 133 ghrer bedrekontrol over udvidelsesretningen.
Satnik* 133 vmvsekspandcre med integreret MAGNA-SITE" injektiimsstedet
leveres sammen med en MAGNA-FINDER" ekstern placeringsanordning.
MAGNA-SITE" og MAGNA-RNDER" Indeholder permanente m ~eter af
s)iddne)ordarter tScl ne*agti iseri temlllinjekli In vitro tests
viser. at MAGNA-SITE" erdetdaeibtr gennem 60 mm fontomvsv.

ADe In)cklionssieder er selvlukkeode og indeholder el kanylestop af titanhim.
der forhindrer ntib~tet punktur gennem In)dctionsaiedels basis (sc Figur 2).

Lokaliseringasyatem LLUMAGNA-SITE" og MAQ4A-FINDER"

NATRELLE'TILBEHOR
« Sset med propper LL pifyldningsrer
MAGNA-FINDER*
+ Andet produkttilbeher lubes separilL
HVER PATIENT SKAL EVALUERES INDIVIDUELT TIL IMPLANTATATION
PA GRUNDLAG af den KUNISKE VURDERING af EN KVALIFICERET
KIRURG
INDIKATIONER
Unilateral eUerbilatenl hypoplasi ibrysteL.
Brystrekonstmklion hot patienter med tUstrmkkellg vsevsdKkning efier
masteaomi eOcr tiaume.
Asymmetri. ptoae ellcr aplasi i brystet
Udskiftning af inplaniater af medidnske eHer kosmctiske grunde.
Kongenital defocinitetafbrystet
Bryttfekonstruktion bos patienter efter mastectomi dkr traume | difkide af
vevacktpandere.
Behandhng af deformiteter i Naddek i tiNeakk af vevsekipandere.
En patient, der er vurderet ~ e t til brystforstarrelse. skal vcre mindst 18 ir
(22 ir gammd i Singapore).

ONTRAINDIKATIONER

Vcevsdaekning vurderet tom utilstnekkeUgelkr uegnet afldrurgen.

Aktiv infektion, lokal og systenusk.

Ekstttereode kardnon 1brystet oden mastectomi og resterendc makrotkopisk
lokal tumor i brystet efter mastectomi

Sen &>rocystlsk sygdom. der ansa for at vaoe prcmalign uden mastectomi
Bn” af Isegemidkr. tom lean fore til he) Uruigisk lisiko og/eCer signliffieame post-
operative komplikuioner. herunder Icgemidkr. som pivirker blodkoogukrlt*en.
En patient, der demonstrerer eller viser tegn pi psykologisk ustabilitet (dvt.
upassende attitude eOer motivatlen).

Kvinder, som aktuehergravide eller ammer.

NatrtlW 133 vsvsekspaadere Indeholder en MAGNA-SITE" og her ikke
Ivuga til patienter. der alkrede bar enheder ImplantereL som vil Utve pivirket
afet magnelisk feh (Leks. pacemakerc infusionsanordninger).

[>iagnostisk tat med MRI o kontraindiceret til patienter med NatrtJu* 133
vxvsekspandere implutereL. MRI-udstyret kan forlrs*e. at MAGNA-SITE"
vaevsekspander flyttcr sig, og det kan resultere 1ubehag for patienten tivd
som forskydning af vwsekspanderen, bvilket vil krsve fomyet operatioa.
Desuden kan MACNA-STTE"-roagaeten pivirke egenskabeme ved MRI-
mntgeodcteklioa Aik andre Netrdk* im pkala rr MRI-sikre.

e e v o x .



RELATIVE KONTRA1IKDIKATI0NER;FORHOLDSREGLER

Piotiske bfyster, bvor bfystvortefne hida ned under den wbnwnrocre foid uden
«idelnbende munmajrfastik.

1wierende grader, rtrilingsttader, tirdanneke, defekl vdaderitet «fgr tidligerc
nedsat t4rbdn” der kan pivirice egnetheden af vKvsdKknb”en.

Hdltgere gentagne konturkorrdctionsfej].

Patlenter. som tkal have strilmg og/eUer kemoterapi, da dene kan gere bnigen
af brystimplantaler og vxvsekspandere mere besvierlig og forage risikoen for
komplikationer.

Pynologitk tilsUnd. K>mkirurgen anser for at ind*Mere en ah for nor rlLko for
Unirpdse og/eSer poAopeattvt koropLicaborcr. | vaiierende grader, iedme. rygntai®
diabetes, autoimreun s)*doni. ko”ulopati, kronisk hingesygdora eDer alvorlig
kan>ovadcuberrygdMn.defkanptvirittpatientHaegnethedtflkiruighkim{AM>Ctfioo.

OPLYSNINGER, SOM SKAL VIDEREGIVES TIL PATIENTEN

ADe patienter skai forud for operationen orienieres om aUe de potentkllc fordek
risid (se ADVARSLER nedrafor). der er kityttet tU proceduren.

Blandt de forventede fordele kan ncvnes foraostaltninger for at )ette den
eraotiondle heling efter cancer, eliminering af eksteme proteser, genskabelse af
kroppens symmetri mulighed for frit valg af tej og fysiske aktMteter samt bedre
sexueDe eUer andre mellemroenneskdige rdadoner.

Patienterne ikal inforraeres om de tilgcngehge rouligheder for implantater, om det
kinirgiskc tnc”eb, herunder f*acering af iropbntatet, og om rouligbederne for at
vsige indsionssted. Da denne operation sandsyni s gennerafores under fold
nariuae. skal pabenten gore opmanksom pi de riiid, der er focbundet med ancstcsi.
Patienten skal ofrfyse forxirgen om enbver hsendebe i anamnesea der kan indikere en
kontraindikation (rdativ diet absohit) til operationen. Bebandlingen efter operationen
deal draftes, herunder tidspunkiel for forventel sirhding, bebovet for drcnagcslanger,
restitutionstiden og behovet for rrelrosssig evaluering af implantateu integritet
efter den primzre operation. Patienten skal rides til at konsultere en bege dler en
apotdeer, for vedkonimende b*yrakr at brt~ nogen form for topisk raetfidn (leks.
sterolder) i brystomridet, og hvis der er planer am at udfore nogen form for klinisk
undersogdse eSer operation i brysUMnridet. skal patienien iixioden informere lagen
eOer sygeple"cralBen oro tftstedevzrdseo af et imphntal Kirurgen deal ride patienten tfl
at konsuhere en bege, hvis der er rk~en som hdst mistanke oto korni*ikationer. ADe
patiotter skal have udleverel en brodture med patientinfQrroation. der er udarbe)det
AHeigan.

Nir patienten bar fiet al denne Information, skal hun have mindst 30 dage til at txnke
overrisid og fordde ved at A biystimplantater, for hun trsefiler den enddi” beshitnir®

ADVARSLER

Kirurgen skal ride patienten om at hindtering af de koroplikatiooer. der er vist
nedetifor, kan omfatte yderligere operation eller eksplantation. Patlenter med
vrevsekspandere skal orienieres om, at vaevsekspandere kun Bruges midlertidigt,
indtil vrevet er tilstnekkdig udvidcL
Brystimplantuer har en begrsenset levetid. og miike skal implantatet Qeraes dler
sk”es ud. hvilket nedvendigger en reviderende opcratioiL FonkeUige foktorer,
herunder typen af det implantat. der benyttes. operationstypen. skader pi brystet
og kraftig gent~en kompression af implantatet. kan pivirke dets holdbarbed.
Cnlysninger om implantatemes forventede kvetid er vist i afriuttet niptur og deflatxRi
nedetifor. Damange fokXorer, som har tndilyddse pi en enheds levetid. i~ r uden
(or producemens kontral kan den fwventede levetid for et implantat Cdee garanteres.
Kirurgen ber drafte nedvendigheden afforut*iende mairnnografisoeenii® med hver
enkeh patient under bensyniagen tS hendes alder og anamnese:
1. Ruptur og deflation
Gel'implantaler iokn brisie. og deres indhold af sahvand eOer gel/saltvand
kan Isrkke pi et hvilket som heist tidspunkt og kreve udskiftning dler
revisionskirurgi. Da rupturer oftest er klinisk symptomfri, kan det vere
nedvendigt at foretage en radiologisk vurdering for at understottc di*osen.
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Ariagcr til ruptur og deflation kan vxre

Skader fra kirurglske Instrumenter. Der kan ogsi opstl ventilpunktur tom
folge af ukorrekl indfering afpIfjddningttUngen til saltvaodsimplantaler.
A ri” skadeunder operationen, f.dct. ukoerda hindtering d e r manipulation.
Per NatrelU* 150 implantater med dobbelt lumen, Natrtiu*
tahvandsiniplanttter og Mrtrdb* LI v«vsekspandere gxIdcr, at undetlykining
under det anbefalede pil)Mningsnimu for det enkehe implantat kan resuhere
i folder, fbldningsslid og eventueh knsekfoldninger. Overfyldning over det
anbefakde piiyldningsniveau for det enkdte implantat kan forringe skaDens
integritet

Kapselkomraktur eUer sUbende forkalkninger i den fibrase kapsd.

Lukket eDerekstem capsulotomL.

Stressfaktorer som for eksempd traume. intent fysisk aktivitet. voldsom
massage og/eQer manipulation.

For hirdt tryk under mammograiiundersegdsen.

Lsekage gennem eksteme portenheder eller gennem en uforseglet dler
beskad”et ventil.

Umbilikal endoskt”tsk-hjulpet tilgang. Prcliminsere rapponer indikerer.
atder kan vere he)ere forekomster af deflation med denne tilgang.
Langvaiige overv/ ningsdata fra ADeigan af eftersaig over Qorten it pi enkeh
himen og dobbeh hooen gd*/saicvandsing>lanlaur angiver en nipturfrtkvens
pi mdlcm 0J7 Y og 1.09 %. Allergan US kllniske forsegsdata om gd-
tan|damater indikerer en rupturfrdevens pi mellem  %o0g9J % efter 10ir.
Langvarige overvigningsdau fra Allergan af eftersdg over l)onen ir pi
enkdl huaen saltvandsfyldte brysUm”antater og vsevtek*iandere angiver en
deflatfonsfrdevens pi mcDem 0.77 % og 6,99 %, Offenth”lorte resuhater fra
Allergan US klinitke angiver en deflatic ns pi 103 % for
sabvandsimpUntaier efter 10ir.

Kapselkontraktur

Danndse af en fibres vsevsksfud omkrii® en impknteret enhed er en normal
fytiologbk reaktion. Fibre kapsdkontraktur er stac” en almindd” korop&kation
efter brystimplamatkinir”® og er en af de hyppigsi forekommende irsager til
reoperation. Anagen LLkapselkonlrdaur er ukendt men der er sandsynbgvis fiere
foklorer. og kontiakturen er miske h)!ppigere ferdcomroende efter inidaioncr.
hxmatoroer og seroroer. Kontrakturer udvikler sig forskdligt unUaleralt dler
bihteralt og kan opsti inden for eOerhdt op til ir efter operationea
Kontraktur af det fibrose kapsdvaev omkiing Implantatet kan give en raekke
forskdtige symptomer. herunder fasthed, ubehag, smerter. forvridning.
palpabilitet o~ dkr forskydning. Alvoriige tilfsekfc anses for at vsre mest klintsk
signifikante og kan kneve Idnu”sk indgrd). Kapsdkomialctur kan vise sig igen
e ~ korrdoive kiruigiske indgrdx

Behandl IKKE kapselkomraktur med udvendig kompression eOer massage.
Det kan resuhere i implantaibcskadigelse, deflation, folder og/eiler luenutoroer.
lofcktion

Der kan forekomrae Infektioner omkring et brystlroplanut ioden for dage.
uger dler endda ir efter c*eiationen. Aft ~ pi akut midoion. der er rapportcret
1forbinddse med implantater. kan nsevnes erytem, omhed, vzskeansamlin®
smerter  feber. Eryiiro kan ogsi fordmnune s«n en normal reaktion pi en
udviddse. Infektioner. der ikke iv”erer pi bdianditng, kan betyde. ai implantatet
skal Qemes. Der er i meget sjadden grad rapportcret om toksisk chok syndrom
(TSS) som en mulig ikation efter brystir ationer. Sidanne
syndromcrkan ogsi knyttes LLlandre former fw implantatkiiurgL.

Nckrose

Kekiose kan bindre sirheling og krseve kirurgisk korrektion og/eller
daplantatioa Der kan forekomme piermanente ardeformiteter som et resuhal
af oekrose. Placerin” udvidelse og tr” pi det eksteme inicktioiustcd (nMd
Satrdk* 150)kan coedfore nekrose, isxr med ferkerte hudlapper.
Mikrobolge-diatermi mi ikke anvendes pi patienter med brystimplantater.

7. Udslodning

Det er blevet rapportcret, at mikrobelge-diatermi kan ferirsage vrevsndcrose.
huderosion og indplanUtudstodning.

5. Hrematom/scrom

Hematom/serom kan forekomme i den piostoperaUve periode og hindre
sidieling. dler forsinke dens start, bvilke ttlfeclde begge Inn kranre kirurgisk
korrdetion ogfdler dcsplantation.

6. Inflaounatoriak mklion

Undersi~dser med evalueringer af kapsler omkring struklurvaevseispandere
mdder om mulige siUkonepartikler i luempecdler. der Indikerer en 1lobl (ikke
Aedfik) fremmedlegemereaktion, og en silikonegranulomdanneUe. En anden
unders”dse antager, at visse typer kapsekeOer. berwumkr nogle. der igifones som
kxrepeceQer. faktisk kan vere sekretoriske ceDer. der dannes som en reaktion
pi frikbonskrKfter i vsevsdespanderen, idet de leverer srowebc til gmsefladen
kapselekspanderen. | tilfclde af en infiammatorisk reaktion rides kirurgen
til at Qeme enheden fra patientens krop, sikre sig viden om den mulige irs” tfl
den inflammatoriske realokm samt give patienten den relevante behandling. Det
frarides at udsldfte Implantatet, for den inflammatoriske reaktion er beh vxk og
dens irsag er ehmineret.

Ustabil dler forringet vsevsdsekning og/eDer afbrydelse af siriidingen kan
resuhere i udstedning af im~antstet. 1tilfedde af en udstodning skal enbeden
anses for at vsere kontamineret og ftemes. Den kan udskiftes roed en anden
enbed, nir siret er tibtnckkellg helet.
8. Rynkcrog folder

Palpable eDer endda synlige rynker ~ folder kan forekomme (forirsaget af
underiyldning af saltvandsimplantater). Folder kan resuhere i fortynding
og nedbrydning af orokringliggende vcv og ludstedning af implantatet.
Folder kan ogsi resultere i foiringsslid og ruptur/deflation af implantatet
Hvis der opstir rynker. kan enheden erstattes med et implantat med ct andet
pilyidningsmatertale dler en anden fomt

9. Interforens med standardraainmt”rafi/sdvuisdervogdse

Patienten skal fonsrette med at foretage regebmessige sehoinders~dser for
brystcancer.
Dene kan dog vaiukdiggeres af et bnplantat. Patienten skal informeres af
Itegen, om implantalets mulige inteiferens med sdvundersegdsen afbrystet
Patienterne skal have besked pi at Infomicre radiologen om tilstedevxrelsen af
et implantat. Med brystimpbmtater er rutinenucssige mammografiscreeninger
mere vanskelige. fordi implantatet kan forstyrre det diagnostiske
scanningsbiOede. Da brystet og implantatet bbver kleml under mamnu“rafien.
kan in~antatet Iniste under proceduren. Det kan vere nodvendigt at udfere
flere rentgenundersegelscr pi kvinder med brystimplantater. Derfor vil disse
patienter blive udsat for mere rentgen. Forddene ved mammografi opvejer
dog de risid. der er forbundet med Acre ren”enstriler. Ulualyd kan vsere ct
nynigt supplement til mammografi. Brystvarvsscanning kan forbedres ved
subrouskulser placering af implantatet. Reiningsmserker pi anatomiske gel-
fyldtc implantater kan ynlige pi i ningsbiDeder.

10. Smertc
Som forventel efter et invasivt kirurgisk in<%reb kan der forekomine smerter
af varierende intenshet og varighed efter implantation. Desuden kan ukorrekt
sterrdse. placerin® lorur~k teknik dler kqrsdkomraktur resuhere i smener pi
grund af nerveindkiemning dler forstyrrelse i muskdbevxgebcr. Uforklarlige
smerter skd straks underseges.
I tilfedde af vse pandere kan udvkl ocessen give ubeh”™ men den
mi Sekeve kraftige smerter. Smerter kan indikere udviddse ud over vaeveu
tderance, hvilket kan resultere i iskzmi og nekrose. Yderligere udviddser skal
afbrydes, indtil smerten er glet over.

11. Amntng og sanaer

12.

13

14

15.

14.

17.

Felelsen i brystvorten og brystet kan foroges dler nedssttes efter
implantsikirurgi, mistes typisk efter komplet mastectomi, hvor sdve
brystvorten Qeroes. og btiver betydel*t mindre ved delvis mastectomi.
Brystimplanlaler kan pivirke evnen til al amme. Der er dog ikke nogen
afigerende undersegeber, der viser dette. Den periareobere incision
kan knytlB sammen med stnne sandsynl”~bed for amntngsvanskeligbeder end
andre inosionssteder. Risikoen for midlertidige dler permanente forandrii®er
i fokomhed i brystet som fetge af en brystoperation kan pivirke patientens
evne til at amine. Nervetratk og kompression blev rapportcret i tilfedde
i forbinddse raed vsevsudviddse. For sal i ber ejebliklcdi
partid deflation vere en standardforholdsregd. hvis der er mistanke om
nervesanmenAod. og piiiyklningmi Odeegenoptagea, for problcmel er In1
Utilfredsbed in«d de koametiske mnltater
Der kan forekomme ardeformitet, hypertrofisk ardannelse.
kapsdkontraktur, asymmetrl. forskydning. ukoreekt storrdse, uforudset
konlur, palpabilitel og vsskesvingning {NatrelU* 150 og saltvandsfyldte
implantater). | nogle tilfadde kan kosmetiske probleroer ogsi fere til
medidnske problemer. Omhyggdlg operatlonsplanUegning og teknik kan
minimere. men ikke udelukke, risikoen for et sidant resuhat. I forvden
eksisterende asymmetri kan miske ikke korr~eres hdt. Revisionskirurgi
kan indiceres for at bevare patientens Ulfredshed. men det kan indebere
yderligere problemer og risici. Hvis patienten er utilfreds roed del
kosmetiske resuhat, kan en revislonsoperaiion indiceres. Enheden kan
udskiftes med en anden enhed med en anden hejde. bredde. projektion,
volumen. form efler pifyldning, eUer den kan omplaceres med det formil at
opni et kosmetisk resiihat. der er mere tilfredsstillende fix patienten.
Genanbringdse af implantatet under efteifelgende procedurcr skal evahteres
omhyggeligt af laegeholdeL og man skal serge for at undgi kontaminering
af impkniateL Bn” af overdreven kraft under efterfolgende procedurcr kan
bidra til iokaliseret svskkdse af brystiroplantateu ska] og poleniicll fore til
nedsettebe af enhedens performance.
Rotation
E>er kan forekomme rotation af et anatomkk implantat. Korreki placering
og lommedissektion reducerer risikoen for en sidan forekorast. En
Rvisionsoperatioo lan vrere nedvendig for at konaeTe rotationen. | tilfnlde af
rotation tilrides det at rotere enheden tilbage til den korrehe position i et ibent
kirurgisk indgrd. Genformnir® af Imphntatiommen kan vsere nedvendig for
at uni” yderligere rotation i frontiden.
PtoM
Ptosc forekommer naturligt i alle bryster med tiden. 1 tUfeelde af ptose kan
der udferes mamretplasUk. og/eiler enheden kan erstattes med et andet
produh med et sierre ybluten eDer stem projektion.
FontyiTclsc
Vsevsudvidebe er en tids- og arbgdsknrvende proces, der midlertidigt kan restd-
tere i ubehag og forstyrrelse. Hvis der forekommer forstyrrelse, skal irsi*en
findes ogeUmineres.
ForfcaUcaing
Forkalkning opstir nonnalt i scldre brystvaev med eSer uden implantation.
Mikrdbfkalkning efter im”~antation opstir tyjusk pi efler omkring den fibrose
kapsd i tynde bebegninger dler akkuraulationer. Kraftig mikroforkaflaiii® kan
medfore hirdhed ibrysta og ubehag og kan nodvend~gore opentioneh tDi%rd>.
Vrevsatropi/brystvegdeformitet
Tryk pi brystimplantater eDer ekspandere kan medfore vsevsatropi. i sjaeldne
erdero ” rapporteret brystvsegdefimnhet i forbinddse med bn”en
afbrysliraplanialer og vzvsekspandere.




18. UdsimUi(af|d
Gwttke m i mengder fyikoM ksn slveud gennem dastoroeydermatibfaMn ftf
fd-fjddu im~utM o. Detektkm if smi mcngder tSflume i den perlproetedike
taped, abLLIxn tymfeknuder og utdre difOle regioner bo* patienter ned
lilsyndadende Ikke-nipterede. konvaidonelle gd-fyldte imf~antater er beskrevet
I den medidnike bttentur. Men der er kun begruuct beds I den
Uttentur p4, at gdudstvniDg bar foibinddse med lokale konipUkationer bos
patienter med brystimplantater. Hvii der fordcMomer betyddig gdudstvning.
steal enheden kontnOens form ul” U oger dicr defekter.

19. Fortyndet pAfyldniag
Bnig ikke pAfyldnin” der er fortyndet. Sahvandsingilantater og wvsekspandere
mi kun prides med sterih sakwid til in“daioo og bm som beskrevet i Bnigsan-
vitningen.

20. Uegnetvwilap
Uegnede vevslapper ton fordcomme efler udviddse, og det kan kreve ekstra
opo-atfon og udvjiiddse.

21. Deformatioo
Den unikke aatar af det sterkt kohestve sltikoBeimplantai kan
nodvendiggorc en storre inddon sammenlignet med den indskmasterrebe.
der krcves td utdre sUikoneiytdte inqthntater for at undgft hudkantstraume,
boptantatdffonnatktn dler separatfon/fontyrTdse af gelcn. Stcrfce krefier ved
tndsmebe af Impiantalcl kan fecityrre enbedens pneda definerede form. hvSket
potentldt kan fon til et uensket koonctisk resubat.

FORSKNINGISIUKONEIMPLANTATER

En rapport offontl*gtort i 1998 af et amerikansk bascret videnskabeligt panel,
udpeget af dommer Sam Pointer, evaluerede de videnskabelige data om
tilikonebrystiroplantaler i forhold til konndetive vwssygdomme og immunologitk
dysfunktion. Der blev Ikke fundet nogen tammenbrng mdlem sllikonefyldte
bnpUntater og nogen af de klare, luMinektive vKvssygdomme (berunder S)0fr«n‘s
syndrom) efler andre autoirmnune/rhcuinatlske tilstande. Man fiutdt, at ktdnder
med silikonebryslimplantater ikke udviser nogen silikonep&fort systemisk
nnorinalitet | immunsysiemeti ceOetyper dler -fonktkMter.

I 1999 rapporterede en itaflueogig undenagelte fra en komiti ved Institute of
Medidite i USA. at konnekltve vevtfygdomroe. cancer, neurologiske sygdomme
ellef andre systemlske khger dler tilstande ildee er mere alminde%e hot kvinder
med bryittmplanttter end bos kvinder oden implantater. Man konkludcrede. at en
genneii*ang af de tobikologiske fersag med silikone og andre ttofiier. der vides at
v«re i bysdmfrfantater, ikke giver grundlag for nogen sundhedtrisiko.

Lymfom, heninder an”lastisk storcellet lymfom (ALCL) - Oplysninger fra
IsfgeSnrraftg hat intydet en muBg farbindriie. uden eviderts ocn irsagtnmiDenhKng,
racUem brystimplamater og den meget s)cldne forekomst af ALCL i brystet.
Sygdommen er ut«dvanlig sjclden. kan vise sig som et sent forekommende
periprosteUsk serom og forekommer hos kvinder med og uden brysUitgtlantalcr.
Der er behov for specifik testning for at skeine ALCL fra bryttkiaeft. Stnrstedden
af de rapporterede tilfrelde havde 5 kxMent Klinisk forleb efter capsulektoml,
med eOer uden ac*uverende urapt. som gcneidt er ularaioeriaisk for systonbk ALCL
Bdundlingen skal beshmes i tamrid med en hxmatiMxikoiog.

BRUIGGANMSNING
KIRURGISKINDGREB

Allergan setter sin lid til. at klrurgen Lender og felger de kerrekte
opcrationsprocedurer med SatrelU* implantater. Kirurgen skal ombyggeligt
evahtere bnplanlatett siarrelse og form, indsionens placering, ktmmedisseklion
og implanutplaccringskiilerler med bensyn tU patkntens anatomt og dM antkede
fj~iske resuhal. I planlegningen skal der in<” en tydelig betkrivelse af de estdtske
mil for at sikre gensidig ferstidje mdlem kinug og patlem. Klrurgen er forpligts til
1 anvtnde aktuelle og acetpterede teknikker med henblik pi at minimere risOiocn
for btvtfkningo, heninder s skrsmroende resutUL
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SatrtlU* produkter tr daign rears for kompatiblhtd med tteril vand og
sallvandsoplatning, Der er ikke testet andre stoffer. feks. alkohol «Her andre
kemiske stoff», sammen med SetrdU* produkteme.

1tplanlalsl ml ikke nedsenkes i en povidon-)odidKg>h»tning (f.dcs. Betudmt*).
Hvit denne oplesning anvendcs i lommen, skal man se”e for, at den tkyllet
gnindigt. si der ikke forUiver resterende oplotnii® i lommen.

SatrtBe* predukitf mi ikke uds*ttes for ekstrem varme. kulde dler t"dL Der mi
ikke eves knfUgi pres undv iraplanatioo dkr (ksplantatkm af 1 implanui tSki en
ekspander. Derfor skal der planlsgge hudindtion til s tilstikkkelig stort imphntat.
Der mi ikke bniges skarpe genstande sisom knive dler nile i dbvkte uerhed af
nog$l NetrdZr* produki med undtigelse af de instrument», der skal bruges til u
fylde en ekspander die s saltvands”dt impbmtat via den speddt deslgnede ventU
dler port.

ImplanUterne mi ikke endres eOer forsege repareret Der mi ikke indsettes cn
beskadigd enbed

Der mi ildte anbringes mere end it implantd pr. brystiomme.

Der skal vere reservetanplantater Ulri*ghed unde in”rebet

Disse produkte er kun beresns til engangsbrug.
EkipUnterede produkter MA IKKE genbruges.
TORSOG IKKE at genopfylde tahvandsimplanaier efrer iro*antation.

RISICIIFORBINDELSE MED GENBRUG

Natreile* brystimplantater og vsrvtekspandere er ikke beregnet til at blivc
ger»terilisers eOergenbnigt Rengeringt' og autoklaveringsprocetscn kan beskadige
brystimplanuter/vsrvsekspandere. tom kan fore til tab af den nruktureOe “ntegrits.
Genbrug afenheden kan forirsage risiko for infeklion hos patienten.

PRODUKTIDENTIinKATION

Produktetikmteme I ge i den indre produktembaQ” (<hvert SetrtBe* iroplanUL
Produkletikencme indeholder spediUcke optysninger til identiEkation af

VIgtlfb Disse dlkctter skal saetta pi patientens og hospitalds/li*ns )cunuler for
at sikre identiflkation afproduktet. samt at produkld kaa spores.

STERaT PRODUKT
Hvert iroplanat er sterlliserd ved tar varroestehlisatioo og lever» Ien forsegkt
dobbeh primer embaUage.

OPBEVARINGSFORHOLD

Langvarig eksponering under ekstreme opbevaringsbetingelser skal undgis.
Opbevar disse produki» ved studemperatur, ved atmosfrerisk tryk og tert samt
beskyTtd mod direbe soQyt.

sAdan Abnes den sterile produktembal lage

Tag med talkumfri bandsk» pi hendemc implantatd og tifoeherd (hvord» » s

sidant) ud aferoball™n i {1 aseptisk mil)e.

Im~anutd MA IKKE udsettes for cha/pi. talkum, svamp, operatfonsserviettn,

hudolfor eOct anden overfladeferurening

1. En tkke-steri! syge;de)ertke skal ibne den ydre embaSage.

L Kiruigen/operationssyge~ejersken Qem» den indre erobaOage og iegg» den
idd sterile omride.

3. Abn den taxirc embaUage.

4. Tag forsigtigt implanlatd ud.

Lad implantatd blive liggende i den indre embaUage indeo bn” for at an<Li4

forurening med hifrbime partikkr og partikkr LoperationsomrldeL

INDLEDENDE PRODUKTUNDERSOGELSE

Inden brug underseges implantatd for tegn pi d1» partflcelforurening.

H*0G GHL/SALTVANCEIVPLANTATER

mMPLANTATFLACERING

So~ for. at indsionen » tilstrekkelig stor. iser til struktur»edc implantat»,
for at gere anbringelsen lettere undgi beskadigelse af enheden. Ukorrekte
lomroedIssektion» oger risikoen for ruptur og forkert placering af implantalet
BRUG IKKE for mange krzfter und» placeringen af gebfyldte implantat».
Silikonegelen kan Irfive permanent deform ved overdreven manipulation. hvUkd
resulter» i deformation ~ den anatomiske form.

NATREUTr 150IMPLANTATPLACERING OG PAFYLDNINGSTEKNIKKER

1. Placcriag afadvldelige brystimplantater

Planleg og diseeker de Idrur"ke lommer til placering af implantat og

mini eksterni injektionssted ved brug af aktuelle og accepterede

operatf ikk». Ke)agtlg lommn ion anbefales. og ovgdi: tioo

b«r undgis.

a) Anbring implantatd fladt og vendende korrekt i bmmen.

b) Anbring mini datemtin)ekti vendende koiTdai at
suMoitan lonuae, kid do stkr» dets palpabiBtet Stedd for den dut»ne
ventillomme skal generelt placeres lateral! (ikke inferior) for brystd i
den midt-aksillcre lin)e. Det » muHgi 51 bruge subkuune suturer til at
fostb”~de lommcns position.

c) S«rg for. at inyektionsstedets konnektorslange Ikke b*)cs. da del kan
begrense vaesk™owd und» udvideben.

. Klargoring afdet ekstense InfoktiODSsted

Konubl!» ahid. at injdaioRMtedd o korrekt pbeem. og at dd vend» korrelo.
for pilyldningen intfledes. Sorg for. at basis pi in)daioBSStedd vend» rigtigt af
heftfys til karqdeindfonngea

Pifyldningafudvldel” brystimplastat

Hvls indsionsstedd » langt fra og radiih for udvldebesstedet. kan den indre
blcre i det udvidelige implantat vsre fyldt til wvstoleranceniveaud pi
cg>eralionstidspunkteL

Hvis incisionutedet Ikke » langt fra og radialt for udvldelsesstedct, skal
siret vere blevet stabih, for vKvsuxlvideUcn tndledes. Det et dog rouligl
indledningsvis at ferdage en Id inflation for at fylde lommen, uden at d»
kornm» spending» Ivaevd. Serg for, at ekspartderen/implantatd kan ~4des
perkutant. og atd » ikke» nogen be)ninger i slangen.

N

W

c) Luftaspiration: Begynd med S Qcrae si megd luft tom muligt. Fyld
implamatelt‘iEed SOcst* sterih saltvand LLImjdciioa. og Qem d»efr» al
restoendr

d) F)dd kun impbntatet med sterllt saltvand til in)ektion  kun gennero
injefctioosste”. Fl4d forsigtigt og kun til patientens og vsveu tolerance

Implantatd MAKKE underfyldes ell» ovofyldes ud ov» dd spedflc»ede

interval.

Pifyidning udfores typidi en gang om ugen. D » frig» d kort tfl rAstrp Ing

af patientens pil*ningtvoluroen roed hvert implantat til r*istrering a?

pifyldmngsvohiroeno og tS overvigning af udviddae~rocessen (se bag i dmne

boj).

BEMAB3UC Del ardiefolede totale pifr*dningsvohiinen vises p i produktetUcetten.

F)emdsc afdd eksterac in)ckUonsttcd

Eft» tilfredsstfflende vsevsudviddse kan den eksleme injektioospon flemes og

den resterende pifjddningsslange forsegles ved Wug af uettd med propp» td

pifrrldningsiw, d » As separal

SALTVANCEIVPLANTATER
TEKNKTILBQIBAIF IMPLANTATERMED
DIAFRAGVEVENTI

>

I.  likdscttebeafpifyldjiiagsslai®e
Hold implantatet og skub den sekundaere stroplukning Ul den ene side
af ventilibningen. Figur 5 viscr den sekundcre lukning pi itedel og

a) indset en ny, steril 21-gauge-lanyle (eller mindre) i in)ektit
Idedt skal kanjden gi vinkdrd ind i det everste af in)daionsstcdd som
vist pi Figur 3.

b) Gi ind gennem in)ektionsttedd. indtil kanylen standser pi grund af
kanylesiappd som vistpi Rgur4.

Ved spidsen af pifyidningsslangcn med sterih saltvand til injektion. Indset
pifyldningsshfi® ved forsigt® at skubbe spidsen ind i ventllrisningen si
langt KOtO slangekanten tillad». Figur 6 vis» ~afragmevcntilen holdt Jben af
psifyldningsslangeo. til pifyidning cD» ismning.

Nir kanten pi pi*ningw biyn mod» ventilm perlferl med en snajduknin®
a slangenpi tfl pifyidning.




2. LnfUspintioii
Efter at pii~dningsslangen er korreki pUceret, kan du Qeme cventuel IuA fra
inplantatet ved at aipirere det med en tom. steril spre)te. der er fastg)ort til
pifyldningaaUngea.

3. PUcering
Serg for. at indsionen er tiUtnekkelig stor (iscr tfl strukturerede impdantaier),
for at gare indsctteUen lettereogu n * beakai”*dse afenheden. UtiktraUcdige
lommedtoiektinner eger risikoen for defiation og forkert placering afim]fiantatet

ifyidnLog
Bnig aseptisk tdcnik LU at tilfeje/Qenie sterih sahvand for at un<%l ritiko for
kontamincring. Iropbntatec iyldes ved h”cip af en sprofte med sterilt abvand til
mjehion. Bnig kun sterilt sahvand dl in“doion. og fyU op til et vohimen, der bgger
inden for det piiyidningsinterval, der ufoefales pi pakkens etikcL Impbntatet MA
IK IS underiyides eOer oveii~des ud over del yecLLcere& interval

5. ResUnft
Nir pifyidningen er foretsget. aspireres eventudle resterende hiftbobkr v*k-
Ti«k derefter let for at Qeme pifyldningsslangen fra ventilen. Pas pi, at skallen
og ventilen ikke bliver beskadiget.

6. Diafragmeventillukning
So~ for. at diafragmcventilen er fri for paitikler. og at den er forscglet For
at forsinke vzviindvckst og vcskeansamling i ventlUbningen tilkobles
strophikningen sUedes: Med tomind- og p~fii~er klemines ventilscdet og
ttroppen for at klikke ventilproppen pi pbds tom vistpi F ur 52
BEMIERK: Stroplukoingen beskytter ventilen efter implantation, og ventilen
ska] forst lukket korreki fot at forhindre Isekage.

SATREU r 133 VAEVSEKSPANDERE

TEKNIK TIL BRUG AF SATRELLE* VIEVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE" INTEGREREDEINJEKTIONSSTEDER

Satrdk* 138 vaevtdcspandere er micDertid” enheder, der ikke er beregnet til at bhvt
bn” som perroanente implantater. Virvsektpandere ska] Qemes. nir en patsende
m«”de vaev bar udvikkl tig. Vxvsudviddse i forbinddse med biy>Ud aonstruktiHt
tager typisk fire LLiseks mineder. Den tamlede udvkldsesperiode varierer afluengigt af
patientens tolerance og enskede iapstorreite.

1. Placering afNelreOr*v«vtekspandcr
Serg for. at incisfonen er tilstnekkelig stor for at gere anbringeben lettere
og undgi beskadigelse af produktet. Utibtrzkkelig lommedisteklion eger
risikoen for deflation og forkert placering af vcvsekspanderen. Hvis lommen
er for lilk, har vKvsekspanderen miske ikke plads nok til at udfolde sig.
hvilket indebaver risiko for vzvtnedbrydning. Leg vevtekspanderen
den flade ende nejagtigt pi det enskede sted. idet den strukturerede overflade
af BIOCELL" freromer vvvsadherance for at immobilisere enheden.
MAGNA-01111 skal anbringes anteriort og lige op til budoverfbden.

2. naccringafMAGNA-Srrr'
MAGNA-FINDER™ er designet til at vaere en b)klp til at iokahm MAGNA-
SITE" in)ektioDstted. Mess injektionsstedet geoereh kan identificeres red
palpation, skal man ahid inden hver pifyidning serge for at kontroUere den rette

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

placering og retning af in)dctionsttedet med MAGNA-FINDER* som beskrevet

nedenfor.

a) MAGNA'FINDER" MA IKKE opbevares eller benyttes 1nerheden aflose
metalpartikler. da de kan blive tiltrukket af m~neten.

b) Serg for, at magneten inden i MAGNA-FINDER~ beva”er tig frit aden
hindringer.

c) Antong MAGNA'FINDER' pi det vxv. der hgger over det implanterede
MAGNA-SITE* indeholdl i Natrelle* 133 vaevtekspander.

d) Idet du folger pilens retning pi enheden, bevaeges basispi MAGNA-FINDER"
hngsomt frem og tifi>" over vsevwverfladen tom vist pi Figur 7. Magneten
i MAGNA-FINDER' indikerer piaceringen af in)ektionsstedeti A plaa

FIGUR7
c) Nir magneten pi MAGNA-FINDER" er vinkelret i forhotd til basis pi
MAGNA-FINDER'. markeret vw et med en lorurgiskmarkmnggxn ved de
to indiait pi bastsaf MAGNA-FINDER". linjen mdlcm dttse to roaikeringer
inddeerer placeringen i it plan som vist pi FAur 8. MAGNA-SITE~ vil vxre
pi el punki langs dette plan.

FIGUR 8
f) Dre) MAGNA-FINDER' 90* for at bestemme den nojagtige position for
MAGNA-SITE'". og bev«g igen MAGNA-FINDER" frem og Ulbage.
Nir magneUokatoren igen er vinkelret. bves yderi*ere to markerfoger som
vistpi Figur9.

g) Gentag denne lokabseringsproces med flere fonkdI”e akser for at sikre.
atin)daionsstedel er n~agt” placereL Det punkt, bvor alle markeringslin-
Jeme skerer hinanden, er MAGNA-SI | K*s position. MAGNA-FINOER'
MA IKKE rtsteriliseres eQcr genbroges.

Pi~rldning afSetn B vsvsekspandci

Hvis incislonsstcdet er langl fra udvi kan vsv: en

v«re fyldt til vcvstoleranceoiveauet pi operitionstidspuoktet. Hvis

indsionsstedei ikke er iangt fra udvidelsesstedet, skal siret vaere Uevei stabth.
for vevsudvidelten indledes. Det er dog muligt indledningsvis at foretage en
let inflation for at fjide lommen. uden at der komrocr spendinger i vievet.

a) lodflcten ny, steril 21-gai” (dler mindre) standard 12 graders sbit afrkirel
hypodennisk kanyle 1in“ektimustedet Idedt skal kanylen gi vinkdrel ind
idet everste af in)d3ioftsttedet lom vistpi ~;ur 10.

In)ektlonsstedet MJ1 IKKE penetreres i en vinkel.

b) Gi ind gennem injektionsstedet, Indtil kanylen standser pi grund af
kanyksto”seL.

c) Pyld kun VKvsekspanderen med sterilt saltvand til injektion og kun
gennem injdctionsstedet efier nojagtig lokabsering af MAGNA-SITE~ med
MAGNA-FINDER". Pyld omhy”~gt tfl et niveau inden for det anbefolede
pifyidninganterval, der er spedfkeret pi enhedens pakkeetSst. og kun indti]
patientens og vaevets tokrajKe. Det anbefolede pifykIningsvohimen stir pi
Igipen til vaevsdespanderen og er ligdedes angivetp i enhedens dataark.

Pifyldning udfores typisk en gang om v”~en. Der folger et Nelrdle’-kort td

registrering af ekspanderpifyldaingSTohifncn med hver enhed dl registrering

af pifyidningsvolumener og til overvigning af udvidelsesprocesscn (se bag

i denne bog).

INSTRUKTIONER OG FORHOLDSREGLERFCRRERNELSE

I tilfoelde aL at det er nodvendigt at Qeme produktet. skal enheden si vidt muligt
Qemes fn patknten, uden at den yderste skal af produktet beskadiges eller knackker.
Hvis der sker brud pi den udvend”e ska] af en despander eHo' et implantat fyldt
med saiTvandsoplesntng. skal der ikke feretages yderligere. Hvis den udvend”e skal
af et silikooeg™ykh impbuitat beskadiges elkr knzkker. skal aBe tester af sUikone-
gel~det. der kan vaere traengt ud af enheden. Qeme mckanisk fra patientens krop
dler vaskes u<LSiret og den ddI~ere implantatiMnme skal derefter skyOes grundigt
med en fysioli*sk saltvandsopleaning. Alle enheder. der er Qernet fra patientens
krop. ska! bdvuKDes som potentidt kontamineret og enten bortskafres sikkert eOer
bearbqdcs og retumeres til Allergan ifo%e nedenstiende instruklioner.

VETOETIL FERNA SEAFUDSIVET GHFRADEN
KIRIRASKELOVIVE

Hvis der sker ruptur af implantatet, aobefales folgende metode til at Qerne
gelmassen. Tag 2 taUoimfri operationshandsker pi den ene hind og anveod
pegefingeren til at tnenge igennem gdroasseo. Brag den anden hind tBat trykke pi
brystet for at gore det lettere at flytte gdmassen ind i hinden med dobbchhanthken.
Nir gelen bender s i hinden. tnekkes den yderste handske ud over gelmassen og
~raes. Dup den kirurgiske lomme med servietter for at Qerne over*dende g~
Undgi kontakt meDem de kirurgiske instnimenter ~ gelen. Hvis der kommer gel
pi instrumeiUerne, anvendes isopropyUDctixil til at ~m e gden. Implantater med
ruptur skal indberettet og retumeres til AQergan ifolge nedenstiende instruktioner.

POUTIK FORRETURNERINGAF VARER

Returnering og ombytning af produkter skal godkendcs af AUergan-forhandleren.
ByttevKrdlen er baseret pi tidsb”rensninger. AUe pakningsforseglinger skal
vere ubrudte. for at produkteme kan retumeres eller ombyttes. Der kin blive
opkrKvet et genlagringsgdryr for retumerede produkter. Vissc produkter kan ikke
retumeres. fé»ntala AQergan-forbandleren for yderligere oplysninger.

RAPPORTERING OG RETURNERING AF BKSPLANTEREDE
ENHEDERR

Eksplanterede enheder, son er genstand for en klage eDer forbindes med en
skade, skal rappoiteres og retumeres til den lokale Allergan-forhandler med
en produktfeltkommentar (Product Field Note. PFN). For at et eksplanteret
produkt kan returaeres til producenten. skal det forst dekontamineres. og et
dekontamineringKcrtiflkat skal udfyides og returaeres saromen med den
eksplanterede enhed i et eksplantationsretumeringskit. Enheden skal ikke
retumeres, hvis pabenten har HIV dler hepatitis. eOer hvis der er mistanke om, at
vedkommende lur enanden troitsoro sygdom. Huvis det er tBfrddet skal du orientere
ADergan-repraesentanten heron.

FORUDGAENCE DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER

Gd'fyldte brystiraplantater Enheden mi ikke punktefcs.

For saltvandifyldte. gel/saltvandsfyldte bryst

vanrsekspanderc

Qera eventudt resterende sahvandsoplesning fra enheden og gennemluft enheden

ved at punkterc tkaSen med en k ai” dler ved at skxre et hak med en skilpd.

For gd/sahvandsenheder mi kun det sahvandsfyldte lumen punkteres.

Marker punkturen ved at kve en drkd omkrii® stedet med en methylen-bll

hudmarkeringspen elleren permanent marker.

Gel/saltvandsirapiaotater med dobbelt lumen, der er lukket med et szt med

propper til pifyldningsror

« Skarr slangen ca. 1 cm fra pify i oppen (i i af
preppen). Qen taltvand fra enheden og returner bide de proppede slanger og
enlK”n.

DESINN'CERINGSIVETODER

Autoklavering;

BRUG IKKE a autoidave med prwakuum eOcr et stenliseringsapparat med
ethylenoxkL

Indistil autoklaven pi “langsom opsugning* eDer ‘vKske*.

Auioklaver ifdge denne graviietsforskydningscyklus: Mindst 70 minutter ved
12t C 1kglao> (250*F. IS pd).

Abn deren langsomt, nir cyklussen er fterdig, og lad enheden kole ned til
stuetemperatur. for den klargercs til transport.

BlegemIdiM (bruges kun. hvis der ikke er en autoklave til ridi*ted):

BcTkTk; Der mi ikke anvendes aUuBtol. CitUx* (ghitaraldehyd), formalddiyd dler
andre oplesninger til desinficering.

Bland in dd husboldningsblegemiddd (10 % natriumhypochlotit) med 9 dde
vand.

Den eksplanterede enhed skal neddyppes ftildstkKndIgt i oplesningen i
60-120 minutter.

Skylgrund” med vand og lad den lerre.

Der kreves en prodaktfcitkommentar (Product Field Note),
forsendelsesinsiraktiooer samt el dekontammeringsceriifikat i et Allergan-
retumeringskal for afsendelsc af hver dsplanteret enhed. Disse dolomtenter kan
bestilles i dit lokale Allergan-kontor cDer hos distrlbutoren.

PRODUKTERSTATNINGSPOUTIK

| rilfeldg af et LLbc-iatrogenl tab af brystimplantatskaHens integritet inden for ti ir
fra implantatjonsdatoen vil enheden blive ersttttet af en idendsk eDer ckvivaletti
enhed For at modtage en erstauilngsenhed skal d i ud*dde en produktfohkommentar
(PFN) og sende den til din Ailergan-reprsentaot. Eksplanterede enheder skal
retumeres i ovetensstemmdse med beskriveben i ovenstiende afrnit “Rapportering
og returnering af eksplanterede enheder*. ProdukterstatningspoUtikken dKkker
ikke operatfonsnuesa” eDer andre omkostninger med relation LLIruptur, deflatioo,
kosmetisk revision, kapsdkontrakiur eOer andre uenskede hnideUer. Koniaki din
lokale ADeigan-rcptKsentant. hvisdu ensker flere spedfikke garanODjBysnii”. der cr
gKidende for din region.

med dobbell lumen og




BEG&ICNSET GARANTI. BEGRIENSNING AF ERSTATNINGS-
ANSVAR OG FRAbEGGELSE AF ANDRE GARANTIER

Allergan gertoterer, at der cr anveadi ilmclig otoba i forbindclse med

£ren~lhngen og ~odulokmen af dette produio. AOergaa bar Ikke koeobl over
anvendebeibctiiigdieroe, patkoiudvadgdae. kirurgiik procedure, poftoperathrt piea
der htodtering af enbeden, nir den er ude af vorea varetaegt. Alk~an gher ikkx
pmaiet for god efilela cDcr rood g eslexl efter anreodeise afenheden. AQergan
kan &ke geres anivaitig for bendeiige tab. Mgeakader d e r udgifter. der mine opatl

eQer pifiare» dtrekie d er indtrekie. som t” e afbrugen afdene produkx. AOergan a

alene amvadg for at eratatte produktet, hvii AOergan fosulir. at produktet var defda

ved leverlngen fra AOergart. Denne garami entatter aOe andre garantier. der ikke
udtr)kkdlgl fremgir heraf. del vzre sigudtryikd” eiler underforatiede i henhold

tO loveo, heruader. men ikke begnenset til, underforttiede garantier om salgbarhed

dler egnethed tOet bertemt formil

INTORMERET SAMTYKKE

Der medfolger en formular LU Infermeret tarotykke (*e b~ i denne bog). Serg for.
at patientcn modtager oplytniigeme fra afinittet ‘OPLYSNINGER SOM SKAL
VIOEREGIVES TIL PATIEKTEN™. og at patientcn forstir indholdel. Patientcn

skal vcre klax over, at de kirurgtake og postoperative riaici. der er forbondet
impianuter, ikke b d kan fonidses, sclv iUx med bcdat m u 1~ produkter. leknologi
og kirurgiik p I og patientcn ikal accepterc diasc vilkir og begnensninger.

Patiertterae tU inforroere laegen oto hek deres roedidiuke histMie. herunder om

aOe tOstande, der miake kan udgere indikationer for i pcration dler
vwiudvldelse. Hvia en patient ikke infomerer begen herom. kan dct reaultcre 1
betyddige kirurgiske og postoperative komplikatloaer. Patlenten skal sdv beshittc.
hvorvidt de ferventede fordele opve)cr de luevnte riski Hvis patientcn beshttter.
at de forventede ferddc ved den forcalicde iraplantatoperatioo opvejcr rtsidene.
skal bun sdv tige det folde ansvar for dene valg. Den toddte forinukr. der foidca
bag i denne bog, skal udiyldes og undcrakrives. nir pabcnten bar bealuttet sig til
at fertaaene operationen. Denne femular giver rnuU”ted for. at bide patienten og
kirurgen kan A kopier tO deres arkiver.

LLFKOKT

Som en del af sporing af enbeden udleverer Allergan et patient-id-kort.
Infotrnationen inden i dette kort (nir del er foidet) er spedfik for den e&er de enheder,
patienten bar roodt”et (patienterne skal geroroe dette kort tO"et og ahid
bere det pi sig for at gMe det nemmere for det roedcins)» peraortale i tiNedde af en
nodiituation). Hvis en enhed odskifiea. laves der nye kort tO udskiftningsenbeden.
ID-kortet fin~ bagiderme bog.

Inatiuktioner Ul Ururgen:

Aobring en etiket fra hvert produkt pi den denil indrenede plads pi ID-kortet
(V eOer H). Diaae etikener er fostport til det nederste af bovedetikenen oven pi den
indvend%e produktpakning. Hvis der ikke er en patientr/stretingsetiket. kan du
kopiere produktkoden, REF. SN og LOT fra paUcens eti” over pi den luevnte
plads. Udiyid alle de resterende afsnlt. Giv hele dette dokument til patienten til
dennes egel arfov. Se forkiaring pi symbolerne i afrnittet ‘Grafiake symboler”.
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GRAFISKE SYMBOLER
STYLE

SFR
SFV
GF

®
®

SN

REF

ID CARD
YYYY-XX

ENHEDSTYPE
saltpAfyldningsinterval
saltpAfyldningsvolumen
gel-pAfyldning

KONTROL AF VENSTRE BRYSTIMPUNTAT

KONTROL AF HOJRE BRYSTIMPLANTAT
SERIENUMMER

LOTNUMMER

KATALOGNUMMER

IDENTITETSKORT

STERIL - STERIUSERET MED TOR VARME
STERILISATIONSDATO. AR OG MANED

KUN TIL ENGANGSBRUG mMA IKKE GENBRUGES

ANVENDES FOR. AR OG mANED

BEMIERK! SE BRUGSANVISNINGEN

IMPLANTATETS RUNDE DIAMETER

IMPLANTATETS PROJEKTION

HOJDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / VAVSEKSPANDER

BREDDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / V/EVSEKSPANDER

PROJEKTION pA ANATOMISK IMPLANTAT / VIEVSEKSPANDER

V/IEVSEKSPANDERENS HOJDE INTRA-ARC

VIEVSEKSPANDERENS BREDDE

PRODUCENT

MA ikke RESTERIUSERES

mA ikke BRUGES. HVIS EMBALLAGEN ER BESKAOIGET
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NATrREILE*-RINTAIMPLANTIT ja-Kudosvenyttimet

KUVAUS

NerfdIr*>rtntureplintil )i skudofvtnytltaDet on uricoitrttu Kiytcttiviksi rintojen
suurennus* )a rekoiutruktlolelUuuksiiM. Kaikisu Netrc/r*>impianteUM J*
«kudofyeoyttimbM on cihkonidistomeerikuori jt ne ovat latekstHMOte.

« YkilluuraeniMt geclitiytteicet Netre//«*-rint<impUntit on esitijrtettjr
kobeettvtaiUkonifeclilU. )oka thnuloi broonblbHa rintakudoita.

« SuohUuofliytteitet N«fKflr*>rlotaimpli  t tlytetiin «oblwokm» lakkauluen
ailona.

« Notf€llt* 133 -kudoivenTttimet on larkoitettu tUapaiicen «ubkutaaniseen

Joon kiInirgben )ayUroiinisen kudokacn kehMamisdulL

« KaksUuumcniset gee]l-/fuolaUuostiyttelMt SatrtOt* 150 -rIntaimplantit on
luurmhehu tolmimaan seki kudoavenjminilnS etti pitkfaikalaina rintain*Imntina
yksivaihristtsa hnnan r iklio* tai luur i ieirttecssi.

- Ne(re//<*-rInlairop]antit )a -kudotvenyttUnet eivit 1Uilli latekti- tal
hionnonkunuroatniaal”.

IMPLANTIN OMJNAISUUDET
Gedi- )n geeU/sacrfaliooa-tnpUntit

Kalklua karheapIntaUlwa geeli* )a geeli/suolalhios-tiyttei<ls«i NatrelU*-
iiaplanldm on B10CE£U.~*pima. jonka lyvii aretoaet huokotel varmuiavat
nikrvtn kUnnityksen kudokseen.

INTRASHIEL"-koorUia kiytetikn paientoitua erUtepintaa kabden
(UikonidaatoroecnkorToksen vililli geelin diffauaion mInimoimlIsdai

Nerefie* 1SO -nulhIn kiiuhiu mbnkoboincn. magneettikuvKdsem (MRI) nikyva
in"ektiokohta. Joesa on autoreaanisesU sulkeutuva pwttL Poftti on vanutettu
dUanitcBa netdanfuojukadla.)oka estii e"doiokohdaa piAkaisenuaen vahingpata.
Anatomimti muotoilluau jduihiuiDenisetca goelitayndscasa NetreUa'-rinta-
implantbaa on kohdistuuDerkit,)o(ka bdpottavM implantin auttamista oikraan
aaentooe kikkaukscau (katao kuva 1).

KUVAI

SocdaUooaimpUotlt

SuoUUuostiytteuien Nerre/I<*-rintaimplanttiea kahrovenniilit on tarkoitcttu
helpotiamaan implamtkn tiyttimisti)a thi touaavaa ilmanpoistoa.

Kndofvenyttimet

KariMt BIOCEL L'-pinta edistii bnjdantin Idinnittyraisti kudokseon.

m Nafrei/e* 133 ereallln lukeva poh”a mabdolliitaa ekapansiocuunnan

haQituminan tcaeuttiksen.

SatrtlU* 133 e<kudofvenyltiroien, joibin kuuluu MAGNA-SITE***
jekti mukana toimi 1 ulkoinen MAGNA-FINDER'-paikannin.

MAGNA-SITE~-in)«ktiokobdaata Ja MAGNA-PINDER'-palkantimem on

barvinaisesu maametaOista vilmlstetut pyayvit magncctit, Jo(ka mabdoUUtavat

injektointikobdan larkan paikantamiiea. /a Wirra slesleisaa on otoitettu.

etti MAGNA>SITE">iB)cktlokehU on paikannetlaviMa 60 mm paksnn
keinrtekoiaen kndokacn lipi

KaUdata in”ektif on ni i aulk pomL )ooka dtaaninen
neulanauo” eitii m)dctk>kobdan livistimiaeB vahii*ossa ii*ektiokobdan kan*
nan kauna (ksUokuva 2).

MAGNASITE* )aMAGNA-RNDER'-paikannu”rjcatelmi

NATRIilirUSAVARUSTEET

« Ttyn”etkun wippaaat

* MAGNA-FIKDER'-paikannin

* Multabskvanstdta” dlata erikaeen.

IOKAISEN POT1LAAN KOHDALLA ON ERIKSEEN ARVIOITAVA IMPLAN-
TAATIOLEIKKAUKSEN SOVELTUVUUS POTILAALLE POHJAUTUEN
PATEVAN KIRURGIN KUINISEEN ARVIOON.

INDIKAATIOT

m Rinto” unilatenaUnen tai bUaieraahnen bypoplasia.

+ Rinnan rekoQstniktio potilailla. )oilla on riittiviati kudoata raastektomian tai
triuman )ilkeen

Rinlo” affmroctria. ptoosi tai aplasia.

Implannkn vaihtarainen laiketietaelbseata tai kosmeettiseata ayysti.

ojen synnynniinen epiimiodoetwna.

Rinnan rekDostruktioku”avenyttiraiOinwtektoniian tai trauman)alkeen.
Pebnytkudoksen hoitami kudo: yttimiOi.

Jotta potibaOc voidaan tehdi rintofcn snurennuslaikkaus. banen on oltava
vihintiin ll-vuMias (Singaporesta 22-vuotias).

VASTA-AIHEET

Kirurgi mUrittelee kudoksen oievan rbttimitdn tai sopimatoo.

Alaiivinen (paikalllnen tai lysteenInen) tuldtdus.

Rinnan kaninooroa,)oU d ole poistettu mastektomia]]a)a rinnan residuaabnen
roakroakcK”pinen paikalllnen tuumori mastdctomian )ilkeai.

PitklUe edennyi fibrokyatinen aairaus, Jola pidetUn premalignina 9man mas-
lektomtaa.

Potilas kajrttia liikkdta. )otka voivat aibeuttaa rocrkiltivan riskin leikkaulocn
aikana )a/tii merkitlivli leikkat j it i loita. TaDaisia oval
muun rousua veren hyytymiseen vaikuttaw ttikkeet.

Potilas vaikuttaa psyykkiscsti epitas*ainoisdta (viarinlainen asenne tai vaaii
mottvaatio).

Tilli betkdli raskaana olevat tai imettivii naisel.




+ NatnJU' 133 <kudosveoyttmieen kuuluu MAGNA-StTE~-mjektidcohu dki
dta tnle kaytt&a potilailla. )olLle on implantoitu laite (edm. sydimenttbdIstin
tai I[Ukgtmnppu), Jonla toimintaan in)ekli<dcobdan magneettikentti saattaa
vaikuttaa.
PolLlaLLle. JoLLle on i itu Natrdle' 133 -kud wtin, d pidi suorlttaa
magneettikuvauita (MRI). Magneettikuvauslaitleet aaattavat aiheuttaa
MAGNA-Srr£™*'iniekliokobdan LLikkwnbla )a johtaa epimukavaan tunteeseen
seka kudosvenyttiroen siirtymiseen poia paikaltaan. milia vaatiai nuden
Idkkaukaen. MAGNA*SITE"*ln]ekuokohdan alaahaml magneem voi my&s
i magneettikuvaus- )a rdntgenlaittei . Kaikki muut
NdtreUr'-implantlt ovat ma”eettikuvauksen suhteen turvallisia.
SUHTEELLISET VASTA-AIHEET/ VAROTOIMET
Ptoottiaet rinnat. Joiden ninni on rinnanaluapoiroun alapuoleUa. tlroan d ti
aamanaikaisesti suoritetaan roastopekaia.
Potilaalla on eriasteisia aateilyvaurioita. haavaumia. veriauonivauroita tai
aiempia ongelmia haavc”n paranemiaeasa, mika saattaa vaikuttaa kudokaen
aovdtuvtniteen.
Aiemind mistuval epaonnistumisct rinnan muodon korjatikseaaa.
PotUaa. JoDe olMaan aloittamassa aidehoitoa ja/tai aohinsalpaajahoitoa. Hoito
saattaa vaikeuttaa rintairoplantin )a kudosvenyttimien kiyttdi )a auureniaa
komphkaatioiden riakii.
PotllaaDa on sairaua. Joka voi kirurgin arvion mukaan aiheuttaa kohtuuttoman
suuren komplikaatioriskin Idkkaukaen aikana tai sen jalkeeit Liikalibavuus.
tupakointi. diabetes, autoimnniunisairaus, koagulopatia. krooninen keuhkotauti
tai vakava tydin- )a verisuonitauti aaattavat vaihteleviaaa niaarin vaikuttaa
siihen aovdtuuko potilas implantaatioieikkaukseen.

POTILAALLE ANNETTAVATTIEDOT

Kaikille potilaille on annettava ennen leikkauata tietoa toimenpiteen
potentiaalisista eduiata )a riskdsta (katao VAROITUKSET).

Odotetlavissa olevia etuja ovat muun reuassa emotionaaliaen toipumiaen
helpottuminen aydpapotilailla, ulkoisen proteeain tarpeettomuus, kehon
aynunetrian palauttaminen. pukeutumiaen )a fyyaisten toimien helpottuminen
adci sckstaalisiraden ja ihmissuhteiden tukeminen.

Potilaille tulee kertoa tarjolla olcvista implanttivaihtoehdoista ja kirurgisen
toimenpiteen kuluata mukaan lukien implantin aaettaminen ja leikkausvilllon
vaihto”oiaet kt"sdat Koska leikkaua suoritetaan todennakdiaesti jdeisaneatcstafsa.
potilaille tulee kertoa aneatesiaan liittyvIstS riskeisti. Potilaan tulee keskustella
klrurgin kanssa aiiti. ilmeneekd potilaahistoriassa mitUn, mika rouodoataist
(auhteellisen tai abaoluuttisen) kontralndikaation leikkauksclle. Liikirin
tulee kertoa Ty6a letkkauksen jilkeiseata hoidoata, johon kuuluu muun
muaaaa haavan parantumiseen kuluva aika. dreneerausletkujen mahdollinen
tarve. toiptuniaeen kuluva aika aeka tarve implantin ebeyden tutkimiaeen
aiinndllisestl implantaatioleikkaukaen jilkeen. Pmllana tulee neuvoa
ottamaan )diteys laikiriin tai iin ennen pail U i (eaim.
ateroidien) kayttoa rinnan alueella. joa rinnan ajueelle auunniiellaan Kliiniaia
tutkiraukna td leikkauata. potilaan tulee ilmoittaa laakarille tai boits”e lintaim-
j~tistaan. Kirurgin tulee neuvoa potilasta ottamaan ybteyslaikariin. joa ban ep&ilee
mili tahansa koraplikaatiota. Kaikille poLLiaLLle tulee antaa Allerganin podlaatie”te.
Kun potilas on saantA kaikki tiedot. banen tulee saada harldta rintabn”daniin asettamiaen
riabjajaetiy vahintain 30 >'uotDkauden ~an ennen topuBiaen paatoloen tdtemiatL
VAROITUKSET

tOnupT bleekertoa potibaBe. etta seuraavaasa hietdt~n koni{4ikaatioiden hoitaminen
aattaa vaatia uuden leikkaukaen suonttamista tai implantin poistamista. PotilaOle. joille
aaennetaan kudoavenytin, tulee kertisa. etti kudosvenytinti kiytetian vain lybyen aikaa,
kunncakudos on venynyt liittiviatL

kaytdlivin i tyyppi. Koy ji rinnan vaur inen ja

LLkLLinen. toiatuva implantin painaminen. aaattavat vaikuttaa implantin keatavyyteen.

Ikrkempia tietoja implanttioi odotetusta kestoiisti on eatetty aOa okvasaa oaasaa

Repeiminen ja tj**tyminen. Koakamond eri tda|3t vaikuttavtf tuotteen leyt ikian.

ette tuotteen valmist”a pyaty vaikuttamaan naihin telgdihin. valmiataja d vd antaa

takuuta implantin odotetusta kSyttdiasta. Kiru”n tulee keskustella jokaisen potilaan

kanssa mammogra&llasuoritettavan esivaltnnan tarpeesta.joka riippuu potilaan iastaja

aairaushtstoriasta.

1. Repeiminenja tybjcntynujKB
Geditiytteiaet tmplantil vohrat repeytyi ja suolaliuos* tai geeli/suolaliuoa-
taytteiaet implantit voivat tyhjentya milloin tahansa ja vaatia korvaua* tai
uusintaleikkauksen. Koaka repeytymat dvit tavallisesti aiheuta kliinisii
oirdta. radiolc”ta tutkimusta saatetaan tarvita diagnooain tueksL.
Repcytymiscn ja tyfajentymisen ayiti:

Kirurgisten inatrumenttien aiheuttamat vauriot; auolabuosimplanttien

venttiili saattaa TyAa puh]eta joa Ilyndelku aaetdaan viarln.

Muutleikk 1aikaiad iinerkjksivaifiatiki sli.

layttarainen aOe suoeitdhm tilavuusalueen saattaa aiheuttaa kaksiluumenisiaaa

NdireQe* 150 simplanteiaaa, JJafrgCe*»auolaliuoaimplantetaaa ja MaTeOe* 133

-kudosvenymmlwa taltoks tanokalsn hankaulumlsta add mabdoUiseatl

taitteen r ti )iy i in*lantiUe suositeOun

tilavuusahieen saattaajohtaa koL nkkoutulnlseen

Kn*adikontrakruuratait

Suljettu tai ulkotnen kapsulotomia.

Streasitekijal, kuten trauma, kova fyysinen rasitus. voimakaa hieronta ja/tai

manipulaatio.

iiallinen puristua mamnx”raftan aikana.

Vuoto implantista etaalla aijai portin tai ainetdi an tai

vaur neen venttiilln kautta.

Umbilikaalinen endoskop alustavien rapontkn mukaan tyhjentymisii

saattaa esiintyi tata ilki

Allerganin pitkiaikaiaiin (yli 14 vuoden) aeuranlalutklm ukalln

peruatuen ybi- ja kaksilt i geeli-/suolaliuoarintai

repeimiatCMIennakdisyys on 0,37-1,09 %. Allerganin Ybdyavalloiasa

tekemin kliiitiaen tutkimuksen tuloaten peruatedla todennikoisyys, etta

geeli-implantti repeia 10 vuoden aisilli. on 7J-9,7 %.

Allerganin pitkaalkaisiin (yli 14 vuuden) aeurantatutkimukaiin perustuen

“cailuuroenisten suolaBL nr ittien ja kudoavoiyttimieo

tyhjenlymistodennakoiayys on 0,267-6,99 %. Allerganin Yhdysvalloisaa

tekemin kBiniaen tutkimuksai juUoistujen tulosten perwteeOa lodcnnaknsyys.

eci avoblnkkiinpbnLL tyhjeniyy 10vuoden shilB. on 10i5%.

2. KapaeUkontraktuura
Sidekudoskapaelin muodoatuminen implantin ympirille on normaali
fyaiologinen reaktio. Kapselikontriktunra on edelleen tavallinen
rinialmplanttileikkaukaen komplikaatio ja sc  yksi yleiaimpta ayita uuden
leikkaukaen suorittamiseen. Kapselikontraktuuran ayyti d tunneta, mutta
Imiltavasti siihen vaikuttaa eri iddjditi ja aita saattaa eaiintya yleisemmin
tulehduksen, bematooman ja aerooman jiQceen. Kontraktuura vd kebittya
eriasteisena. joko yhteen rintaan tai molempiin rintoihin ja ae voi kebittya jo
muutaman viikon tai vaata muutaman vuoden kuluttua leikkaukaesta.
Implanttla ympardivi aidekudoskapseUkontraktuura saattaa aiheuttaa

iaia oireita, kuten rinnan kovnutta, epimukavuutta, kipua,

viintymista. palpoitavia kybmyja ja/tai implantin alirtymiati. Vakavat,

kliiniaeati merkittavimmit tapaukad aaanavat vaatia uuden leikkaukaen.

K~ ttdikontrakluuia saattaa uuaia korjaualeikkausten jilkeen.

ALA hoida kapaelikontraktuuraa ulkoisella kompreasiolla tai hieronnalla,

roiki saattaa johtaa implantin vaurioituroiaeen, tyhjemymiaeen. taitosten

y i ja/tai b 1aan.

Rinlaimplanttien kiytl6ika on r*aOinen ja implantti joutua
tai vaibtamaan uuteen imf~anttiin. mika vaatii uuden IdMcaukaen. Eri tdtijal. kmen

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

hilebdoa

Rintaimplantin yTtparllla oleva tulehdus saattaa esiintyi muutaman pihrin,
viikon tai vaata vuosien kuluttua Implanttien yhteyd
ilmenevin akuutin tulehduksen roerkkeji ovat muun muaaaa eryteema.
arkuua, nesteen kertyroinen, kipu ja limpd. Eryteema voi oUa roy6a normaal
reaktio kudokaen venymiseen. HoitOMi vastaamaton tulehdus saattaa vaatia
bnplantin poiatamisen. Hyvm harvdn on havaittu tdolsu aokklolreyhlymla

(TSS) mabdoUiaena ri kaukaen 1, aivan kuten
maiden implantaatioleikkauaten yhieydesaa.
Ndcrooti

Nekrooai saattaa eataa haavan paranemiaen ja vaatia kirurgiata korjausta ja/tai
implantin poistamista. Nekrooai saattaa johtaa pysyvan arpikudokaen
muodoatumiscen. Injektiokohdan aaettarolnen seka laajeneminen ja paine
sen alueella (malli Natrelle* 150) aaattavat aiheuttaa nekroosia etenkin
sopimattMniasa ihokielekkeissa.

Rintairoplantteja kayttiville potilaille ei aaa antaa mikroaaltohoitoa.
Mikroaaltohoidon on raportoitu aiheuttavan kudosnekrooaia, ihon
syopymisti ja Implantin uiostyontymistL.

HematooDu/aerooma

Leikkauata seuraava tai rayohemmin ilmaantuva hemalooma/serooma saattaa
eatia haavan parantumiaen ja vaatia kirurgiata korjausta ja/tai implantin
poistamista.

Inflamroatorinen reaktio

Karhennettujen kudosvenyttimien ympirille muodoatuneita kapseldta
arvioiviaaa tutkimukaiasa on loydetty ailikonipartikkdeita jittiaoluiasa.
mika kcrtoo paikalliaesta (d*spcsiftaesti) vkraaeainereaktioata. ja havaittu
granuloomien muodoatumista (silikonooma). Toiaen tntkirouksen tulokiet
viittaavat siihen, etta kapaelin alsiltamit tletyntyyppiset sdut, joisla jdtakin
pidettiin jittisohxma, aaattavat todeltiauudeaaa oQa eritesoluja, jdta muo”™>atuu
reaktiona kudosvenyttimen aiheuttamiin kitkavoirniin ja jotka liukaatavai
kapaelin ja venyttimen vilista pintaa. Infl Isen reaktkm
suosittelcmme, etta kirurgi poikaa implantin potilaan kdtosta, tutkii mika on
tuldtduksen syyna ja hoitaa potilasta vastaavaatL Ei ole auoaitdtavaa asettaa
implanttia takaiain ennen kuin inflammatorinen reaktio on tayain dti ja sen
aBieutt"a on elimincHta

Ekstruuaio

Epastab tai vahingoittunut kudos ja/tai haavan paranemiaen
keskeytyminen voivat johtaa implantin ekitruuaioon. Siini tapaukaeasa
implantti mi kontaminoitunut jt se tulee pmstaa. Se voidaan korvata uudeDa
impUnUDa, kun haava on parantunut riittiviii hyvin.

Ryppyjen ja Uit«Mtes muodostumioen

Implantdisa saattaa esiintyi palpoitavia tai jopa ailmin havaittavia ryppyji
tai taitoksia (suolahuosimplanttien tapauksesaa syyni saattaa olla implantin
lilan pieni tayttotilavuus). Taitokset saattavat johtaa implantin kuoren
ohenemiseen ja laheiaten kudosten eroosioon adci implantin dcatntuaioon.
Taitokset aaattavat Ty6a johtaa taitteen rikkoutumiaeen ja implantin
repeimiaeen/tyhjentymiaeen. Joa rypiatymista tapahtuu, implantti voidaan
korvata erltiytteisdli tai erimuotoisella implantiUa.

Vaikutua tavanomaiaeco mammografiaan / rintojeo omatolmiaecn
tarkkailuon

Potilaan tulee kayda implantin asettamiaen jilkeen edelleen normaalisti
rintaayovin joukkotutkimuksiaaa. mutta tutkimusten auorlttaminen saattaa
olla implantin vudcsi vaikeampaa.

Laikirin on kerrottava potilaalle implantin mabdolliseati hiiritsevisti
valkutukaesla rintojen omatoimiseen tarkkaihiun.

ice neuvoa kertomaan bnpiantistaan radiologille. Rintaimplantin
raammografia on vaikeampi auorittaa, allla implantti saattaa
baitata kuvanlamista. Koaka rinta ja implantti joutuvat puriatukaiin
maromografian aikana. implantti saattaa repeytyi tutkimuksen
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yhteydesai. Kun rinnaasa on implantti, tutkimukieaaa saatetaan tarvita
enemmin rdntgenaiteita, joHoln potilas altiatou aoureromalle
aateilymairalle. Mammografian edul ovat kuitenkin merkittivimpii
kuin ylimairiiaen aiteilyn aiheuttamat riakit. MamroograAan liaaksi
voidaan kiy ultraainitutkimuata. Rintakudokaen kuvantamista
voidaan panntaa aijoittamalla implantti rintalihakaen alle. Anatomisesti
muotoihi®en geditiytteisten implanttien kobdistusmerkit saattavat nakyi
mammografukuvtasa.
Kipu
Kuten minki tahansa invasiivisen kirurgisen toifuenpitcen jaBceen. potilas laattaa
tuntea in*lanlaation jilkeen Idpua.jonkavoimaklaiuajakestovaihtdevat. Lisaksi
viari implantin koko, sijoituskobta. leikkaustdoiukka tai b*sdikontraktuura
saattavat aiheuttaa Idpua. joka jdituu herroopinteeati tai lihakaen liikkeiden
estymiaesti. Jos Idvun ayyti d eta. se Ml tutkittava viipymatta.
Kudosvenyttimia kiytetiieaaa venytyaproaeaai saattaa tuntua
cpamieByttivilti. mutta sen ei tuliai aiheuttaa 1dpma. Kipu saattaa taricoittaa.
etta kudosta venytetain yli sen aietokyvyn, mika voi johtaa iskemiaan ja
nekroosiin. Venytyatulee keskeyttai, kunnea Idpu on lakannut
Imctyaja tontoaiati
Nanntn ja rinnan tuntoaiati saattaa lisiintyi tai vihentyS
implanttileikkauksen jaBceen. Tunto tyypilllseatl katoaa koko rinnan
poistoldkkauksen jilkeen, joaaa itse nanni poiatetaan. Tunto voi vihentya
voimakkaasti rinnan osapoiston jilkeen. Rintaimplantit aaattavat vaikuttaa
imetykseen, vaikka olemasaa ei ole kliiniaia tutkimustuioksia, jotka tukisival
tita nakemysta. Ninnipihan reunaan tehdyn leikkausviiUon kataotaan
alheuttavan muihin |e|Uauakoht||n verrattuna hieman todennikoiaemmin
imctyk Ril saattaa aiheuttaa ohirocnevii tai pyayvia
muutoksia rinnan tunnoasa, rniki puclestaan saattaa vaikeuttaa imettimisti.
Hermmraknonaja -kompreasioita on raponoltu htrvmaisiasa tapauksiasa
kudosvenytyiuen yhteyd tulee herl
epailtaessa normaalina varololmena tyhjentaa implantti vilittomasti osittain.
Impianttia d tuk tayttia uudeBeen ennen kuin ongdma on ratkaistu.
lyytyinittdinyys kosmeettiaiin tulokaiin
Rintaimplantia asettamisen jilkeen tyytyroatt«nyytti saattaa aiheuttaa arven
epimuodosluma, hypertroflnen arpi. kapsdikontraktuura. asymmetria,
implantin siirtyminen, viira koko, odottamaton rouoto, palpohavuua
ja holskyminen (NatreBr'ISO- ja suolaliuosimplantit). Joiuain tapauksiasa
kosroeettiaet ongelmat johtavat terveysongdmiin. Leikkaukaen ja kirur~cn
tekniikan hyvalla auunnittelulla vol*ao minimoida, muttd tlysin poistaa
epitoivottujeo tuloaten rblsa. Aiempaa rintojo! symmetriaa d vihtamitti
pyatyta poiatanoan kokonaan. Potihuui tyytyviiayyden takaamisflosi saatetaan
tarvita uusintaleikkaua. mutta ae tuo mukanaan ylimairiisii huomioon
otettavia aeikkoja ja riakeji. Joa potilas on lyytyroildn kosmeettiaeec
tulokseen. saatetaan tarvita uuaintaleikkausta. Implantti voidaan korvata
toisdla in*lantilla, joka eroaa ensimmaisesti implantista korkeuden. leveyden.
uDconevuuden, tilavuuden tai taytteen pudesta. Se voidaan TyAa asettaa eri
aaentoon potilaan totvoman ke iaen tuloksen aaavt i
Hoitorybmin on 1arkkaan arvioitava implantin uudelleensijoittamista
myohempien toi i aikana. On nc erityisti huddUauutta
implantin kontarainoitumiien vilttimiaeksi. Liiallisen voiman kaytid
kaikkien myohempien toimenpitdden aikana voi vaikuttaa rintaimplantin
kuoren paikalliseen heikkenemiteen. joka saattaa johtaa implantin
hdkentyneeaecn loimintaan.

Klertyminee

Anatomisesti muotoillut implantit saattavat kiertya paikoiltaan. Huddlisuus
implantin iami ja taskun leil i vahoitavat kiertymisen riskii.
Kiertymisen korjaamincn saattaa vaatia uuden Idkkwksen. Joa 1ndilanol kicrtyy
paikaltaan. on auoaitdtavaa IdeTtu sc takaism paflaPeen avolcfldaulgcaa Saattaa
oBatarpeen muotosDagnpknnkaALu, jotta taitianttid piaae IderTynaan audePtrn.




14. Ptoosl
Ptoo«ta flmenec myM kiitom rinaoitta. Ptoocie tapaidsessa voidaan
fuorittaa routopeksU )«/LLl irepbntx| vt"<laao korvata UnpimtilU. Joka on
tUavuuddlun Ul ulkonevuudehaui twrempl.
15. VUntyminen
Kudoksen venyminen on aikia vfevi” ty6lb proseui. Joka nalUa aiheuttas
epimukavuuden tunnena)e viantynul. Jot vUntymisti havaitun, sen syy on
tutkinava )a poistettava.
16. KallikiutamlDen
KalkkhitumInen on yleUli ikaintyvisti rintakudoksessa rUppumatta siiti
onko rinnassa ixnplanttl vai d. Implanlia asettaraiscn )ilkeen tapahtuva
mikfokaDckeutujniaen caiiatyy tyypiUiscsti sidekudoskapsdin pinnassa ul
sen ympiriOa ohuina thukoina tai koosnunina. Runsas nukrbluLLiceluiuiwnen
saanaa aiheunaa rinnan kovuutia )a epimukarmiRa ja tUanleen kor)aaminen
saanaa vaaila kini*isen tolmenpiteen.
17. KudokscD saikaatumlIncn | riotakehin cpinraodostunelatras
RInlaimplaotin tai kudosvenyttlrocn aiheutlama paiae saattaa aiheuttaa
kiKMucn surkastumisU. Harvolsta tapauksiiaa on nporloitu rintaimpianttn
;a kudosvenyttimen klytdsli aiheutuneitta riaiakebin selaimia
epiiDuodosRimista.
Geclin diifuuslo
PteniS silikenimiirift voi difftuoitea geelitiytteisen implantia
daatomecrlpuaeln UpL LUKketkteelliseasi kisjallisuodessa on mainintoja
piemen silikonimilrien I&ytynisesti implanttia ympirdivisti
idekt i kainaloa i Ikketsta teki muista distaalUisia
kchonoitsta portlaiHa, JoLLla ok el*&hft vaikuttava, perintdnen geelitiytteinen
implanttL Liiketi Iisessi kirjalli on kuitenkin vain raialUsta
nayttdi siili. ctta geelidiffuuslo IUttylsi paikallitlin koiaplikaatioihin
rintaimpfauitln omaaviOa potikiOa. }os laerklttivii gecbdiffuusiota havattaan.
implaniU take tarkastaa mahdollisten vuoto” tai virhekkn varaha.
V Uri tiyttAaine
AU Kiyti vilrii layttéainetta. SuolaUuotimplanttien ja kudosvenyltiraien
tiyttamiseen take kiytl&i ainoastaan injektioibin tarkoiteltua sterillii
fuolaliuosia.
20. Riittamitto kudoakkkke
Venytysta saattaa seurau rilttamit&n kudoetiekke,)oka vaatii initta kikkausta
)a lisivenytystii
21. Epimuodoatuma
ErttUin kobetiivisen siUkDni*iinplantIn erityishiooBe saattaa vaatia suurenunan
kikkausvllQon kuin tmiuntyyppisct silikonitiytteiset implantit. jotta voidaan
vaittyi ihon reunan vahlngoinaroisdta, implantin epimuodostumiselta tai
geelin eronumiseka/ha™ooinlseka Ulan voiman kqrttd im”~anttia asetettaessa
saattaa muuttaa implantin tarkkaa muotoa )ohtaen epitohrottuun
kosmeettiscen tulokscen

SIUKONI-IMPLANTEISTA TEHDYT TUTKIMUKSET

Ibomari Sam Poinlerin nimitUnd US National Scknce Panel juDcarn vuonna 1998
raportin. )oasa arvloitim tietedUtii tutkinmstuloksia sibkoairintain®anttien yhtey*
desta sidef i 1 ja imrc ijaij in hairi SlUkonitaytteisten
implannien ja minkain UrkaBeen miiritettyjen siddmdossairauksien (mukaan
hikien Sjdgrenin oireyhtymi) tai maiden aatoimmuuni/remnasairaukskn vihUi
d loydetty yhteytti. IVitidmuktissa ibncni. elta naisiOa. )oLLla on siHkonitaytteineo
rintaimplantti, silikoni el ole aiheattanut systeemisti epinormaalluita
immuunij&rjestelmin sohijen tyypissi tai toiminnotssa.

Voonna 1999 yhdysvahalaisen Institute et Medkinen asettama komitea julkaisi
hippumatloman katsauksen, jesta llmeni. etti sidekudossairaudet, syOpi.
neurokgiset sairaudct ja romil systeemlset vahr« ja satraudet dvit ok ykisempii
naisilla. joilla on rintaimplantlt vcrratmna naisiin, jnlla d ok nniaimplannga.
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johtopUIOkseni oil, etti kalsaus slllkooien ja muiden rintaimplanttien
sisihimien aindden tdcslsuostutkimukslin d anna syyti huolestua implannien
terveyavaticutuksbta

Lymfeotna. myOs anaplastinen suurisdulyrofooma (ALCL) - UiketieteeQisesti
kirjallbuudesta saataval lledot ovat vlltanneet rintaimplannien mahdoUiseen
Ilittymlseen ALCL:n erittiin harvinalJseen ilmenemiseen rinnassa. Ilsti ei
kultenkaan ole kausaalista niynOL Sairaus on poikkeukselllsen harvinainen.
Se voi ilmeti nyOhiln ilmenevina periproteettlsena seroomana naisilla.
joilla j(~ on rintdmplanni tai d ok rintaimplanttia. ALCLui erottamiseksi
rintasydvifti tarviuan erityisti tutkimusta. Suurimmassa osassa raportolduista
tapauksista salrauden klilninen kulku oil kivutonU kotelonpoistoleikkauksen
jiUceen (llitinnaishiddon kanssa tai ilman siti). miki on ykensi epityypilUsti
sysleemisdk ALCLdk. Hoidosu mi piiteniva ybdesti bemato-ookokfin kanssa.

kA/ttOohieet
KIRURGINEN TOIMENPIDE
Alkrgan-)dui6 olcttaa. etti Ururgl tuntee Ndrdk*«imIfianttdhw 1Uttyvil kxnupsd
kiytinndt ja noudaltaa nbti. Kirtirgin tuke arvioida hudeDlsesti implantin koko
ja rouolo, IdkkansviiRon kohta. taskun kikkaus )m implantin asettainispenisteet
oRaen buomkxm potikan anatomia ja toivottu fyyainen tnloa. Potikan ja kkurgin
on yfadeasi kiytivi lipi ktkkaukselk asetettavat estedtisd tavoitteeL Kirurgic on
not"ateuava “antasaisk ja aklk hyviksyttyji tdmiikoita, jotu haittavaikutubd ja
mnotovitbdta aibeuttavat lealoiot voidaan estii mahdoDisimroan tehokkaastL
Netrdb*'tuolted on suunniteitu ja niiden sovdtuvuus on testattu steriiliQi veddli
ja suolaliuoksella. Muiden aineiden, kuten alkoholln tai muiden kemiallisten
aineidcn. kiyttdi Nafrefk**tuotteissad ok testattu.
Iraplanttk d saa upottaa povidonijodilhidcseen (csimerkiksi ik(adiRe*-liuokseen}.
)os titi Uuosta kiytetiin leikkaustasbusa. vannista. etti Ihios houhdellaan poii
perusteellisesti, niin end taskuun jii lainkaan tiuosta.
Nerrelk*>tuottdta d pidi allistaa limpdtiloilk tai paineclk. Implantin tai
kudosvenyftimen asena ssa tai poistamisessa d saa kiynii Ulkaa vobnaa ja
ihoon tebtivin IcikkausviiDon on dtava sopivan suuri Tesavii csineiti. kuten vatsk
ui neuloja, d pidi kiyttii mInkiin A/atreOe*-tuoneen ~in&missi Uheisyydcssi,
hikuun ottamana instrumentteja. joba kiytetiin venyttimen tai suoUbuosbnpknttn
liyttimiscen eritylsen venttiilin td portin kauna.
lirkntt” d saaffluunaa taiyiittai koijata. Vahingdttunuoa impknttiad saa asettaa
Rintaiasloiun d saa asetua useampia kuin yhden implantin taskua kohden.
Toimenplieen aikana on pidettivi saataviOa varaimpluineja.

ke SYyys

Nimi tuotted on suunnitdtu kertakiytt&isiksL

ALAKiyti kdtosta potstetiaa tutMdta uudelkep.

ALAyrM tiyttii suokbuosin”lantteja uxiddken impkntaation jilkeen.

uudeueen uittyvAt rismt
Netreife'-rtntaimplanaeja ja -kudoivenyttiniia d ok tarkoitcmi sterildtaviksi tai
kiytettiviksl uu”~leen. Pubdistaminen ja autoklavointi saattavat vahingoinu
rintaimpknctla/kudosvenytinti, miki voi beikentii tuotteen rakentedlista
kestivyytti. Tuotteen uudelkenkiyno saanaa aihexmaa poUkaOe tuldtdusriakin.

TUOTETUNNISTE

Kunldn Nietfeile*-iniplantin mukana toimitetaan tuote-etiketteji, jotka kytyvit
sisipakkauksen sisilti. *niote*etiketdssi on tarkal tiedot. joiden avulla tuote
voidaan tunnistaa.

Tlrfceii: Nimi etikelb on liiiettivi potilaskansioon ja sairaakn/liikifin tktoihin
tuoneen tunnistettavuuden jajaljitenivyyden varmistamlsdcsi

STERiai TUOTE
Implantit on steiiloitu kayttien kuumailraaslerilointla ja ne toimitetaan
sinetdidyssi, kaksInkcrtaisessa pakkaukscssa.

sAilytysolosuhteet

Ei na altlstaa pitkaaikaisilk varastdnnin Urtdosabldlk. SiUyti nimi tuonect
buoneenlimm®6ssi. normaallssa ibnanpaineessa kuivassa tllassa. joka d ok
suorissa auringonvalossa.

STERIILIN TUOTEPAKKAUKSEN AVAAMINEN

Ota implantti ja lisavarusted (mikili tarpecn) pois pakkauksesta ascptlsessa tllassa.

Kiyti puuterotmanoraia suojakisindti.

AlA p i implanttia kosketuksiin nukan, taUdn, pesuslenien, pyyhkdden. ibon

rasv”en tai muiden pinUkontaminaatiotd*Uden kanssa.

1 Ei-ste kikkaustiimin jisen avaa uDcopakkauksen.

2. Kirurgi/instnimenttihoitaji poistaa sisipakkauksen ulkopakkaukseita ja ascnaa
sen steriVilleabedk.

3. Avaasisipakkaus.

4. Ou Imptanni varovasti esiin.

Pidi Implantti ennen kiynda sisipakkauksessa, jona ilman kauna kulkeuluvat

epapuhtaudd ja kinugisen alueen partikkeHt eivit saastuu sitL.

TUOTTEEN ALUSTAVATUTIiaMINEN
Tarkasta implanni ennen kayndi vaurioiden tai partikkeliepipubtmkskn varaha.

GEEU-JAGEEU/SUOLAUUOS-IMPLANTIT
IMPLANTIN ASETTAMINEN

Varmisu ctenkin karbeapintaista implanttia kiyniessisi. etti viilto on rtinivin
suuri joOa implanni on hdppo vlettt sisiin ilmm etti se vaurioitutt. joe taskua ei
kikaU oikdn, implantin repcytymisen ja viiiin asennon tkkl kasvaa. ALA kiyti
biVa» voimaa geelhaytteisen implantin Silikonigedi voi vahingoittua
pysyvisti Iballisesu kashtdysti. IbloksenavoioDaim ;tin muodcm viirlstyrainen.
NdtrcHe* 150 -IMPLANTIN ASETUS-JA TAYTTOTEKNIIKAT
1. Laajenaettavan rinlaimplantin asettamincn

Suunnittele ja leikkaa kintrgisct taskut implaonia ja minlkokoista

injekiiokohtaa varten kaynien ajantasaisia ja alalk hyviksyttyji tekniikoita.

Tarkkaa taskun Idkkaamisla suositellaan. ja lilkaa kikkaaroista tulee vilrtaa.

a) Asda implantti lappeelleen ja oikeln piin uskuun.

b) Aseta minil i injektiokcta | dl ja oikdn piin erilUseen
subkutaantseen taskuun ja varmista ten palpoHavuut. Etiifli Implantista
sijaitsevan venttiilin taiku lulec tavallisesti tehdi keskimroiiteen
kainaloviivaan, rinlaan nihden lateraalisesti (ei inferiorisesti)
Subkutaanisia onpeleha voidaan kiynii taskun jntimlseksi kohdallaan.

c) Varmista. eni injektiokobdan liitosletku d ole viintynyt, silli timi
saania estaa nesteen kulkua laajesmuksen aikana

Injdniokobdan valmistdu

Tarkasta aim injdcdokohdan s*ainti ja asento ennen tayttimisen aloitUraista.

Varmista, etti injektiokobdan kanta on oikcassa atennossa neulan

sisainvientia varten.

Laajenaettavan rintalmplaAtin tiyttimincn

jos kikkausviilto sijaitsee diilU laajennetuvasta kobdasta ja radiaali

tUben nihden. laajeonettavan implantin tltipossi voidaan tiytt

yhteydessi kuddcsen sktimilk tasolk.

jos leikkausHiho d s”~tse etialU la’ la kobdasta ja r

silhen aibden. baavan tulee blla stabiili ennen kudoksen veaynimlsen

aloittamista. Saattaa kuitenkin olla mabdollisU kudosta kiristimitta

tiyttii Implanttia ahiksi hkman. jotta taskun tilavuus tiyttyy. Varmisu,
etti venyiin/implanni voidaan tiynii perkutaanisesti ja etti letku d ole
viintynyt

a)  Vieuusl steriili 21 G:n (tai pienempi) neula sisiin injekliokohtaan. Neula
on parasta viedi sisiin kditisuorassa injdctiokohdan pIntaan nihden,
kuten kuvassa 2

a4
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b) ‘lydnni neula niin pitlulle. etti titaaninen neulansuojos tulee vastaan.
kuten lojvam 4.

c) Oman iroir potsu flmaa ahiksi mabdoDteimman pa”n. Lhii implanitiin
50 on* sterillii ii*daiolhin taikoHettua suolaUuosta ja poisu shten loppu
ilroa kokooaan.

d) Kiyti impUnttiin vain sterillii Injektlolhln tarkdtettua suolaliuosu ja
Ilsai se vats injektiokobdan kautta. liy ti implantti varovasti ja vain
potilaan kudoksen sietorajaan saakka.

AlA alitatai ybti im~antin suositehua tilxvuusaluetta.

hyttimInen (uorhelaan tavallisesti vilkon viliajoin. jokaisen implantin

mukana toimitetaan potilaalle annettava tiyttdtilavuusrdosteri. johon tulee

merkiti tiyttdtllavuudet venyttimisen tarkkailuksi (kalso timin kirjasen
takaksnsi).

HUOMAUTUS: Suoslteltava kokonaistiyttdtilavuus on roerkitty tuote-

etikettdbin.

InjckUokobdaa poistaminen

Kun kudos on venynyt hahittuun mittaan, injektioporttl voidaan poistaa

ja tayttOldku sinddidi kiytiien Fill Thbe Plug Kit -tulppasarjaa. joka on

dbttavissa eiiksecn.

SUOLAUUOSRINTAIMPLANNr
KALVOVENTraULLA VARUSTETTUIEN IMPLANTTIEN KAYT-
TOTEKNIIKKA
1. TiyttSletkae aarttandaca

Pidi tomni laplantistt ja tyOnni sekundaarinen sulkublppi venttiibaukon
toiseOe puoleSe. Kuvassa 5 sekundaarinen sulkullppi on paikallaan ja
kalvoventtiili onni”ettuna.

»



Kuta tiytt&letkun plii io)ektioihin tarkoitettuun tuolaUuokseen. Aieta
Ictku paLlaLlleen tydntimilli sen kvkea varovasti venttiiliaukkoon. kiwwea
letkun bthpa estu tySntiraitti «ti pitemmille. Kuvassa 6 taytt6letku pitaa
kahroventtyiii auki tiyttambti tai varten.

Kua taynoktkun Uippa Idinnittyy venttlilin kehian napsabtamalla. le&u on
paikallaan tayttoa varten.

2. liman imo
Kun tiyttoletbi on byvin Idinni. kiinnitl tyhji iteriili niisku tayttdletkuun ja
poista mahdollinen ilma implantlstaimemiSi se rubkuBa.

3. Atettamioen
Varmista (etenkIn karheapintaista implanttla kiyitiessasi), etta viiho on
riittiivan suuii Jona impbntti on hdppo viedi sisian Oman, etta se vauriottuiL
lot tatkua d Idkata oikdn. implantin tyh)entymisen )a vairan asennon riski
kasvaa.

4. TSyttimlaen
Kiyta kontaroinaatiorUkIn vilttimisekti aaeptitta tekniikkaa tterillin
tuolaihjoksen IbSiraiseen/ Tiytfi i i kayttaen tterilUlla
in)ektioihin tarkoitetulia sudalhioktella taytettyi ruiskua Kayta tiyttimueen
ainoastaan injektloihin larkoitettua tteriilii tuolaliuosta. ja tiyti implantti
tuote'etiketteihin roerkityn fuositeQun tilavmualueen rajoista. AIA alita tai
ylitaimplantin niositdtiia tibvtiusaluetta

5. JliljcUejiiva
Kun Diet tayttanyt implantin. tme jal)elle jaaneet ilmakuplat. Veda sitten
varovasti tayttoletku irti venttiibsta varoen vahingoittamasta implantin kuorta ja
venttUlia.

6. KalvoventtilUn sulkeutominen
Varmista. etta kalvoventtiiUssi ei ole partikkeleita ja etta se on sinetdity.
Sulkulippa hidastaa kudoksen kasvua venttiiliaukossa ja estii nesteen
keriantymisen aukkoon. Klinnita sulkulippa seuraavalla tavalla: paina
peukal(jla ja etusoimella venttiilin istukkaa ja sulkulappaa, jotta venttiilin
tulppa napsahtaa paikaQeen kuvan 5 osoittamalla tavalla.
HUOMAUTUS: Sulkulappi suojaa venttiilii implantoinnin jalkeen. ja
venttiili on suljettava oikdn vuotojen estimiseksL

Natrdl® 133-KUDOSVENYTrHMET

TEKNIIKKA NafreHe*. KUDOSVENYTTIMIEN KAYTTAMISEEN
INTEGROIDIW MAGNA-SITE"-INJEKTIOKOHDAN KANSSA

SatrdIf 133 -kudosvenyttimet ovat til*besti kaytetlavii tuondla. joita ei ole
tarkoitettu implanloitavaksi pysyvasti. Kudosvenyttimet tulee poUtaa. kun kudosta
on kehittynyt riittavasti Kudosvenytys rintojen rekonstruktioua kestia tavallisesti
noin neljasta kuuteen kuukautta. Kudosvenytykseen kuluva aika riippuu potilaan
sietokyvysta ja kkldckeen tolvottavasta koosta.
1. Notrcfle*-kndotvenyttimen esetUmIDcn
Varmista, etta Idkkausvlilto on rtittivin tuuri, jotta kudosvenytin on
hdppo vieda sisian liman, etta sc vaurioituu. jot taskua ei leikata oikdn.
kudosvenyttimen tyhjentymiten ja viarin asennon hsld kasvaa. jos lasku
on IUan pieni, kudosvenyttimdla d mahdoUisesti ole tarpeeksi tilaa avautua.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

mlki Ibia kudoseroosion rbkii. Aseta kudosvenyttimen tasainen puoli

tarkalleen haluttuun kohtaan, silli karhenndtu BIOCELL'"-pinta edistii

kudoksen kUnnhtymbta parantaen niin venyttimen pysymbta paikaDaan.

MAGNA-SrrF*-Injekliokobta tulee s~ ittaa anteriorisesti UbeQOe ibon pintaa.

MAGNA-SITE~*in>dctkAobdant/ti

MAGNA*FINDER~ on suiutnitehu auttamaan MAGNA-Sii f «ii*ektiokohdan
i i lisesti injdcti I imaDa, mutta varmbta

aina ennen tiyttamben aloittamuta injdctidtobdan sijainti ja asento MAGNA-

FINDER'-pabantimen tvuUa seuraavassa kuvatuOa tavalla.

a) AtA lyta tai kiyta MAGNA-FINDER~-paikanninta irrallisten
metalliotien laheisyydessA sillane saattavat tarttua m”neettiin.

b) Varmbta, etti MAGNA-FINDER"-paikantimessa oleva magneetti piasce
liikkumaan esteetta.

c) Aseta MAGNA-FINDER* implantoidussa Natrelle* 133
-kudosvenyttimessa olevaa MAGNA-SITE~-injektiokoblaa peittavan
kudoksen paalle.

d) Liikuta MAGNA-FINDER~-paikantimen pohjaa nuolen osoittamassa

bitaasti in piimalla kuvan 7 osoittamalla
tavalla. MAGNA-FINDER~-paikantimcn magneetti osoittaa
injektiokohdan s”ainnin yhdella tasoUa.

e) Kun MAGNA-FINDER~-paikantimen magneetti on kohtisuorassa
paikantimen pohjaan nihden, tee kudokseen steriililla kynilli merkit
kahden MAGNA-FINDER'-paikantimen pohjassa olevan loven kohdaHe.
Naiden merUden valbsi oleva vitva osoittaa ybden tason sijaiiuiin kuvan 8
osoittamalla tavalla MAGNA-SITE~-mjdittokohU sijaitsee talla Unjaila

KIA'AS

f) Kianna MAGNA-SITE"injektiokobdan tarkan s*ainnin maarittelembeksi
MAGNA-FINDER'-paikanninta 90* ja liiloita siti jilleen bitaasti edesta-
kaisin nuolen osottamassa suunnassa. Kun mi”neetti on laas kohtbuorassa
paikantimen pohjaan nihden. lee kaksi merkkii kuvan 9 osotttaroaDa tavalla.

jos implantti on pobtettava, se tulee pyrkii

g) Toista paikannus eri akseleilla injektiokohdan tarkan sij
miirittimiseksi. MAGNA-SITE"-inJektiokohta sijaitsee kaikkien
merkittyjen linjt*en IdkkauspUteessi. AIA steriloi MAGNA-FINDER~-
paikanninta 11LL kiyti siti uuddleen.

Netrcne*-kiidosvenyttimen layttEminen

jos Idkkausvlilto sijaitsee etaiEi laajennettavasta kohdasta. kudosvenytin

voidaan tayttai ieikkauksen yhteydessa kudoksen sietamalle lasoUe. jos

Idkkausviilto ei sijaitse etaalli laajennettavasta kohdasta, haavan tulee olla

stabiili ennen kudoksen venyttimben aloittamuta Saattaa kuitenkin oUa

mahdollbta kudosta bnstimitti tayttai implanttia ahiksi hieman, jotta taskun
tilavuus tiyttyy.

a) Vk tavalUnen uusi steriili 21 G:n (tai pieneropi) vibto (12*) bypodenninen
neula sbiin injektiokobtaan. Neub on parasta vledi stsiin kohtbuorassa
injektiokohdan pintaan nihden, kuten kuvassa 10.

Al Alivisti injektiokohtaa vibtosti.

b) lyonni neuiaasisian. kunnes tiinnet neul
c) Kayla kudosvenytlimessi vain steri ihin larkoitettua
suoklitjosta ja Ibia siti vain injektiokohdan kautla miiritcttyisi MAGNA-
FINDER'"-palkantimella MAGNA-SITE"-injektiok*idan 1aAw sijainnin.
Tayti varovasti tuote-etiketissi annetun suositellun tilavuusalueen r*bsa
ja vain niin paljon potilaan kudos sietii. Suositeltava tiyttotilavmis
on merkitty kudosvenyttimen etikettiin seka tuotetietoastaldrjaailL.
liyttaminen suoritetaan tavallisesti viilum vili*oin. jokaisen kudosvenyttimen
roukana toiroitetaan Natre//e*-kudosvenyttimen tayttdtilavuusrekbterikortti.
johon tulee meikiti tayttotilavuudet venyttimben tarkkailuksi (katso taman
kiijasen takakansi).
IMPLANTIN POISTAMINEN - OHJEET JA VAROTOIMET
oistamaan vahingoittamatta tai
Oido: yttimen tai ialiuosi in ulkokuoren
rikkoutuminen d vaadi eri toimenpileitl jos silikonigedilli tiytetyn implantin
uScDlaiori rikkoutuu. kaikki silikonigeeUtaytteenjiam it tulee pdstaa potilaan kdiosU
mckaanbesti tai pesemalla. Haavaja entinen implanttitasku on senjalkeen huuhddtava
huolellbesti fys~c isdla suolal*oksella. Potilaan k ~ sta poistettuja tuottdta on
kititfitava potentiaalbesti kimtaroinoitunetna. Ne on hivitettavi tai pubdbtettava ja
sterilatava sda palautettava AEergantlle seuraavb ohjeka noodattaen.

rlkkomatta sen uQcokuorta. |

menetelmA REVENNEESTA implantista valuneen
GEELIN POISTAMISEKSI KIRURGISESTA TASKUSTA

jos implantti repeia, geelimassa voidaan pobtaa seuraavaa menetelmii kayttien.

Laita toiseen kileen kaksinkertainen, puuleroimaton kirurginen Idbine. Livisti
geelimassa etusormella. Painele rintaa tobella kaddli. jotta saal geelimassan
kabinkertaisdla kasincdli stiojattuun kiteen. Kun geeb cm kadessi, veda ulompi
kisine geelimassan paalle ja veda se ulos. Poista geel*iimat paindemaDa ldni”sta
taskua sidct itoksilla. Varo iuta kiru~bien instrumenttien ja geelin
vililla. jos kosketus piisee tapahtumaan, poista gcdi instrumentebta kayttamilli

isopropyylialkobolia. Revennebti implanteista on tehtiva Umoitus ja ne on
palautettava AQerganiUe seuraavia ohjdta noudattaen.

TUOTTHDEN PALAUTUSKAYTANTO

AOerganin edust*an on hjn"ksyttava tuotepalautukset ~ -vaihdoL Alkarajottubet
vaikimavat vaihloarvoon. Kaikkien tuotesbuttien on ohava el*a, jotta tuotteen voi
palauttaa tai vaihtaa. Palaitetuista tuotieista voidaan perii uuddleenvarastdntimaksu.
Tiettyji tuottdtaei voi palauttaa. Tarkempb tietojavoit pyytia ADeiganin edustajalta

POISTETUSTA tuotteesta ilmoittaminen ja sen
PALAUTTAMINEN

jos haloat tehda kehosla pobtetusta tuotteesta reklaroaation tai tuote on olhit
mukana vamroatilanteessa, raportoi asiasta pai Allerganin ji

ja palauta tuote ybdessi tapahturoaselostuksen (Product Field Note, PFN)
kanssa. Ennen kuin kehosta pobtetun tuotteen voi palauttaa valmbtajalle, se
on ensin puhdistettava ja siiti on tiytettlvi puhdistustodistus. Palautettava
tuote ja puhdistustodistus lahetetiin kehosta poistettujen tuottelden
palautuspakkauksessa. Ali palauta tuotetta, jos potilaiDa on HIV tai hepatiitti tai
haneDi tiedetaan tai epaiDiin olevan muu larttuva tauti. Tee ilrooitus AUerganille
tallaisbta t*aubbta.

ESIDESINFIOINTIOHJEET:

Geelitayttdset rintalmplantit Ali livisti tuotetta.

i iytteuet. geeli, iuos-tiyttdset kaksiluumenbel rintaUnplantit ja
kudosvenyttimet:

« Poista jiljelit oleva suolaliuos tuotteesta ja piasta ilmaa tuotteen sisian
puhkaisemalla kuori neulaOa tai viiltamilla se riUd kirurgbella vettseila. Gedi/
suolalhios-tuotteiden t*auksessa puhkabe ainoastaan suolaliuoksdla tiytetty
luumen.

« Merkitse puhkabukohta ympyroimilla se metyleenisindli, ihokynalli tai
vedenpitaviUi tussikynilla.

KaksiluumcnUet geeli/suolaliuos-implaniit, jotka on suljettu tiyttoletkun

tulppasarjaUa:

« Katkabe tiyttoletku noin 1 cm tulpasta (implamin puoldta) ja tyhjenni suola-
Uuos implantista. Palauta seka tutsan sbiltivi letkn etti implmnL

DESINFIOINTIMENETELMAT:

AutoklaavL.

AIA kiyti esityfajidautoklaavb tai ioksil ilotDtia.

Saadi autokluvi “hidas tyhjennys*- tai ‘neste'-tilaan.

Kiyti autoklaveinnbsa seuraavaa painovoimabta ohjelmaa: vibimiin 70

minuuttia lan”otilassa 121*Cjapaineessa 1kg/cm*(15psi).

Avaa ovi hhaasti ohjelman paityttya ja anna tuotteen jaahtya huoneenlimp>6iscksi

ennen kuin pakkaat sen Uhetysta varten.

Valkaisu (vain,josantddatviad okkiytcttivbsi):

Huomautus: Desineointiln d saa kayttii alkoholb. D'dez*-liuosta (glutaraldehydia),

fbrroalddiydta tai muita liuoksia.

« Sdcoita yksi osa valkabuainetta (IO-prosenttinen natriurnhypokloriitti) 9 osaan
vetti.

« Upotapobtettuin®lanttilurfconaanliuokseen 60-120 minuutiksL.

* Huuht” implantti runsaaOa vedeOi ja kuivaa se.

jokaisen pobtetun implantin raukana tiytyy Uhettia tapahtumasdostus (Product

Field Note, PFN). palautuspostitusohjeet ja dekontaminaatiotodbtus Allerganin

tuotteiden palauluspakkaubessa. Nimi voidaan tUata ADerganin paikallbelu

edusn”alta.

v




korvauskAytAntO

Im ImpUotin koori rikkoutuu muustt kuia iatrogeenUesti tyyiti kjrmmenen
vnoden tiMIli irajrfantoiittipiivisti. hiote korntaan saroanhiadla tat vaitaavaUa
taoneeSa. Korraavaa tuotteen on tiytettivi tapahnunaMtostuflomake
(Product Fkld Note, PFN) )a b~mitettava ae ASerganin paikalliaelle eduata™alle.
Keboata potatettf teotteet on palantenava kohdaau *P~*tetnsta tuottcota itiaoh-
tamtnea )a >en patauttamtiwn* aaoettu” ol*dta noudanaen. PaUutuskijrtintd d
kata Idklaua- tai muiu ku)d), )otka aiheumvat repcytyameatl. tyt*eatno”ieeti.
kostr ista km"aukatsta. asta tai moista vastoinkiTisbttti.
Alkrgaoin paikaHtaeha edufta®aha taat tari»i~>ia ttdc”i takmuta ahieeUaal

RAJOITETTU TAKUU, VASTUUNRAJOITUS JA MUIDEN
TAKUIDEN KIELTO

AQergan takaa, etti tiroin tnotteen vatretstuksen yhtcydessi on kfytcttf asbuunu-
kaista huoleDisoutta. AUergan d pysty vaikuttamaaa kiynodoauhteutin. potilas*
valintaan. kiru”aiin totmenpHela” Idkkaukaen )ilkdtim stmstteki*dihin dka
tuotteen kaaittd” sen tobnhuksen )ilkeen. AUergao d takaa tuotteklen kiytdsti
aiheunivaa hyvii tulosta dkS mydnni takuuta huonon tuloksen vartlta. AUergan
d vastaa satunnaisista tai seorannaisista menetyksista, vauiioiiia tai kululsta.
)otka liittyvat timin tuotteen luoraan tai episuoraao kiyttddfl. Jot AUergan toteaa
tuotteen oUeen viallinen toimitusbetkeUi, AUerganin ainoa vuluu on tuotteen
vaihlo. 1Im i takuu korvaa ja tulkee pois kaikki muut nimenomaiset tai oietetut
kaupelUfta hyddynnettavyytti tai kiyttodn sovdtuvuutta koskevat takuut, )oita d
nimenomaisesti tisaa mainita niibin kuitenkaan r*ttumatta.

TIETOINEN SUOSTUMUS

I\jotteen mukana on tietoinen tuostunus -lomake (katso ktrjaaen lakakan-
d). Varmiata. etti potilaa vastaanottaa )a ymroirtia kdtdasM *POT1LAALLE
ANNETTAVAT TIEDOT* mainitui tiedoL Potiban tulee ymroinii. etti implant-
tdhin IUttyvii leikkauksen aikatsia )a Idkkauloen )ilketsii riake)i d voida tiytin
ennustaa. vaikka kiyt6tsi olisivat parhad mabddliset laikintivaUneet tdenUkka )a
Idrurginen bdta Poiilaan tulee byviksyi nimi ehdol )a raioitukset Pottlaan tulee
toiroittaa lailcarlQc poUlaahistortaiisa kokonaisuudesaaan. mukaan hikien
sairaudet. )otka roivat muodostaa ktmtraindikaatioo iraplantin tai kudotvenytti-
men asettamiselle. Jos potilas Jinia tieuqa ketioroatta liikarilk. sibi vol aiheutua
merkittivti komplikaatkdta leikkauksen aikana tai sen jaUceen. “Kilaan tulee itsc
piinii ovatko toimenpiteesti odotettavat eifait tirkeimpsa kuln sen mahdollisel
risldt. Jos potilas piittaa, etti im~antin asettamisesta odotettavat cdot ovat mer-
kinivimptt kuin risldt. hanen tiytyy ottaa tiysi vastuu pait"csestian valita imp-
lantaatioleikkaus. Timin kirjasea takana olcva kaksiosainen loroake on tiyteltavi
Ja aOddrJoitenava, kun potilas on piittinyt bahiavansa iroplantaattoidkkauksen.
Lomakkeeata on kippale potilaaUe” kiingpOe.

TUNNISTUSKORTTI

Allergan toimittaa potilaalle tunnistuskortln implantin Jillitettivyydcn osana.
Timin kortin sisipudena (kun se taitctaao) on tarkat bedot tuotteefta/tuotteista.
Jotka potilaaDe m  implantoitu. Ptbikan ndee siilyttii timi kortb Japitii se aina
roukanaan otkean boidon talcaamiscksi hitatilanteissa. Jos Implantti vaibdetaan,
potihs saa uuden kortin. Joka sisihii tiedot uudesta Implantista. Tunnistuskomi
idytyytimin kirjasen takaa.

Object kirnrfilk:

Aseta Joka tuollecsta yksi etlketti tunntetiukortissa siUe varattuun kohtaan (L >
vasen tai R > olkea). Nimi etiketil on kiinnitetty tuotteen sisipakkauksen piaUi
olevan vaninalaen sisietiketIn kiantdpuoleOe. Jos potilastietoetikettii ei 16ydy,
merkhse varsinalsesta toole-ctiketisti tuotdtoodl, iuettelointinuroero. sarjanumero
Ja erinumero niiUe varattuun tihan lunnistuskortissa. Tiyti muut kohdal. Anna
koko asiakuja potUaaQe, Jotta hinelli on tiedot implantista. Symbolit on seUtetty
kohdassa ‘Graafiset symbolH*.
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GRAAHSET SYMBOUT

gﬂ 2@ 4849

YYYYXX

TUOTTEENMVALU
SUOLAUUCKSENTAYTTOALLE
SUOLAUUCKSEN TAYTTOTILAVULE
CEHUTAYTE

tarkista vasen RINTAKAYTTOAVARTEN

TARKISTAOKEARINTA KAYTTOAVARTEN
SARIANUVERO

erAnumero

luettelointinumero

TUNNISTUSKCRTTI

STERIU KUVALAVPCBTERILATU
STERILOINNIN PAVAVAARA MUCH JAKULKALE

KERTAKAYTTONEN- ALAKAYTAuudel leen
MINVEINEN KAYTTCPAIVA VUCH JAKULKALE

HUOMO, TUTUSTUKAYTTOCHESIN
IMPLANTIN HALKAISUJA

IMPLANTINFROIEKTIO
ANATOMSEN IMPLANTIN/ KUDCBVENYTTIMENKCRBLB

ANATOMSEN IMPLANTIN/ KUDOSVENYTTIMENLEVEYS
ANATOMSEN IMPLANTIN/ KUTCBYBENYTTIVENFROIEKTIO
KUDCSVENYTTIVEN KAARENSISAINEN KCRBLB

KUDCSVENYTTIVENUMVEYS

VALIMSTAIA

AASTERLA

H SAAKAYTTAA JC5 PAKKALUBCIN VAHNGOI TTUNUT
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Em¢pTT6TmMNnTa M aztot ka] Aiaztoaeiz IZTONNafref/e*

MNEPIFPA®H

Ta cu”ueiipoTa potrrov Kw oi fitaoToXcSc i<mw dvai axc6ta<rpiva yia
Xpinoif oii(r)cn] Kot TTiv cuTokot/crraar) Toit paoroii oc nXaanicic tncp”oei<
oTo uaot/l. OXa Ta epthotcmporta icai oi SiaoToXclc Natrelk* KoraoKCvCovTai asn6
cXooTopepi” oiXnedviic Kw 6cv XdreC

* Ta cpdoTcupata paoton nX"pff povou auXou Nairtlle* civoi

xpoycpiopbra pc owtK’

yuoiKo I0Tu Tou paoTuu.

- Ta cp™utcfpata pooTon nXitpi) fvoiuXoyiKuO opuf, WiiLLIMe" aXr)pufyTal pc

f voioXoytK6 op6 Kord rtf 6tdpKCia tt)c }povpYiK/jc (nip~aoi)c

- Oi diaoToXcU IOTwv NatrelU' 133 npooptCovrai yia nopodiKi* onoddpia
otote vo Sfipioupyffdovv xtipoopyiml xpi“pvoi xoi cmnXtov iotik’y

YtXr) 0iXiK6wvr|< kw oxc iaoptva va pipouvrai tov

KdXinyrp

* Ta cp™utcfpara pactrofl ycXfic/ uoinXoyiKnv opnf, xai SinXnu aoXof,
Natrdk* 1SO, clxw oxcdtaopiva va Xwnupyofy T4no &o(TToXc1< lorotv doo
mi OK poxpoxpdvia cpAvnvpara pooTof] on)v cvéc 0To&ov avaxoTaoxcui” koi
afI(r)or| TOOpooto/l.

« Ta cpotc/fpoTa pooto/, Kw oi fwotoXck lonirv Natrdt” 6cv Kept*w Xdrt( ~
uXiKdan/, NKTiKd cXoonko.

XAPAKTHPIirriKk AEXEAIAIMOY EMOYTEYMATOI
EpfvRvpcna nXiK KLU FeX|k/®osloXoyLwo/ Opov

OXa Ta eplyotc/lpata YEX)</ipvo<oXoY»u>d opofl mi Tpa}~c yiXix MoCreile*,
Siaeirovv Tpajpia CKi*vcio BIOCELL** mTocncsuoopivi) pc oxcAiaopd ~B [}
avoiKTou ndpov yio otascp!” npooK6XXi)oif too torof]

To ncpi~Tjpa INTRASHIEL" naTcvropioplvo enixpiapa
anmn XeiToupyci ok SAPpayp[< pcra’[, Twv 6/a orpaipdTwv cXaotupcpod”
oiXixuvi)c (foreva cXaxiorunuieiTai  didxvOT) Ti)<yiXi)™

To NofreUe* 150 ffcpiXap|ldvci iva avTuo”payiCuprvw Mivi Anupaxpvopivu
£i)pcio Tyxodiic oopPat/[, pc MRI-ARCiKdvioi) Mayvir|TiKoO XooToxtopo/,
TO oaoio ao~dXcio pcXdvi)( as6 TiTdvio «fpre vo xpoXop”dvcrai i)
akofloww &dTpr)OT] pEo«a TIp; ‘oo <JTpcloo iyxtfOTIC

Ta avoToptxod <Jxi\paToc nXfipi® ¥"Xrk ki povod ovXof; epcorc/lpoto paoTof]
Ndtnflc*, ncptE}pw (Ti%cta npoooycnoXuupo/ now Pofisoflv o) owon” Tonosym}
“TOOepdporxpatne Kord-mAdpKcia Ti)c (PX[sc cuedva IX

Epforc/ipora ®oomXoyuco Opofl

+ Oi PaXpl6e< 6ia”pdypaToc oTo aXi‘ipf) “motoXoylkof, opofl cp*ntefparta
pootof] Natrtllt', ix°vv oxcfiiaoTci yio cuKoXia orrlv nXi'xo<ri) xai <m)v
enue/IXooOr” aipalpcoq Too oipa.

AioOToXclc lonirv

* H tpaxciac cm~dvcia BIOCRLI.~ oj*iaorci «fore vo rqv
NPAOKBXXF)Oi* OTouc toTofc.

H oTa9cpi\ ~oi] oto Natrtlie* 133 npooyipci pcyaXArcpo Acyxo ca( <
mTcdOwoTic Taj; filaoTaXi®

Oi dtaoToXcic I0Tuv Satrdle* 133, pc cvompoTuipivr) 91" £yxuor)< MAGNA-
SITE* 5iaTl9cvrat paG pc “ioTcpiK/| ovoxcui™ cvrénu7i)c MAGNA-FINDER*.
To MAGNA-SITE* koi MAGNA-FINDER* Mcpiixow pdvipovi; payviyrc"
onaviiov yaitfv yia rrpr OKpipcia too onot1”paro< cyt/J/li0)c too crripciou
iyXoeifC- AoKipaoicc in vitro fielxvouv 6n to MAGNA-SITE* pnopel vo
av)xvev9d piow uituneipcvoo urruv (phanlum Uesue) xdxoxK 60mm.

UXa TO (TT}peia civai avruo”payiCupcva koi eiaOcTuw ao”dXeio
tSeXVTYN anu Trrdviu «fote va npuXap{3dvrrat n oxudoia 8idTpi]OTf peo«>TT)c

TaO o pclov iyxuoi)C Eixdvo 2).

Zwniipa Evronunyc MAGNA-SITE* ft MAGNA-FINDER*

ESAPTHMATANATREUT
*  Krr Ewnwpatiopou £«iXv(iiv MX] pawx

MAGNA-FINDER*
*  AXXo chapTi”pcrra too Kpoidvro” 61at(BeyTLl U x>P>=<v™
KAOE AZOENHZ MPEME1 NA EKTIMATAI ATOMIKA MA XEIPOTPMKH
F.nF.MBAZH EMOyYTF.TMATOZ ME BAZH THN KAINIKH KPIZH
ANAFNIIPIZMENOT XFJPOYPFOT.

ENAEISEIX

* BT"nXenpa i) apyorep/yiXeopa ofoaXa(Tla paotof.

* Anokat[lotacn) paoto/] oc aoOcve(< pc crapk<" tot/] cKixdXvyi“c. pct/[, anf,
po(MTexropr| ~ Tpofpo.

* AovppcTpio. anf(/) anXaolapaotof.

« AvT>KaTdirraoi)cpfinTvpdTtavYiaiaTpuco6ci\aiodr| TiKo6cX6YOOC.

«  Zuyycvi\< Stxipopfia paoToii

» Anokot/loTaot) poirrov oc oeOevtic prrd asf] pooTckTop” ~ Tpoopanopo oc
AcplnTaxm] Gro<rroXcanr tonAy

* BCpanua napapop9«/pcioy paXax«fy lorvv oc ncpnrnoor) dtooroXiurv KTk

* Mia aoOcviyc not xpivrrai mTdXXi)Xii yia afl*on pooto[ spfino va civoi
TouXdxioTov IS cTwv (on” ZiyKORodpi) spfmn va QMu 22 criov).

ANTEN&EISEIZ

* Av cmpi)9ci aaf] TOxopoupyd 6n o 101[< emxdXoifix clyw avenapKitc i\
oKordXXryXo™

*  Evepy6< Xo(pio(j*, Tonik" KLLI(TLoTT"pikij.

« rfiOTdpevo kapxbupa too paerrof] xwpU paoTektop™ ~ imoXeindpcvoc
KOTOfaviyc cvTom*iivo™ [lykoc too paoTof] pct/ an/ pooTCKTOpA

«  MpoxexwpMALT!] MIKKTTIK® vdooc Pcuipndpevi) apn-KOpKivei>pantfSry®
pooTCKTopi”



i m i

Ifl-1tl i5f
MIf 111

INHIWN » |
iMHIilr
Nafilll

mps Hi-'l | £
> tfers i

IllT«e'S5s ?

lilii
iliflfi:--""
i £

s | _

L firer

sifllli*n

LA
Lilli

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



211 s
siiN
SPIL of
gill as
\'m
1 Sts i'® el
2fits' Bf;t a5l f S13;
llpbrll Pi-'CCg ol
LHNAY; _
1 a flifir
i [ffuli .
|I M SIMI |M| ,I iLSutj l|/||_ u s Mi
Pjriitli ue b8 sras
III ee'Z*—’a’ZQ
Mkriti |f= M
[tilat|T 11
H PAgef uis slfkiU
[ ]
W w w |-| Ayl L
[iIffiilfIIH Ti !M.L”.n
1J ik il
ISrcEs =ssPN|] 8
PAEIRS 98T 45%9 i
fri1-»?
iMitP TrMALAMO|bl L
AP CORRSIYIN, VT
§ 875 ( )
. .. « iffvk_ o n
Lt i fspg 3 siff=-? AL
w41
sti-frii =1 -2 JUITTI{T|TK
I1F a . . . .
mi M LA LR [ei=d 11 woT
LI &i LT s s irill w83

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



]H1i4!

I-s «< 16?7 ¢

S*®1
N R

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

m tP

v®° | M3=6781 "'

mHJitJim!;

iwwr-*



& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

%

till
>3 gA
gilhll
® ai-s ila 1o
5iflliT
S5ibildfdpbli

pfffjin Ne

il
R

BRI 4 plt- i
il ffiithidsiiisl

11

5* e



TPAG1KA XYMBOAA
STYLE
SFR
SFV
GF

®
®

SN
PN
REF

ID CARD
YYYY-XX

TYnOZ ZYZKEYHZ

EYPOZ NIHPNEW: ®YMNONOMNKOY OPOY
OnCOZ NNHPMEHE ®TEO/IONKOT OPOY
NAHPMOEH FENLW:

ENErXOE MA EM®TTETXH ETON APIETEPO MAETO

ENErXOENA EM®TTETEH ETO JIEEKO MAETO
APIOMOE EEIPAX

APIOMOE NAPNAAE

APIOMOE KATAAOQOroY

KAPTA TAYTOTHTAE

ANOETEIPOMENO. ADOETEIPOMENO ME 3HPH OEPMOTHTA.
HMEPOMHNIA AMOETEIPOEHE, ETOE & MHNAE

MONO MIAE XPHEEME - MHN EnANAXPHEIMODOIEITE

XPHEH AMO, ETOE 8&c MHNAE
MPOEOXH, AEITEOAHMEE XPHEENE

KYKN1KH A1AMETPOE EM®TTETMATOE

MPOBONH EM®TTETMATOE

FY'OE ANATOMIKOY EMOTTETMATOE/A1AETO/IEA IETON

NNATOE ANATOMIKOY EMOTTETMATOE/AXAETONEAIETHN

MPOBOJIH ANATOMIKOY EMOTTETMATOE/AXAETO/IEA IETON

Y«POE EEMNTEPMCOT TOSOY A1AETOAEA IETON

NNATOE O1AETONEA IETON

KATAEKEYAETHE

MHN EnANANROETEIPONETE

MH XPHEWONOLWI1TE EAN H EYEKEYAEIA EXEIYTIOETEI BNABH
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NATRELLE* MEMEMPIANTLARIVEDOICUGENtSLETtCILEIU

TANM

Netre/ie* meme implantlan Te doku genifletidleri buyiUme ve rekoiutruksiyon
numopbsti Mn tasarbiungbrdu. Turn Natrdfe* impbnthn Te geni®etkilcri sUikon
elKtomer bir kabuktan imal edilmiftir e i*erijinde bteks bnhaunainaktadir.

« SetrdU* tekli lumen jet dolgulu meme implantlan doga) meme dokusuna
benzeftirilmeki(in kohesiftUikonjd ik onccden doldiindmuftut.

« NotreQe' dulgulu meme w$bnOan amdiyal csnaainda salin ile duklurulur.

- SatrelU’” 133 duku genklelicileri, cerrahi Mepkr Tc ek duku alani geliflirmck
amaay/la geflci aubkutan in~lantasyon tasarlannuftir.

« Nif*relle* 1SO lumen jel/ialin meme implantlan bir afamali meme
rekonstrOksiyonu ya da buyiitmai ifin hem doku genifktidkri hem de unm vadch
meme implanti goreri gormesi lasirlannufUr.

- Natnlte* meme implantlan Te doku genifleticiieri, lateka veya dngal kau“uk
materyaDer kermez.

tMPLANT TASARIMOZEUIKLERI

bl Te Id/$alie Inplantlar

TbT Nemdk* ~kuhijd Tejel/salin iropkntlar dokuya baTd(e y~tfacak fckilde
a”k gOzeneUi olarak tasarlanmif BIOCELL' dokub yuzeyc aabiptic.
INTRASHIEL' kabugu. jel difOzyonunu minimize etmek ifin iki silikon
elastomer katmam arannda yer alan patent! aknnuf bir bariyer kaplama i”erir.
NatrelU" ISO enjeksiyon alaninm tabanindan kazara delinmeleri dnlemek
amaayla titanyumdan imal bir igne i”eren. kendinden kapanabilir ve manyetik
rezonans gdruntiilemeye (MRI) uygun Mini Uzak Enjeksiyon Alanma sahiptir.
Anatomik olarak bivimlendirilmif NatrtU” teUl lumen jel dolgulu meme
implantlan amdiyat eenasinda dogru implant konumlandinimasinda yarduno
ulmast bakimindan uryanlasyon nuklakn iverir (Bkz., $eki] 1).

$EKILI

Salia implantlar
« NatrelU* taitn dolgulu meme implanilardaki diyalram Talllan doldurma ve
muteakip havaanndmna tdemkrinde kolaj~k sagkyacak fekilde tasarlanmifUr.
Doku Genlfletidlcrl
BIOCELL" dokuhi yusey doku yapifmasmi kolaykftirmak ttzere tasarlanmifUr.
Satrelle* 133'deki stabil lalw geoifleroe yoounde daha fazla kontrol
s*lamakiadir.
Entcgrc MACNA'SITE' cnjeiuiyun alam bulunan Setrtlit* 133 doku
genifleti<nkri MAUNA-HINDER' hand kunum bubna dhaxt ilc donalilmifUr.
MAGNA-SITE* ve MAGNA-FINDER" hatasiz enjeksiyon alam bubna sietemi
ifio nadir element, kaba ouknatislar iverir. In vftrp tesUerine baktldigmda
MAGNA-SITE~ 60mrolik hayali bir doku ifinden algtlanabildigi gdrubndrtedir.
‘LW T enjeksiyon tlanlan kendinden k”anir dzelblciedir ve enjdcsiyon alanmm
ubam i~den karnrs deilnmelen Anlemekifin titanyum ignesi Lienr.

$EKIL2
MAGNA-SITE* & MAGNA-FINDER' Konumlandirma Sistemi

NATRELLF AKSESUARLARI
« Dolum lupii FifKiti
MAGNA-RNOER'
« Digcr iriin akscsuarlan ayn ayn temin cdiidnlir.
HER BIR HASTA UZMAN BiR CERRAHIN KLINIK HOKMU DOGRULTU-
SUNDA IMPLANT AMEUYATI IgIN AYRI AYR! DECERLENDIRILMELIDIR.

ENDtKASYONIAR

* Unilateral ya da Wateral meme hipoj*azisi

* Mastektomi ya da travma sonrasi yetersiz doku kaplama bulunan hastalarda
meme rekonstrOksiyonu.

* Memede astmetxv pitozis (sarkroa) ya da aplazi

« Medikal ya da btmeiik gcretier nedcniylc implantlann degiftirilmesi.

+ Memenin koi“enkal deformasyonu.

« Doku geniflctidleri sdz konusu oldugunda mastektomi ya da travma sonrasi
yetersiz doku kaplama bulunan hastalarda meme rekonstrOksiyonu.

+ Duku geni*cUdlcrl suz kunusu uldugunda yumufak duku defurmilelerinin
tedavisi

+ Meme buyOtmesi ifin uygun addcdilmesi ifin hastanin en az 18 yafinda olmasi
geiekir (Sii*i”~'da bu yafsinin 22'dii).

KONTRENDIKASYONLAR

« Doku alammn cerrah tarafindan yetersiz yada uygunsuz gorObnesL

« Aklifenfeksiyoii,loka]vesistemik.

* Mastektomi gcr(eklcftirilmedcn once memede var olan karsinom ve
mastdetomi sonrasi kabntt boo>ojcn lokal tumor.

* Mastektomi ga”ekicfmedcn once premalign olarak nitclcodiiilen gcliimif
Qbrosistik rahatnzbk,

« Kan pihtila“raasmi engdkyen |Li1«r da dahil olmak Ozerc, yOksek cerrahi risk Te/
veyadnemb pouoperatif kompiikasyonUrayola”ilecek ila*ann kuibnum.

« Fizyolojtk dengesizlik belinileri sergileyes veya gdstcren bir hasta (6rn..
uygunsuz bir davranif veya moUvasyon).

+ H”hazirda hamile olao veya emziren kadmlar.

« Satrdle* 133 doku genifletidleri MAGNA-S1TE~ iverir ve manyetik alan (om”
kalp pili, iiaf inTizyon dhazbui) tarafindan elkUenecek hali hazirda implante
ediimif hastalarda kullanilmamabdir.

* MRI ile taniizyici testier Natrtlle' 133 doku genifleticileri yerleftirilmif
hastalarda kunlrendikcdir. MHI eklpmani MAGNA-Snif duku genifleiidnin
harekel etmcsiiK neden ulabiHr ve sadece hasUya raliatsizlik vermckle kabnaz
ayrica doku geniflcticinin yerini oynamasina yol a*ar ve bu da revizyon
ameliyati gerddirir. Aynca, “CNJ/1-SM‘E" miknatia MRI Te rontgen algilama
kabiliyetlcrini ei*dleyebilir. Diger tiim Natrefle* impUntlari, MRC atisindan
guvenlidb.
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SINIRU GARANTI, YOkOMLOLOK SINIRLARI VE DIfiER
GARANTIIERIN TEKZiBi

Allergan, iiriinito Oretimindc makul 61(udc ozeo gosterilditinj garanti e<ier.
AUergan'in; kuQanun fcofullan, haata safiini. ceirahi prosedur, ccrrafai nradahale
aonraa atrcs fa da elindea v>kuktan sonra dhaao kuUanim fekline fonelik bir
konlrol mekantzmasi foktur. Allergan, urunun kullaniromi takiben ifi ya da
kotu etki goslerece”ni garantilemez. Allergan; hcrhangi bir olaci ya da dolayh
kappun. do|rudan veya dolayfa ohrak oriinun kuUaninundan d o ~ hatar ya da
masranardan surumlu d”~tdir. Nakliyc ediUi”nde urumii) kunirlu uldu*unun
Allergan larafmdan bclirleiunesi durumunda Alkrgan'in Ick surumhih”i iiruniin
de|4lirilmesdir. Bugannli gerr*ne uygun ulup if burada a"ik"a bcbrlilmcyen
kanun hukmti uyannca ifade edilen ya da bellrtlicn diler garaniilcrl iferemez;
diler Uraftan ifade edilen tkari ya da kuUanima uygunluk garandlertni ifcrir fakat
bunlaria smirb degildiT.

BaCilll 401H EEM1$ HASTA RIZA FORMU:

Bilgilendiriimif Ha«u Rtza Onay Fnrmu meveuttur (Idtabm arkanna bakimz).
Ijhfcn haatanin ¢ HASTAYA VF.RIbMP.M GERF.KFN RILGILRR* bnlOmundcki
hilgileri aMiJmdan ve verilen bilgfyi anladi“ndan emin nhinuz. Hasta; implantlarla
Uglli cerrahi mudahak ve aonranndaki ridderio cn iyi medikal &rctim. teknoloji
ve cerrahi bakim ortanunda bile tamameo tahmin cdilcroeyecc{inin farbndia
olroah ve bu fart ve kuitlamalan kabul eUnclidir. Hastalar; implant ameliyali
ya da doku gcnillctiscsi ilc kontrendike nlufturacak ttun fartlar dihil olmak
dzere ubbi ge”mifleri hakkinda uiman dokloru tam olarak bilgilendirmelidir.
Uzfflan doktorun bUgHendtriimerocsi cerrahi mudahalc uraainda ve tonrasinda
komplikasyonlara neden olablBr Haatanui kendiai beklencn yararlarm bebrtilen
risklerden daha a|tr basip batmadigma karar verroelidir. Hasta; teklif e
implant amriiyalmin bekknen faydalannm risklerden a£ir bastigma karar verirac;
imjdant amdiyati obnap Icrdh i ) kay 1 turn sor i iizerine
almalidir. Hasu implant ameliyauna girmeye karar verdikien sonra; bu kitabm
arka kisminda yer absi iki buliim duldurulmah vc imzalanmahdir. Bu furm bon
haslanm hem de Cerrahm kapUannda yer almasi kupyalan saklamasma uUnak
sa’ar.

KiMLIK KARTI

Allergan, dhaz takibinin parfasi olarak bir hasta kimlik karti sa|lamakta4hr. Bu
kartm kerisindeki bilgi (katlandi*nda) hastanm aUigi dbaz(lir)a dzgudiii (hastalar
kaptlan L T bu karti buhtodurmaii vc acil durumda Ubbi balomdan yararlaaroak

her zaman uzerterindc tafimabdir). Qhaz de”iftinlirsr. ycni dhaz LT bafka bir kart
verilecektir. FOTbk Kartt bu kitabm arka kmnuida yer ahnakladir.

Cerraba y6oelLle talimatUn

Kimlik IUrU dzerinde uygun bir ycrc her bir druoden bir etiket ycricftinniz (L
ya da R). Bu etiketkr. drundn if ambalajmm yukarmnda yer alan if tatWtaki ana
etiketin alt kwnwa eklcoroiftir. Hasta Kapt Etikctinin olmamasi durumunda;
pakel itzerindeki etiketlen Ortin kodunu. REF, SN vc LOT ‘u aptlan bofluta
kopyalapmz. Geriye kalan turn bdiumleri doklurunuz. Bu dokiimamn liununu
kapt altmda tutmasi ifin hattaya vrriniz. SemboUetin afiklamasi ifin ‘GraOksel
SemboDere* balamz.
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CIHAZSTIU

SALIN DOLUM ARAUGI

SALIN DOLUM HACMI

JELDOLUMU

SOL MEMEIMPLANTASYONUNU CONTROL EDINIZ

SAC MEME IMPLANTASYONUNU CONTROL EDInIZ

SERI NUMARASI
LOTNUMARASI
CATALOG NUMARASI
clmUc CARTI

STERIL. CURU ISl iLE STERILtZE.
STERIUZASYON TARIHL YIL & AY

SADECE TEC CULLANIMLIC - YENIDEN CULLANMAYINIZ

AYLIC & YiaiC CULLANIM

DICCAT. CULLANIM IgIN TALIMATLARA BACINIZ

IMPLANTIN DAIREGAPI

Implant proiecslyonu

ANATOMIC Imptant/ DOKU genlstetlclyOcsectIGl

ANATOMIC IMPLANT / DOKU GENISLETICI GENISUGI

ANATOMIC Implant/doku genlsletlclproiekslyonu

DOKU GENISLETICI YOKSEKLIGI Ig YAY

DOKU GENISLETICI GENISUGI

ORETICI

YENIDEN STERILE ETMEVINIZ

AMBALAI ZARAR GORMOSSE CULLANMAYINIZ
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r PYIHBE U mnnanTtatel u T kanensie D kcnanaepst HATRELLE:

O VCAH/E

pysibl« MMINATXThl U TKaHeBble 3kcnasgepsl NatnOe* apeaHasHaueHbl AHs

NPUMEHeHNs B MAACTMYECXUX OMepayusix Mo yBesUYeUHIO pPasmMepoB U
pexoHcrpyunoi rpyan. Bee umnnaHTatbl U akcnaHpaepbl NfrdZe* BbinonHeHs! B
BI/le OMIOCKOHOBbIX 3/1aCTILI " HbIX 060NI04EK, He COAePXKALLMX N1aTeKca.

- OZIHOMOSOCTHbIE TCNEHANONHEARBIC TPYAHbIE UMMNaHTaTel NatrelU’ npu
V3rOTOB/IEHNM 3aN0/HAIOTCA KOTE3UOHHBIM CUINKOHOBBIM refleM, UMUTUPYIOLIUM
€CTECTHCUHYIO TKaHb ipyxM.

- HanoAHseMbIC (hU3MONNTMYECKUM PACTBOPOM TPYAHbIE UMNNAHTaTbl

Mnre/ic*3anonHs1oTCs UM BO BPEMSsi XMPYPryYecKoii onepauum.

- TkaHeBble 3KcnaHaepbl SamBe" 133 npegnasuavllbl 415 BPeMeHHOI NOAKOXHOMN
vmnnanTaylll ¢ uenblo HOPMMPOBAHUA KOXHBIX PacTSXeK W napawjenus

[ONONHNTENbHbIX TKAHEBbIX MOKPOBOB.

mJIBYXMNOANCTHblE TCACAN-CONeAMe rpyAHble umnnaHtaTtel NatrelU* 150

NpeKasHaUCKb! 1A HCNIONb30BAHNA KaK a KauecTBe TXAHCAMX aKCMaH/Cpos. TaK i
[ONTOBEYHBIX TPY/HbIX MMMNIAHTATOB MPW OAHOITAMHbBIX MNACTUYECKNX ONEPaLuaX
110 PEKOHCTPYKL{M UM YBENNUEHIIO PA3MEPM TPYAV.

« TpyAHble MMNNAHTaTLl M TKaHeBble aKcmaHaepbl Natrellt* He cogepxat
MaTepu1asnoB 13 NaTekca U HaTypanbHOTO Kayuyka.

KOHCTPYKTVBHG E OCCOBEHHOCTUIVM TTIAHTATOB

eneBble 1 resicBO-CO/ICBBIC UMMIAHTaThI

* Bce TeKCTypHbIe renesble U reneso-conesble MMMnaHTarbl NatrelU* HbleloT

TeKCTYpHYI0 noBepxHOCTb BIOCELL™*. cHabeMKyto rxy6okn30! OTKpbITbIMU
I0pamu, 4T 0GECTIEUNBAET NOTHOE NPUMIEraHNE K KNBLIM TKAHAM.

0O60s0uxa INTRASHIEL' oTnnuyaeTca Hanuymem 3anaTeHTOBaHHOTO
M3UNALMOHHUTIA HUKPBITAN MEXZY ABYMS CIMKMI CMAVKOHOSIUTA 31aCTOMepa,
4TO MMMMMU3MPYET UPOCAYMAAHNE rensi.

BMoecHMNHTNOe* 1ISOnpcaycmutpelit AulublunarHaTHO-
pe3omasicHoit Tomorpadui (MPT) camMOrepueTMsHpyIoweccs MAHNaTIOpHOe
MK3/30 ANS BTOHOMHBIX LIFM3LLYIA, aMGXKOLL0E TMTLLIOBIM MPEAOXPaHKTENeM
HIAbl. MPeAoTBpaljaloW UM CnyYalinoe NpokasbiBaHne 0CMNOBanus
HOTMKLHOWTIOTO NKaja.

ViMelolyne aHaTOMUYeCKyl0 (hOPMy OJHOMORAOCTHbIE TeACHANONHEHHbIE
rpyAHble uMnnanTatbl NatrelU* cHaGsceHbl NPACHTUPYIOILMMU TNUCYHBIBIV
afieMeHTaMy. NGACTYAI0LAMHYM NPABUNLHYIO YCTaHOBKY UMMNAHTATa BN Bpems
onepayuu (cm. Puc 1).

PuC1

ConeBble UMNNAHTaTbI
> Mem6paTiwe KnanaHbl B Nanonusembix (U3NONOrMYECKUM pPacTBOPOM

rpyAvbIx umnsautatax NatrelU’ npussaHbl 06nerunTb nanosneunue m
nocgaytoLee yAaneHue Bo3yxa.

TkaBeMM KCanarpbl

« TekcryptlBs noBepxHocTb BKOCEbI* cnyuT ans 60/10e NNOTHOTO NpuneraHuns
K XKMBbIM TKaHSIM.

MpoyBoe ocHoBurac B mogenu NatreUe* 133 ynydliaeT KOHTPOAb 3a
1lIlpaBncumem pecTaxesHs.

TkaHeBaM 3KcnbliHepH Natnir* 133 co BCTPOEHHbIM TMEXLMOHKbLL THE3A0M
MAGMA-SITE' nocTansloTCA COBMECTHO C BHELHWM N0KaN3aLnoHHbIM
ycTpuiicteum .MAGNA-FINDER*. YcTpoiicTea MAGNA-SITb' 1 MAUNA-
FINDER' cHaGXBM TIOCTUSIMHbIAM MarHUTUM U3 [TraTImriblbIT afica«oT>a
5 COCTaBe CUCTEMbI TOYHOM MKANN3ALNN UHBCALWIIOUTMO rMeMi. TecTbl i
vitro (B NabopuTepHMX YCNOBMAX) NOKa3bIBAOT, YTO YCTpOiibl B0 MAGNA-STIT*
06HapyXXMBaETCs CKBO3b UCKYCCTBCUIYIO TKATHO TOHLLMMON €0 Mbl

Bce LUlbcKuHONable rnesga ABAAKTCA CaMOrCPMETU3NPYOWUMUCA U
cHabxeHbl TUTIHOBbM npcpoxpaHHTeseM Wr/bl, NpeAoTBpaLyalonum
cnyyaiiHoe NPOXasMBANYC OCHOSAHKS NHLEXKHOHHOT r3Te3na (CM. Puc 2).

CucTesn gokanssaunH MAGNA-SITE' s MAGNA-FINDER'

NPUHAONEXHOCTUNATREUF

KOMMNNeKT 3arnyroex s 3an1BHoi Tpy6Kin

* MAGNA-RNDER'

«  [ipyrvie NPUHaNAEXHNCIY K HYAENMIO NOCTaBAIKIOTCA MO OTAENLKOMY 3akasy.
KAXAAS MALMEHTKA JO/MKHA MPONTU UHANBUAYANBHYIO
ATTECTALWIO HA MPEAMET BO3MOXHOCTW MPOBEAEHWNA
XWUPYPFMYECKOW OMEPALMN MO YCTAHOBKE UMIMIAHTATOB
HA OCHOBE K/MHUYECKOWN OLEHKN KBANV®ULNPOBAHHbLIM
XWPYPIOM.

NOKA3AHWA KNPUMEHEHWIO

OZHOCTOPOHHSISt MH /IBYAOPOHHIN Fanoonasun rpyau.

PeKOHCTPYKUA TPyAv ac/eACTBHE MACTIKTOMUM UNN TPaBALL Y MaLMEHTOK
C TKaHeBbIMM MOKPOBAMM, COOTBETCTBYHOLMMM HEOGXOAMMbIM TPEGOBAHNAM.
ACUMMETPS, 1TTO3 U/ anniasia rpyau.

3aMeHa MIMINAHTaTUa a MeAVLIMHCKVX W KUCMETUYEEKMX Liensix
BpoxgeHHbIi Hopuk paBuTus [pyau.

PeKVHCTPYKLWIA TPy Y HALWMEHTUK BCNIEACTBUE MACTIKTUMUH UM TPaBMbI -
B C/ly4ae MP1MeMeK3M TKaHeBbIX 3KenaHaepox

VicnpaBneHue MOPOKOB PasBUTUS MATKIX TXaHeil - * CXy*iae npuMeHeHns
TKaHeBbIX IKCMANAEepoB.

MauseHTKe Ha MOMCHT ONEpPaLin Mo YBENUUEHMIO TPYAU AO/KHO BbiTb MO
KpaiiHeii mepe 11 net (22 rrwaans CuHranypa).



MPOTVBOINOKASAHA

npRSHIHNC TkaHeBbIX MOKPOBOB XWPYProm He COOTBETCTBYHOLLUMM
HEO6XOAVMbIM TPEGOBAHMSIM UM HEMPUTOAHBIMY /15 ONEPaLIAM.

Hanuuue akTUBHON UH(EKLWN, NOKANbHOI U CUCTEMHOIA.

Hanmnune K LYMHOMbI MONIOYHOI Xenesbl Ge3 NPOBEAEHNA NACTXKIMOM U 0CTa-
TOYHOM 3HAUMTEALHOI NIOKANLHOM MPUMYXNOCTU MOMOYHOI XKenesbl nocne

TMporpeccupytowas KUCTO3HO-(PUBPO3HAA MACTONATUA, CUNTAIOL|ASCS
i, Ges n macr
YHUTPeGACUNC NEKAPCTBEHHbIX UPEHAPBTUB, MUTY3AUX CTaTb MPUUYMHOI
BbICOKOTO MNEPALIMOMHONO PUCKA /MM 3HAUNTENbHBIX NOCNEUNEPALMMUHBIX
OCMIOKHEHM, BK/KOYAR MPEnaparbl, MPCATCTBYKLME CBEPTbIBAHMIO KPOBY.
JleMOHCTPaLyA NaUMeHTKOW Npuanakoa NCUXoNormyeckoi HeycTo™ MBOCTH
(Hanpu3sep, NeajeKBaTMbIX ICHXOROTMUCCXKX YCTAHOBOK MM MOTUBALWIA).
CepcmaniocThb HAN KOPMAIEHNE TPYAbIO.
TxaHeamc BKcnaHgepbl Setrtile* 153 cHaGxeHbl ycTpoiicTBoM MAGNA-
SITE", noTrnMy ux He CnefyeT NpubIeUNTb Ha Nal(MeHTKaxX, ye UMetoLnx
MMMNaHTHPOAaHHMe MPUGOPbI, Ha KOTOPble MAarHUTHOE MOAC 0Ka3ano 6m
oTpuLaTeNbHOR BO3AENCTBUE (HANPUMEp, KapAVOCTUMYNSTOPLI, YCTPOiCTBA
MeJMKaMeHTO3HO UHGY31UK).
[AwnarHoctuyeckoe Tecmposahms ¢ nomouwbto MPT npoTuBonokasaHo
naumeHTKam C yCT: JKcnaHaep: NetreOe* 133.
O6opypoBaHie ang MPT MOXeET BbI3BaTb ABWKEHME TKAHEBOTO JKCMaHAepa
MACNA-SITE" 1 cTaTb nplYKHOIi He TONbKO AUCKOMGOPTA ANs NaLMeHTKN,
HO 1 CMeLLEHVS TKAaHEBOTO JKCMaHAepa, 4To noTpeGyeT Koppurupytowei
onepauuu. Kpome Toro, 3arkut yctp~-1Ba MAGNA-SITE~ MOBErT yXyAwWsrmb
YyBCTBUTENbHOCTb Npu6opoB MPT H peHTreHorpaduu. Bce ocTanbHble
n3wnaHTaTbl NaoeOe* 6e3onacHbl npu nposegeHun MPT.

WHEIPOTMBG'DWN-MH M MEPbI

WTu3blas rpyfb, Y KOTOPOM COCKN OMYCTUSUCH HUXKE WH(pamamMmapHuii
CKNaaKu, 6e3 napannefbHUri MPoBeOTS J@CTLPewBI1L

Bpasanuxm cTeneHu  ny4esoe ne A3BbI. HUPY BacKyr

n3/60 rupyLenue pauo3axuBenia B aHamHese, 3I0ryLIMC OTPHLATENbNO
aca?aThCA Ha COOTAETCTBUH TKAHEBbIX NTAOBOM HEOGXOAVUMBIM TPEGOBAIOWLL.
npcRDiecTiyioauie HeOAHOKPaTHbIE OLUMGKW KOPPEKLU KOHTYPOB rpyau
MpescTnaTas nyyesas Tepanus MAH XumuoTepanus naipieHTKM. 4To 3«oxrT
3aTPY/AHUTb MCMM/b.30aaHNC FPY/AHBIX M3TNAHTATNB U TXaHeMax IKCNaHAepoa,
aTaKKe MOBMeNTb PUCK aNn3skXHOBEHMS OCNIOBTCHUIA.

DU3NONOrNYECKOR COCTOSIHME, OLiE! XVPYProM Kak NpepcT;
HEOnpaB/JaHHO BLICOKUA PUCK BO3HUKHOBEHUS XUPYPrUYEcKUX u/uam
nocneonepayyroHHbIX OCNOXHEHNA. B pasnnuHoii CTeneHn « oXupeHue,
KypeHue, AnabeT, ayTOMMMyHHOe 3a60neBaHune, Koarynonatus, XpoHuIeckoe
néroyHoe 3a6oneBaHNe UMK CepbE3HOE CEPAEYHO-COCYANCTOE 3aG0neBaHe
MOFyT OTPULIATENbHO CKA3aTbCA HA COOTBETCTBUN MALHCMTKA HEOGXOAULUM
Tpe6oBaHNAM AN NPOBEAEHNS XVUPYPrUYECKON U3LLNanTaLmum.

YHDOR A, KOTOPYIO C/IEAYET COOBLLATH
KAXION

Mepes, onepauyeii KaXAYIO NaUMEHTKY CAeAYCT Npousdop3TpoBaTh 060 Beex
noTeHUManbHbIX NpeumyLLecTBax 1 puckax (cm. pasgen MPEAYMPEXAEHUA
HIDKE), CBA3AHHBIX C UPUBCACHNCM JaHHOI MPOLEAYPbI.

B uncn 0X1AaeMbIX HPEUMYILIECTB BXOAAT UGAETUEHMC 3MULHOHANLHOTI
HCUEACHWS NOC/Ne NePeHEeCEHHOr0 PakoBOro 3abosieBaHHS. H3GaBseHHe OT
BKT0ApOTe30B. BOCCTANOBATAE CUMMETPUN TeNna, oGecneyenne cBo6oabl B
BbIGOPE OAEXAbI U NPOsBAe!TM H30M'IecKolt aKTUBHOCTM, A TaKKe ysyuLleHHe
CeKCYanbUX UM MCBU{HUMOCTIbIX B3a3HOOTHOLLIEMMNIA

TaumeHToK criefyeT uHhopauhoaaTs 0 cyinecmywnpa Mojensx U3nuaHTaTos.
nopsiaKe NPOACAEMHS! XUPYPruYeckinx Npoljcnyp. BKKOUAs BAPUAHTbI YCTaHOBKY

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

vMnAaHTaTa u Mecta paspesoB. M0CKONbKY ABHMAs onepBuun HauGonee
BEPOATHO Oy/jeT NPOBOANUTLCA MOA O6Liel aHecTe3neid, NALUMEHTOK cneayet
NoCTaBUTL B M3BECTHOCTb O PUCKAX, CBA3AHHBIX C Hell. MauueHTKam cnegyet
06CYANTbL C XMPYProm Bce 9a6MeBaHKs B aHasllese, KOTOpbIE 310TyT MOCAYXUTh
NpOTMBONOKa3aHNEM (OTHOCUTENbHBIM NGO aBCOMOTHBIM) K NPOBEJEHMI0
onepauum. Crneayet 06CyAuTb NOPAZOK NOCNEONEPALIMOHHOTO YX0/Aa, BK/OYas
CPOKY PaHO3aKMBSAEHWS, HEOBXOAM330CTL MOK4b30BAHM APEHAKHBIX TPYGOK,
ANUTENbHOCTL BOCCTAHOBUTENLHOTO Mepuoja si HeOBXOAUMOCTb PerynspHoi
OLIeHKM L{eNoCTHOCTM UMMNIAHTaTOB MOCAe OCHOBHOI onepauuu Mpexpie yem
NPUMEHSATH TUILLYEacc NPONPaThl (HaNpU3sep, CTePOUAbY) B -pyaHuii o6nacTu,
naLualeam cieyeT Mopeku33eHVBSTL KOHCYIbTALMIO C BPAUOM MK (hap3eaLienoss.
a npy NNaMMpoBaMMA MOGbIX KNMHIYECKNX VCCMIEAOBAHNIA MM XUPYPTUYECKUX
onepauuii B rpyAlKeli061acTv naumarrxa 4onaoa NpoungiopsorposaTs spina Ham
33e/ICECTPY O Was'MLL M3LLNAHTXIOB. XUPYPry CrielyeT NC UX03TIIOBATb MaLHarrxe
KOMCY/ibTalLElo C Bpaiom tu cy*iait Bo3|TX]ioBenus y Heé MoA03PeHU 0 MoGbIX
OCNOXHEHNAX. Kol nauueHTKe cnefyeT BPyUMTb GYKIET ¢ MHhopMaLmeit ans
nal{HCHT/K. npcnocTeBseHHbIN Kiutnamteft ADergan.

Mocne nony nauueHTKoi B NONHOM 06bEME el crefycT
npegocTaBuTb He MeHee 30 AHeld Ha 064y PUCKOB W NpenmMyLecTs
YCTaHOBKY TPY/HbIX UMTIAHTATOB Mepes NPUHATAEM OKOHUATENHOTO PElLeHNS.

MPEOYTPEXIEH/A

Xupypry cnepyet npouH(HOPMUPOBaTb MALMEHTKY O TOM. 4YTO yCTpaHeHue
HAMOXKEHHBIX HXKE OCMOXKHEHUA MOXET BK/IOYATh MPOBEAEHNE OMONHUTENbHbIX
onepauuii UMM KCNAHTauMK. MaUMEHTOK C TXaHEBbI3L 3KCMaslyepamn creayet
npTTGHOP3LWPOBATL O TOM. 4TO TKaHEBbIE 3KALLNEPbI AOMYCXArrcsh UCMob30BaTb
NNLLIL XPXTKOAPC3KKHO /10 PACTSHKEHNS TKAHN B JOCTATOUHEN CTEMeHN.

Tpy/AHble K3TNaHTaTbl UMEIOT OTPaHWYEHHBIN CPOK CNyXGbi, NOITO3ry MOXET
BO3HUKHYTb HEOBXOAUMOCTL B UX M3BAEUYEHUM WM 3aMeHe, YTO MoTpebyeT
KOPPUTMpYIOLelt onepauyuu. Ha JONroBEYHOCTb UMMNAHTATA MOTYT NOBAUATL
PaznnuHble (hakTopbl, BK/KO Y TMU YCTAHOB/IEHNLLIO V3MLLAHTaTa, TMU ICPUBCAEHHMM
OL{epBY3LL, TPBB33Y IPY/M 1 U3GLITOYHOE NOATOPSBHLIAX B CAABNMBAHIE M3ELAAKTXTA.
JaHHble 06 0XMAAEMOM CPOKe CNyXObl HMNAB3TTOB MPCACTABACALI HUXKE B
NyHKTe «Pa3puB 1 yMenbINensk B oGbesee». Mockowacy la cpok cnyxGel k3aenau
B/MSAET 3al0XKeCNO (haKTOPOB, MenoakcMITPO/bilb 1 €ro MPOU3BOAUTENHO, MONHYHO
ANUTENBHOCTL MPOMIO3MPYEMOT0 CPOKa CAYXKGbI MMMNAHTATa rapaHTUPOBaTh
HCA033I0XKHO. XNPYpry CNeayeT 06CyXaaTh HEOGXOAMMOCTb MPeBapuTeNtHOro
Mam33nrpaduecknT NGeneAnBaHNs ¢ Kak/0N NaLMeHTKoi B 3BBICM3ANCTM NT eé

1. Pa3spbiB M yMeHblUeHWe B 06bEMe

TefleBble M3LWNAHTATbI MOTYT PaspbIBaTbCs, @ CONMEBbIE W TCNCBO-COAEBbIE

V3LU/BHT3ThI 30TYT MOCTENEHHO YMEHBLIATLCA B 0GbEME 11 MOTOMY TpeGytoT

3aMeHbl HW KOPPUrupytollieii oaepaimH. MockonbKy Npyu paspbiBax Kakue-

QNGO KNMHUYECKME CU3LITO3LU, KaK MPaBINo, OTCYTCTBYHOT, TO A1 06nerdemiust

VX 0BHapY)KeH31 3I0XKET :I0TPCEOBATLCA PEUTIEHONONMECXOe 0GCIEA0BAHVE.

Buacao BpMUMB PaspbiBa H yMeHbLIEHNS B 06be33€ BXOAAT:

» TloBPeX/EHNE XUPYPTUYECKNMI UHCTPYMEHTaMMU: BOIMOXKHO TakxKe
npoxanblaasue KnanaHa CoNeBOro UMMNaHTaTa U3-3a HenpaBu/bHOM
BCTaBKM 3a/1MBHOI TPYGK3b
[ipyrvie noBpex/eHNs BO Bpesas ONepawmi, Hanpumep, HenpasubHoe

VAN MaHUMYTIHD

Ans ABYXNONOCTHbIX uMmnnaHTatoB SetrelU* 1SO. conesbix
nmnnaHTatoB NatrtBt" 1 TkaHeBbIx 3kcnaHgepos MbreOe* 133 Hegonms
[0 PCXOMCA/JOBAHMOTO [1ana3oH! 3HBUCHUH 0GbEMB HaMONHEHUs
OT/ENLHOTO H3TNANTaTa MOXET CTaTb MPUYNHON MOAASALIA CXNBAOK.
noTEPTOCTElA B HUX 1 BO33IOKMOrO PaspbiBa M3-3a 06Pa30BaHMS OCTPbIX
CKNafjoK; Nepenus Bbille PCKOMCW/OBBITOra Avanssola suaucumii
06bEMa HanoNHEHUs OTAENLHOTO UMMAAHTaTa MOXET HapywuTb
L{eNI0CTHOCTL 06ONI0UKMA.

* Kmeynapam KOHTpakTypa unu abpasuBHas KanbLupukauus B
(hn6po3HOI Kancyne.

*  3aKpbITas UAM MCCTEPHANbHASA KaNCyNoTO3LUS.

« CTpeccoreHHble (hakTopbl, HaNpuMep, TPaBMbl, UHTEHCUBHBIE (U3Mde-
CKUe Harpy3Ki1, MEPrinUHbIil 3UCCAXK W/WAN MaHMMYNMPOBaHMe.

* Upe3supHOC CAABNHBALLM BO BPE3M MA3LIOTPa(UUeoIioi BIU3yMM3aLMM.

« TpoTeyka yepes yCTPONCTBA, NELEOE3NHEHHDIE K MK3AY A1 aBTOHOMHbIX
VHBEKLWIA, 10 T Yepe3 HEerepHCTUYHbIA 11160 NOBPEX/AEHHBIA KnanaH.

*  3MrGUMMKaNbKbIM JOCTYN C MOMOLLBIO SHAOCKONA; AaHHbIE NPEeABAPHTE b=
HbIX OTYETOB CBU/ETENLCTBYIOT O T033. YTO MPU YKa3aHHOM AUCTYT fonn
CNlyyaeB yMeHbLUEHNS 3LINAKTATUB B 0GbEME MOXET BO3PACcTaTh.
JaHHble ANUTeNnbHOro Gonee yem 14-AeTKero nocnenpojaxHoro
HabnioaeHns KomnaHuu Allergan 3a O0AHOMONOCTULIMU K
ABYXMOAOCTHBIMU NaNoNNAEeMbIMH renemM/@M310N0rsueckum
PacTBOPOM TPYAHBIMI UMMNAFMKTAMU MOKA3bIBAOT, YTO JONB Cly4aes
paspbiBa HaxoAUTcs B AnanasoHe 0.37-1,09%. [laHHble KAMHUYECKNX
nccnefoBaHuiA, NpoBeAéHHbIX Komnanueldi AUergnn B CLLA B OTHOLLEHUM
refeBbIX M3LLNAHTATOB NOKA3bIBAKOT, YTO 3 10 N1eT 40N CNyyaes paspblBa
cocTaBnset 7,7-9.7%.

JaHHble ANUTeNbHOro 6onee YeM M-neTHEro MocnenpoAaxHoro
HabofeHns Komnauum Allergan 3a 0AsI0NONOCTHBLIMI HAMONHAEMbIMI
()M3N0NOrMYECKMM PACcTBOPOM TPYAHBIMI UMMNAHTATaMM, a TakKxKe
Ba TKaHEeBbIMM 3KCMaHAepamMu MOKasbiBalOT, 4TO AONN Chy4aes
NX yMeHblIeHNs B 06bEMe HaxoauTcs a AnanasoHe 0,267-6.99%.
Ony6aHKOBaHsAbIE Pe3ynbTaTbl KAMHWYECKNX WCCNeA0BaHNIA,
nposeféHH3N KomnaHueit Allergan B CLLA. nokasanu, 4to 3a 10 net
[I0N5 CNy4aes yMeHbLIEHNS B 06BEME UMMNNAHTATOB, HAMONHAEMbIX
thusHonornycexum pacTBopoKi, coctasnna 103%.

Kancyanpsas KOHTpakTypa

OC/IOXHEHWe NoC/Ie XMPYPrinieckoil onepauuu no YCTaHoBKE rpy/HbIX
VIMNNAHTATCY OTMEYaeTCsi TOKCUUECKMIA LIOK, KOTOPbIA MOXET GbiTh TaKM
cBsi3aH C/pYriMIA TUNAMV OMepaLuii Mo YCTaHOBKE IMMN/aHTATOB.

Hekpos

HeKpo3 MONNT 3a3KAMMTL PAHOIKMB/IEHIE U NOTPEGOBATL XMPYPrUYECKOM
KOPPEKLMI WM IKCMIAAHTALKN. B pesynbTaTe HEKPO3a MOXET BOSHUKHYTh
cToliKkas Aethopmaums py6La. .MecTononoxeHue, pacnuccmie v aasneHne
THe3/a /iNA arroMoMHbIX HbeKLWIA (A Moeny NetreCe* 150} MOXET Bbi3blBaTh
HEKPO3 B OCOBEHHOCTM C HEMPUTAAHBIMU KIMILLIBIMIA PacTASACAMM.
3al|pellaeTca UCMNNLINBaTL MUKPOAUHUBYIO AUATCHIMIO Y NaLMEHTOK C .
TPYAHLIMU AMNNAHTaTaMsA. COrNacHO NONYYeHHbIM COOGLEHNNN.
MUKPOBONMOAYN AMAaTEPMUS MOXET BbI3bIBATb HEKDO3 TKAHbI, 3p03VH0 KOXM 1
IKCTPY3MIO HMroiairrara

[enatoua/cepoxs

TMocneonepaLyoHHas reMaToma/ccpouna B Noc/eonepayMoHHOM nepuoje
MOXET 3aMe/JBHTb PXMAaKVMBIIEKIE UM MPOSBUTLCS MO3KE; NtoGoe NofoGHoe
nposiBNeHne MOXET NoTpeGoBaTb XWUPYPrinteckoit Koppekuuu n/mnn
.aKcnnaHTalpim

Bocpanut«lllas paaiuuu

B ncCNIefj0BaHNSAX KanCys, 06PasytoLXcsi BOKPYT TEKCTYPHBIX TKaHEBbIX
3KCMaH/ePOB, COOBLUAETCS O BO3MOXKHOM HanMuniA CUIMKOHOBbIX HacTuLy
BHYTPU TUFAHTCKAX KNETOK, YTO CBUAETENbCTBYET O NOKaNbHOW (1
Hecnwndicck®d!) peakLn Ha MIHOPOAHOE TeNo 1 0GPa3BAHMI CUIIMKOHOBOI
rpaHynémbl. BApyrom 1ccnefoBaHuv NpeanonaraeTes, YTo onpeaeneHHble
TUMbI KNETOK Kancy/bl, BK/OYAA HEKOTOPbIE U3 HUX BOCTPUHUMAEMbIE B
VHECTBE IMLUITOLUX K/IETOK, B 1eCTBIATENLHOCT MOTYT GbITb CEKPETOPHBIMIA
KneTKamu, 06pasyloWuMnca Noj AeHCTBUEM CUA TPEHUS B TKAHEBOM
3KCMaHzepe K 0GECTeUMBAIOLMMM O LU KY 1A MOBEPXHOCTI KOHTAKTa Karcy/ib!
C 3KCMaHAePOM. B Ciiyuae BO3IOLIKXKEHKN BOCMA/TENLHON PeaKLyin Xupypry

O6pa3zoBaHue Kancysbl U3 mmﬁposHom TKaHU BOKPYT M3LLNAMTI
Vajienvst SBNSETCS HOPMA/IbHOI (IU3NONOTMYECKON peakLveli. @MGDOSH&H
KancyaspTs KOHTPaKTypawcracrai casLim paalpocTpaHEHHbIM OCKHEHEM
nocne XMpypruyeckoil onepayum no YCTaHOBKE rpyaHbil M30TAauUTaToB
ABNACTCA O/HOW M3 HaWGONee YaCTbIX MPUYMH ANS MPOBEAEHNS MOBTOPUON
onepauuy. M}»raws Kancy7UT|MioR bIMITpakTypy INoU3BeC/B; OALIKO OrU. No
BCEIl BEPOMITIIOCTH, siBaacTcs MHOMO(aKTOPHOM U MOXET MposBAATLCA Gonee
4acTo BCNEACTBME HHACKLHLb remMaToMbl 11 CCPObibl. KOHTPaKTypa paseunBaeTcs
AN PaMUYHBIX CTeneHeld, SBNAeTCs Kak ILLIHOCTOPOHHCHA. Tak U AByCU uTell
1 BIMKCT BOAHWION b MO MPOraccTKMM Kak HCCKIVIBKIAX Heferb, TaK 1 NeT nocne
onepauyy.

KOoHTpaKTypa (h1Gpo3HON KancynspHOM TKaHu, OKPY)KalOLel MbINNaHTBT,
MOXET BbI3bIBaTh Psij, CUMMTOMOB, BKIOYaN YNAOTHCHUOCTb, AMCKOMAOPT,
60reBble OLLYLLEesM. AehOPMALYIO, OCA3aEMOCTb /MM C3KILCH3K. CepbesHble
CAly4amn CYMTAIOTCA KIMHUYECKN HAl ONIEC 3HAUIOCHIMI 1 MOTYT NOTPCEOMTH
XVPYPrUYecKOro BMeLLaTenbeTea. Kancynspm KOHTPaKTypa MOXeT MOBTOPHO
BO3HUKATb N0C/E NPEXKAEHIs KOPPEKLMOHHBIX XMPYPriaueexsa npeujuyp.

HE ycTpaHsiiTe KancynapHylo KOHTPAKTypy C MOMOLibIO BHEWHEro
HajaBNMBaHNA AN Maccaxa, Tak Kak 3T0 MOXET BbI3BaTb MOBPEX/EHMe
VMMAAHTaTa, YMeHblUEHNE ero B 06béme, 06pasoBaHne CKNafoK W/ANM
remaromy.

WHpekumns

ViHteKkyna BOKPYT TPyAHOro MMNNaHTaTa MOXET BO3HWKATb MO
NPULLIECTBIAN HECKONbKNX AHEN, Hedenb v aaxe NeT [wcse vuepauuH. B
4MCNO NPHOSAAKOa OCTPOM UH(EKLMN, YNIOMUHAEMBIX B OTYETHOCTU B CBSA3N
€ MMNNanTeTa3o!. BXOAAT 3puTe3m, 60N1e3naliocTs Npi Kacallum. CKONAaok
SWAXOCTU. GONeBble OULYLEHNA 1 MOabliueLne TeMnepaTypbl. putema
MOXET Take ao3uuxaTh Kak llopuanbilan peakuus Ha pacTaxeuue. B
Clyyae HCAOCMPUAMUNAOCTI MHAEKLAN K NIEYEHNIO MOXET NoTpe6oBaThes
n3BMeYeHNe UMNNaHTaTa. /l oueHb PefKMX Cnyuasx Kak ao3MOXHOC

3B/ieYb M3eNMe 3 OPraHn3Ma HaLMCTKMU 1 3ahHKCUPUBATL
NH0Bble AVK333TCABCTBA BUSMOXHUIA MPUUMHBI BOUHANTENBHON peakuuu, a
Takace Ha3HauWTb NaLMEHTKe COOTBETCTBYIOLLEE NeveHe. He PCKVMEHAYeTU»
3aMeHITb IMMIaHTaTb! /10 MOHOTO NCYE3HOBOM BOCMa/NTENbHOM PeakLv M
YCTPULIENMS €8 MPUUMHBI.

JKcTpy3ms

HenpouHble Unn HapyLIeHHbIe TKaHEBbIE MOKPOBbI H/MAH MpepbiBaHue
npoyecca PaHo3aXHANEHNUS MOXET CTaTb MPUUYMHOW 3KCTPY3UM
HMNNanTaTK B Cyyae SKCTPY3uM M3feMe CnefyeT paccMaTpuBaTh Kak
KOHTXMUHMPOAXKKHOC 1 M3aiedb cm. Mocne N0/HOTO 3aXKManeHns pakm cm
MOXHO 3aMeHUTb AipYriAM U3ACNNOC

CuopLuiksanse A 06pasoBaine CKNafok

BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME OCAA33EMbIX M BUAUMBIX MOPLYNH U CKNafoK
(B CNyyae C CO/AEBBII0 UMMNAHTATaMI 3TO MOXKET GbiTb BbI3BAHO HEAOMMBOM)
CKnajKn MOryT CTaTb NPUYMHON SCTOHYESUA U 3PO3NM NPUNEraloLmnx
TKaHel, a Takke IKCTPY3un A3winanHTarta. CKNafkn MOryT Takxe CTaTb
NPUYMHOI Pasnoma OCTPbIX CKNAAO0K W PasipblBa/yHeHbLUIEHUN UMMNaHTaTa
B 06beme. Myt BOIKHXHOBEHKM CMOPLUMBAHUS U3AENNE MOXHO 3aMeHUTb
VMMMIaHTaTOM, U3KIOLLIMM ApYToi HanoMHUTENb UK /dyryto hopmy.
BnuvAHWe aa OPOBCAEGHUC CTaHAapTHOTO MauMOrpagHYackoro H
€aMoCTOCTENbBOr0 06¢NaL0BaBMS

VIn-upexHeMy naLyeHTKam csicayeT paynnipHO MpoXoauTs o6cnesoBaHme
|PyAn Ha NPCBUET BbISBNEHMS PaKOabIX 3a6UNONHNM; OAHAKO MPU HAINYMA
VIMMNaHTaTa 3T0 MOXET OKa3aThCs CIOKHEE 0BbIYHOIO.

Bpadi J0/KeH NH(OPMUPOBATb MAOMEHTXY O BO3MIKHIM BAVAHWH UMMNaHTaTa
1IMApOBC/EIOK CAMOCTONTC/LIKOTO 0GCNCAOBALIMA MOMIOYHOM JKenesbl.
TauyeHTOK CNeAyeT TKTPYXTUPOAaTh. YTOGbI EHLU MH(OPMIPOBAM BPsu-
PEHTrEHONOT! 0 HaNMYMA U3LLNAHTBTK TTPK HAMUKN TYTYMEX H3BUMHIKIOB
NpRANAUTL CTaUNapTMOC Mammorpaguyeckoe obesiefnaaHue caosmec.
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B0CKMKKY T T L HT MOXKET OCTYXUTK NPTTCT«I0 ( MAS /| UT O f TTUCKaiA
unyMtmiont DoctaiMy ¢ t"ouKcc LMvorp*y*ucor>ro 06CnciBMLLA
rpfi® & AMNAMIDKT noaH|IrnoTcs (MMNS0. TBMLW TKT MLUKIT PA3PMBATBLCA.
ABa «NUNT CIPYKAHWL KMTWMXKTUM MOxeT ti*Tf«iSeMTh.i 6mblacr
KOAMM T P*annu«beal 13MMBM. CACKOMKTCABIIO. MILKATKA MOXKeET
ANBYWT NMUWHCHHNE 0B Pajf0arrAMioro o&TTyemn. Tot BC MeHee,
npesMycaecTBa blaHNOrpa< M. no »brii BEPOATMOCTM, MPEBOCXOAAT
prck BOUEBbTMS AUGAKMICIUHOO peuTrTHOBOUT) MMIsiCHMS. Y3U
MOXET SBASATBCA MONETHLIM ANMMAMEMMEM K Mammorpapuyeckomy
o6unymmL*nin. PCayeenm aiujranMtaaMN TKaHW TpyAn MOXHO MOBbICUTH
aa CYéT cybuynrynapti yctasons ammuntata Ha maumu|-pad(u«CILX
1306 aHaTOMUUEEXMX T HbIX KMMJIAMTaToB MOTYT GUTb
MXiblopMLTanMLIBBac 0T35eThb

Booesbac «BITLLCBHA

Xaa B 0XMAAETCS, THNE UMNNAHTALMK, Kak B nocne 06O MHBA3MBHOI
XMPYPrudCcUCHi NPOLIEstyPbI. MOFYT BUGHMMTb GCCKMAC OLLYTLIEMMS PaasyHOM
VHTEHCMAHOCTI M NINTCAMIOCTA. RNONMHbIEAME K TTOMY. HCMIpaaunmnai
pasmep, XapakT” YCTaHAAKM, XUPYPIUUCTIKMC KPUCHbI MW KancynspHas
KOHTPaKTypa MOryT SBASTLCA MPUYMHON GONEBBIX OTLYIOCHUM. CBS3aHHbIX
C YIICM/IEKUCM HEPBOB UM MPEMATCTBOBAHMEM MYCKY/IbUONY [BUKEMMIO
HeoGXoanMo HOaMAYNTAbIK) BbISCHUTL NPUUUHY ACOBLIKHAMBIX GONEBbIX
Ly(@)ruweLwlii.

B cilyyae TKaHEBbIX YM0aHAEPOa MPOLKe PAaCTABKHUA MOXET BbiBbIBaTH
HEKOTOPbIV ANCKOMAIOPT, OAHAKO OH He JO/MKEH NPUUMHATL UPe3MePHBIX
6ONeEBbIX OTAYLIEHNIA. BONEBbIE OTYTLEHUA MOTYT YKa3blBaTb Ha CTeMeHb
pacTnxeiifs, NpeBbIAIOLLYIO TKAHEBYIO TONEPAHTHOCTb, YTO MOXET
BbI3BaTh WBEMMIO 5l A€KPO3. JlanbHeiiLuee PacTsHKEHNe CrieayeT NPpeKpaTuTL
10 VICYE3HOBEHMA GONEBLI OLLYLIEHNIA.

Ipyaxkee BeXapMANBAUME 1 BUTYEIORHOK

Hucsie AUpypTAYECBUii HPOLIEAYPbI MO HMHNAHTBLAH BO3MOXHO MMBMIAM;*
HMe Knsi QVHALLLSAC uyBCTBUTCAILHOCTS COCKA i MUSIOUHOM dkenesbl. Mocne
nonHom VCT-KTUMVM KOMKo yBansieTcs COCOK, 06bIYHO MPUMCXLLON MoTepst
UYBCTBUTENILHOCTM, A MOCBE YAaCTUYHOI MACTIKTOMUM YyBCTBUTENLHOCT
MOXET 3MNaYHTC/bIIO CLUrKaThCA. MPYAMbK UMANAHTaTbl MMYT MOBAUATHL ra
CMMCOBMOCTL K FPYAHO3rY 3CKapMAMAaLLa0. aanako YBCAHTCAbIWE Jaralc
KKKiUTicexMX cencaoBLuLuii la BTOT cuéT oTcyTCTBYB»!. Mepuapeanspraii
paspes MOXeT GbiTb CBA3aH C MOBbILUEHHO BEPOSTHOCTbIO BOSHUKHOBEHNS
3KTPY7P<HVA NPM FPYSHMM BCKapMIMBaHM MO CPABHEHMIO C APYTVAMIA NeCTLIN
paspexok. PUCK [MBIMIKHNHEWMS BPEMEHHBIX U NOCTOAHHbIX ULIeNeHNi B
OLL{yMKVMM CBOEV TPY/N B Pe3yTTLTaTe ONepaLyuin Ha Heil MOXKET 00CNYSICUTb
NPenATCTBUEM ANS al0COBAOCTI WIINHTKM K FPYAHOMY BOMP3UMBaHMIO. B
PCAKMX CNyyasiX OTMEUaeTCsl BbITSXKEHE 1 CAABAC/ME HEPBOB KBK CacACTBIE
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[I000NHKTEALHYIO ONNaTy s pUCki. ECAN 0alOMHTKA He Y/0BNeTBOPeHa
KOCMETUYEeMLUM Pe3yKbTanlu. el MoXeT 6biTb TTpeanucaHa xoppatnipyiMitai
onepauus; ACN0Ab30BAAILIEECH U3/JeKBE MOXET ObiTh 3aMEHEHO Ha UHOe
W3penvie ¢ Apyroii BbICOTOM, LUMPUHOW, NPOEKLMeli, 06bEMOM, (hopmoii umm
CTENeHbl0 Hanosaeans NGO MOXKET GbiTb M3MEHEHO €ro PacronoxeHue ¢
LieBbHO J0ETILKEHaB GO/ee Y/OBNETBOPSIOLIEr0 MaLMeHTKY KOCMETUYECKOT0
pesynbTara.
Bpauam cAexr’T njateabHO OLEHUTb HEOGXOAUMOCTb BbIMONHEHUS 1
TCXAMKY PCOO3HILIOHVPOBAHHS UMMNAHTaTa OpK MOBTOPHOI Omepauum,
¥ COGAI0aar Mepbl MPEMoCTOPUACHUCTH. YTOBbI M36eXaTb KOHTaMUHALMM
H3njaaHT4Ta. MpUMeHeH e N3GLITOUHbIX YCUNIA NPY LIOB-TPMA OnepaLHin
MOXET Ca0Cco6CTAOBATL 10KANbHOMY CHIKEHWIO MPOYHOCTY 060M0UKM
A30MLIITETA 1 YXY/ALIEHIO PAGOUMX XEPAKTCPACTMX YCTPOACTBA.
MosopoT
B03MOXeH NOBOPOT anaToMuyeexw MANbINATHa. MpaaunbHas ycTanoaka
1 BCKPbITUE KapMaHa CHUXKAIOT PUCK BO3HUKHOBEHWA 3TOTO (eHOMeHa.
JAnst yCTpaHeHust uX NoBOPOTA MOXKET MOTPeGOAATLCS KOPPEKTUPOBOUHARA
onepauus. B cnyuae noBopoTa U3Jenus PeKOMEHAYEeTCS BepHYTb ero
Ha3aj} B NPaBUNbHOE MONOXKEHNE C NOMOLLbIO OTKPLITON XMPYPrityeckoit
npoueaypbI. Mpu TIPK Ans NpeoTBpaLLEHIS AaNbHEALIMX NOBOPOTOB MOXET
noTpe6oBaTLCA U3MeHeHMe POPLI KU>MaHaANA UMMNAHTATA.
nrm
C TeueHMeM BPCMeNM NTO3 eCTECTBEHHbIM 06PAa30M 303HKKAeT y M6
rpyau. Mpm NTO3e MOXET NPOBOANTLCS MACTOMCKCHA U/HAM 3aMeHa U3fenus
Ha /pYroe ¢ yBeNyeHHbIM 0GBEMOM UM MPOeKLNeN.
[Aedopmaumns
PacTskeHWe TKaHell * 3T0 BPEebISEMKMIA U TPYA0EMKUIA npouecc, MOryLyuii
BbI3bIBATb BPEMEHHbIN AMCXObIOPT 1 AehopMaLmio. Mps BOSHMKHOBEHHOL
crieyeT np Tb U YCTPAHUTb €8 MPUUMHY.
Kanbunskaymus
Kak npasngo, KanbLumimkaums BO3HMKaeT B TKaHW (pyaw 3penbix naUMontx
KaK C MMMNaHTaymeil, Tak u 6e3 Heé. Mukpoxanbuyudukaynus nocne
M3TNAHTaLUN 0GbIYHO BO3HUKAET Ha (DMBPO3HON Karcyne i BOKPYT Heé
B BU/AE TCUNNX GAALIEK Wan cxonnwuii. O6LIMpHas UMKPOK3AbLtnKauus
MOXET CTaTb MPUYUHOI TBEPAOCTY TPYAN U OLLYyLieWw N JUCKOMBOPTa, @
TaKKe NOTPeBGOBATL X3rPYPrieoioro ablellaTeNberaa.
ATpodall| TxaBcit/AethopmalKn rpyHoi cTeBKa
JlsiBneHune, 0xasmBacumne rpyJHbIM UMNNAHTATOM MM AKenaHAepom.
MOXET BbI3BaTb aTPO(UN TKaHel. B peaKkux Cyuasx Takke oTMeuaeTen
AeopMaLns TPyAHON CTEHKU B CBA3U C UCMONb30BAHWEM TPY/HbIX
VIMMNIaHTaTOB K TKAHEBbIX IKCMaH/EPOB.

PacTAXeMH: TKMKiA. B oTyuae ¢ aneBbOM UMN/IBKTATaMsA T A BO:
00/J03PCHMI Ha YLIC3LIEHNC HepBa 6C30TTaraTMbBO YaCTUUHOE YMEsibOKHXK
VIMLIAXKTa B 06bE3K JO/BMIO GbiTb CTALLIA"TIO MEPOi NPEAOCTOPOXKHOCTH, 5
HarlonHeHMe He CrieflyeT BO30GHOB/SAT 0 YCTPaHEHNs! JaHHON NPOBnembl.
HeyTxoBoc b a0CMeT pesyabTaTamu

Bo3bloXHbI Aedopmauus pyboa. runepTpodupoBaHHoe py6uesaHue,
KaTKyMIPHK KOHTPAKTYpa, aCMMETPHS!, CMELLIEHe, HEMpaBu/bHbIN NoA6op
pasmepa UMNNaHTara, (IopMUPOBaHUE NEMPEABUAECHHBIX KOHTYPOB TPYAM,
0CA33eMOC-Tb MMNNAHTATa W NNeCKaHUe XKUAKOCTU B HEM (B MMNNaHTaTax
Yalleie* 15U M HanonHseMbIX (DK3MMNOrMYecXun pacTBOPUM KMILaHTaTax).
B HEKOTOPbIX CAly4asix KOCMCTAYECKME NPo6riesebl bIOryT. B CBOIO 04epesb,
NpuUBECTN K MEJHLAHCKAM Npo6neHabl. *MjaTesbHOC NAasyupoBaHNC
W aKkKypaTHOE MpuUMenenue Xupypruyeckux npuémos cnoco6Ho
aMLWMMUIKPOBATb, MO |K YCTPaHUTbL MOSNOCTBIO, PHCX MOAOGHOTO MCXOAA.
Y)Ke CyLLECTBYIOLLas aCMMMETPUS mobvt OKa3aTbCs MarpaBHMON ik B nonHoit
3KpC. BLensix obecneyeHus yaoBnCTBOPGIHOCTI NALMEHTKN el MOAMT GbiTh
npeaTKana KNPpPMTPYIOLLas onepaivra. KOTOpasi, CylLaK/. BNEYET 3a COBOiA
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Mpoc: rcas

HesHaunTenbHble KONNYECTBA CMANKOHA MOTYT MpOCAYnBaThCA
CKBO3b 3/1aCTOMEPHYI0 0GOJOYKY TeNcAanojHEHBOr0 WMMNAHTATa.
B MeAWUMHCKOM NuTepaType OTMEYaeTCs BbiiBNEHWE HEeGONbLINX
KOMMYECTB CUMNKOHA B MEPMMPOCTETUYECXON Kancyne, NOAMbILIEUHbIX
MbIATMYECKNX Y3MaxX U APYTUX AUCTAIbHbBIX YACTSX Tena y nauneHTok
C HECOMHEHHO HEMOBPEX/AEHHBIMU, CTAHAAPTHBIMM renenancnHeHnbIMm
vmMnnaHTatamn. OAHAKO B MEAMLIMHCKOW NnTepaType NpuBOAATCS Nlb
OrpaHnyeHHble CBUAETENbCTBA, CBA3bLIBAKOLIME MPOCAYNBAHME TeNs C
MECTHBIMU CKNOSLIENUAMM Y NaLMEHTUX K IpyUHBIMA UMNNaHTaTamH Mpn
3HAUNTENLHOM YPOSIHE NPOCAYMAAHNA TeNs W3[enne crefyeT NpoBepuTb Ha
npeaa3er HasnUHS BO3MOXHBIX MPOTEYEK UNA PaspbIBOB.

3an1BKa XNAKOCTeN BEOPeyCMOTPEBHOTO coCTans

He 3anuBaiiTe B AMONANTaT XMAKOCTU MCMPeAye30TPETIOro COCTaBa.
HanonnenHe coneBblX UMMNANTAaTOB A TKAHEBbIX 3KCManjepos Aosalla
NPON3BOANTLCA TONLKO CTEPUBHBIM (DM3MONOTMYECKAM PACTBOPOM AN
VHBEKLII N TNSLKO B NOPSAKE, KKMKEHMOM B VIHCTPYNPrsX Mo NpU3iowwiwm.

2& HsuoeTaTouHaa pacTsKa TKaHei
Tocne pacTsAXeHNA MOXET 0GHAPYXNTLCS BEAOCTATOYHOCTb PaCTAAMCM
TKaHeil, BCACACTKIE Yero MOXET NoTPe6oBaTLCs A0MOABUTENbHAS Onepalus
MpacTsKeHse.

21. [Jethopmayms
YHUKanbHbIA XapakTep BbICOKOKOTE3HOHHOTO CNIMKOHOBOTO HMATaH-TaTa
MOXET NoTPe6oBaTb BbINO/HEHUS paspeu GOMbLIErD pa3mepa, 00 CPaaHOLLI0
C APYTMMM UMMNAHTATaMu, HANONHSEMbIMI CUMMKOHOM, YTOGbI U36exaTh
NoBpeX/JeHNa KOXIN B 061aCTV Haapesa, AedopMaln HuwwaHTata uam
OY/JeNCUKA/Pa3pyLLIEHNS CTPYKTYPbI reAsi. MPUNOXKeLK YpeLuepHu|-n yenus
npy ycTaHyexe HMivunraia MOXET HapyuMh txikhu MOaHUYI0 (hopMy Kaenms
 NOTEHLMA/LHO MPUBECTU K HEXENATENbHOMY KOOKTUUEOUSCY Pesy/bTaTy.

VOOUTEICBAH/HAOAVKOHOBE XVM TIAHTATCB

BoT'léTe, onybnmkoBannom B 1998 rugy llaumouknbimm komutetom CLUA no
Hayke (US National Science Panel) no pawwops»keHuto ¢)TIb/ Cmaa MoiiHTam (Sara
Pointer), 6bin1a NPoBe/eHa OLEHKA HayUHbIX JaHHBIX B OTHOLUEHBY CUMKOHOBbIX
TPYAHbIX UMNNAHTATOB B CBA3W C 3a6ONEBAHUAMU COEANHUTENbHON TKaHM
¥ MM3ayHONIOTUYECKO! AUCHYHKUMM. HUKAKOW CBA3N MeX/y CUIMKOHOBBIMU
TaKHLWOMHCHKbIIM UMANAaHTaTa! K KaxuBLL-MG0 0npa|0l&HKbIMY 3a6arvkaHuaMn
COEAMHUTENbHOM TKaHW (BKNtouas cuHapom Llicrpesis (SjofrenV Syndroow)) nnm
JbyTto<U ayTO*0«MyHTa30|/PCBMATUHCCXUMLL COCT 06Hapy>eHo HC 6blno.
Bbino 0, UTO XKeHLL c M ) A3eNNaHTaTaMM He
[JEMOHCTPUPYIOT BbI3BAHHBIX CUMKOHOM CUCTCBMLLX HapyLeHWi B TUNax uim
(DYHKLVAX KNIEMDK H0aMyHHOM CHCTEMBI.

B 1999 rogy B He3aBMCMOM 0630pe, NPOBEAEHHBIM ELLHVM 113 KOMUTETOB a COCTaBe
ViHCTUTYTa .MeguumHbl B CLLA b0 0TMeYalo, 4To 3a60/1eBaHus CoeAHHKTOTbIION
TXa3T. PaKoBble 1 HEBPOMOMT MLLIM 3a60/1EBAHNA U VIHbIE CO3EATUHECXVE GONE3HI
COCTOSIK3M PACPOCTPAHEHbI CPB(M HKEHLLMH < FPY/AHBI30L N3TAAHTKTAMU He valle,
4eM "MV XKEHWWH 6e3 M3TNaHraToB. ABTOPH MPULLN K 3aK/TIOHET000. 4T 0630p
TUKRiKuBUI'3f4« 3u @ Moncavaaniii CUIMKUHVB3aX HBMOMH3TTENCHA U Apya BOLCCTB,
LiPU3MOME3LLX B IpYLULLIX A3AMBHTATAX. He JaéT MOBXKAHWI AR NGEAIOKOCHHUCTM
aunpucaso! OM/I010 0V 30POBLS.

Jnzaho3aB. B TOM YMC/e aHansacTUYecKas KpynHokneTouHas Axsedosaa (AK/):
CBE/IEroN U3 MeKLMUNEXOi IMTEPaTypbl YKA3bIBAIOT Na a033MXKMYI0 CBA3b (663
NOATBEPXACHUA NPUYHUMO-CNICACTBOLION CBSA3M) MEX/AY HanNYMeM rpyaHOro
K3annauTata u KpaiiHe pegkumu cnydassiw AKJ/1 B 3t07104HON skenese. [aHHoe
3a60sieBalOK BCTPEUAETCS YPC3AM'ANHO PEAKO, 3I0MET NPOABNATLCA A BU/E NO3AHEN
NepMnpOTE3HO CePrIMM. 1 HaB/IOAAETCS Y XKEHLMH C FPY/HbI3aN AMNNAHTATa3T
5 6e3 HUX. Heobxoaumo cneunanbHoe néelcnoBaHue Ans audhepeHunansHon
AvareocTuxu AKJ1 1 paka 3i0/104HOM fiuiessa. BOMbLIMHCTBO ONUCAHHbIX CAlyuaeB
XapBrKpU30BANNCh 3UANEHHO MPOTPECCUPYHOLLMM TEUEHUEM MOCAE XarCyIaKTO3enu ¢
af\bB*aHTHOWTEpPao|KiMNHGe3HCC. 4T0063«uHOHAE B TeplkQLLL MCTOWHIA AKJ.
JeyeHnecnefyeT KasHioLLIb NOC/IE KOHCY/IbTALWM C FLUXTOOKKHAr03a.

I'AOI'PI/I\/El—EI—VIO
XPYHVHECKAA

Kosowown Allergan 6e3ycnoBHO noraraet, 4To npu pa6oTe ¢ MHNNakTarasol binnB*
XVPYPT 3HAET HAZI0KaLLVME XVPYPryee3me MpcULdypbl i OMAYET V8%, XUpypr JO/keH
TWATENbHO OLEHNTh TaK1e KPUTEPUM, Kak PA33KP U KOHTY bl U3LLINAHTATA. 336CTO
BbINONHEHMA Pa3pe3a, NOAXOA K BCKPLITUIO Kapaema v BapuialrT yCTaHOBKM UMMNaHTaTa
C TOUKY 3PEHNA aHATU3(MN NALIHEKTKY 11 XKENATENbHOO (IU3MUECKOIO pesynbTara.
TNaHNPOABHUC JOMKHO BKMIOYATL YETKOE OMpe/eneHine aCTTITUYECKUX LieACM,
obeL3eumnaMmLLIEe Kaan3BAKAMLLIAHNE 320Ky XVUPYPIOM 1 133LMBI TM. X3epyprauiukoi
MPM3ACHATD COAPE3eeHKbIE 1 OBTLIPMHATME MPME3LU C LBAK0 M3KM3NALHS prcka
BA310 LU 10220 L{e6aranpionnyx 1 TITALLM3/II0 06C306PAs0AAOLLIMX PEAKLVIA.

WagoTs Niendk* U3rotaBmmBaoTcs K TeCTUPYIOTCS L NpessleT COBMECTUMOCTI CO
CTEpUsI300BaHHOI BO'OIA 1 (HU3MONIOTNHEO0LL PACTBOPOM. [IpyTe BELIECTBa, Hanpas-
MECD. OMEPT M WHbIE X383aT4CA03C PEAroNbl, TCCTMPOBLUHIO B OIOCTBHMM C H3eNMA3an

He norpyxaiite H3onamTa B pacTBOp NOBUAOH-0AB (HanpH3kp. BOai£n” Eow
3TOT PACcTBOP 3KOOAIYETCH M OGPB(50TXM XedI3C3HL| OKAY I'T TLIBTEMBHO LIOMBIT
Kapaas N8 y/janaeuns 0CTaTee* pacropa.

W3penus VetreOe* Ba cneflyaT nogseprarb y Harpesy, <[l

v jasneHnio. Bo Bpems AMOAAHTALMM WM K3BAEUCHHSA MMMNAHTaTa uam
XalLepa He CTCAyN NPUnararb Ype3se”Hba yoLumii. v, COOTLETCTBA0K). Cacayn
Opeaye3eoTpeTb JOCTATO4HBIA passaep paspesa Ha KOs B HeoocpeACTBEHHOM
6N130CTI OT Aa3BHX W3genuii MAMT/E* fie cAedyrr Nonb30BaTLCS OCTPLINM
npegmeTasra, Nanpni®, sSOKB3EM AN UFNaMK, 33 UCKTKOUYEHNEM HHCTPYMCKTOB,
VOKUTb3)«3ILX 1A MANNAHOLLA 3L aH AN WM HAaNUMHA0ENO (HA3MONOLLIYENNLL
PacTbOPM 130 inamara 4epes 03BLMaNLHO VPLLYC3BMPCKHINA KIIOVH 5/LL UTBEPCTSE.
3anpomercs BUAOU3MEHSTL H3aNItoNal, MbITETHCA BOCCTLLMB/MBATL €10 LIOIOCTHOCTD
WM YCTaTB-TUBATH MOBPOK/ALLIOEYCTPOICTBA

3anpeluaercs ycTBNaBTAaTL G0/ee OAMNATO MBANMIOMMKTAB KaX/bif KapMaH.

Bo Bpe3Lu npouettypu HeoGX0AMMI M3EeTh MOJ} PYKOIA 3aBOLLC UMMMITATb.

>ASCBCEVT IOB3CBAHVE
JlaHHble M3Aenns NPLIHB3SaYeNbl TOSbBO ANS 0AHOPA30BOTO MOI0/b30BAHNS.
HE vcnnsmyiTc .3a0MaHTapoBaTiMe U3genus noBTopHa
HE npeanpyHn3aaiiTc nomnbIToK NOBTOPHOTO HAMOSHEN3N CONEBLIX H0AN/IBHTATOB
nocne M3ennaHTanns

PVCKN CGBARAHHBECTIOBTOPHE M IV BE30BAH/EM
TpyAHble UMNNAHTATbI W TKaHeBble 3CMBUAEPbI SetrtUt* He apefHB3HauEHb!
Ana NoBTOPHOM CTEPUNM3aLMN 1 MOBTOPUOTO MCMONL30BAHMA. OUNCTKA U
aBTOKNaB 310TyT NOBPEAUTb FPYAHbIE U3CTDKHTATbI (TKaHeBbIE 3CMaHAepbl), YTO
310XeT NOB/eYb 3a COGOM HapyLueHne CTPYKTYPHOI LienocTHoCT. MoBTOpHOe
1CNO0/1b30BaHWE YCTPOICTBA MOKET NMOABEPTHY Th NaLEHTa PUCKY UHDEKLIAM.

ToBapHble ITUXETKB HAXOAATCA BO BHYTPEHHEN YNakoBKe KaK/Oro HblnsaHTarta
SetniU*. Ha TMBBPH3! 3TMKeTKaX ykasaHa MKriLanu3apoBaHHas UHAOP3NLuS.
MBEMKUNBAIOLIAR BIKOAVIOCTb NAO<TAMHKALVMH Vaensss.

BsaMuaHMc! Yka3ams3to STUKETKH He06X0AM3t0 HaLLMXKB/Ib Ha 61bbinyalylut kapTy
NauMeHTKU 1 B 60NbIVNHbIA/BPaYeBHBIN XypHan aanucei, YTo6bl 0GecneynTs
*03310)KL,0CTb AAArTaLIMLIKV HA/IEN31 1 OTCACKMBAOKOCTY €ro 3KMO/b30BAMMS.

CTEPWBHCE

Kajblii M3MNIaHTST MoABepraeTcsi CyXo)apoBoii CTepUAN3aLIMN 1 NOCTABNAETCS
B ICP3aeTLUHNiA, BOVHOM NepBUYHOI ynaKoBKe

Hc fonycKaiiTe 4n13Me1LIoro BOAACHCTens NpobisibH3a yCoBUN 3thaHeHus. XpaHuTe
[iaHHbIE M3A1eN A NPs KO3aHATHO TOKEPXTYPE 1 AaBNEHINM OKPYXKVILILIETO BO3A"a.
B CYXOifi " «ac BHe BOA/ICHCTINA NPU3IOr0 CONHEYHOT0 CBETA.

OTKPLITVAM IAKCBR/ICTEPBHOTO
VI3BMIEKNTE UMANAHT W NPUHAJ, TU K Hesay (B Np cnyyasix) 13
CBOWX YNaKOBOK B acenTiueckoi cpede, HajieB Ha YKy He CoAepxalle Tanbka
nepyarTku
HE fonyckaiiTe CONPUKOCHOBEHNS UMMNAHTaTa C NyXOM, TanbKoM, ryGKoi,
NONOTEHLEM, MACAaUH ANA YXO0Aa 3a KOXKell M WHBIMI 3arpsA3HAI0LWMMA
NOBEPXHOCTH BeLLeCTBaM,
Hapywalytoynaxo|Ky BCKpbIBAET HECTEPU/IbHBIV U IEH ONEPALMOHHOI GpUrab!
. XUpypr/uvepanHuHHas MeAcecTpa U3BNeKaeT BHYTPEHHIOW YNaKoBKy
OMeLLaeT Cé B CTEPU/IbHOE 1ofe.
BCKpbIBAETCA BHYTPE3UNS YNIaKoBKa.
V13 Heé 0CTOPOXHO M3B/EKAETCA MLLABHTAT.
Jlo vo3anrta ucnonbIoslLLA M3TABNTarTa epXuTe €ro B 3aKpbITol BnyTpaue/l
ynakoBke B0 KOTaKTa C Maxo B BO3/yXe 1 Xnpy
r0/1e AUCMCPCTILIMI 3ar PANMTCARLT.
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FTPA®UNYECKNE OBO3HAYEHNA

STYLE MOJENb U3AENUSA
SFR AVAMNA3OH 3HAYEHWUI OBBEMA HANONHEHWNSA ®3NOPACTBOPOM
SFV OBBEM HAMONHEHUA ®U3NOPACTIOPOM
GF FENEBbLIA HAMONHUTEND
@ NMPOBEPLTE AAHHBIE UMMNAHTALWW B NEBOW IPYAN
@ NPOBEPLTE AAHHBLIE UMMNAHTALWMN B NPABOW MPYAN
SN CEPUMHbINA HOMEP
HOMEP NAPTUN
REF HOMEP MO KATANOIY
ID CARD NAEHTUOUKALUOHHARA KAPTA
YYYY-XX CTEPUNbHO. CYXOXAPOBASA CTEPUNN3ALMSA.

[OATA CTEPUNN3ALMWY, TOA U MECSIL,
TONbKO ANA OAHOPA30BOIO MCMOMb30BAHUS - HE UCMO/Ib3OBATH MOBTOPHO

NCMONb30BATbL AO.ToA4 1 MECAL,
BHVUMAHWE! CM. UHCTPYKLUWWN NO NPUMEHEHWIO

ANAMETP OKPY)XXHOCTUN UMMNNAHTATA

APOEKUUA UMNONAHTATA

BbICOTA AHATOMUYECKOIO UMNNAHTATA / TKAHEIOTO 3KCMNAHAEPA
WWNPUHA AHATOMUYECKOIO UMNMAHTATA / TKAHEBOIO 3KCMAHAEPA

NOEKUMNA AHATOMUWYECKOIO UMNNAHTATA / TKAHEKO O SKCMNAHAEPA

BHYTPUAPOYHASA BbICOTA TKAHEIO O 3KCMAHOEPA
WWPUHA TKAHEKOFO 3KCMNAHAEPA

KOMMAHWA-NPON3IO ANTEND

HE CTEPU/IN3OBATbL MOBTOPHO

HE MCMNOJIbBOBATb. EC/I YITAKOBKA MOBPEXAEHA
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*ncauii

XMINAHTATU ta T kanunu! Exkcnangepu M onounol3anosu/INITAEX. 1E*

onunc
IHNNaHTaTK Ta TKaAWHH! ekcnaHAepu nonoyHo! sano3m NatrdU' poapobneH]

ANS BUXOPHCTaHHA y 36|NbLyBanbLii Ta PeKOHCTPYKTHBLLYA MamonnacTmuy*

YcllMnnaHTaTv Ta TKaHUHH! ekcnaHgepu Natrdle' po3apo6neT 3 BUKOPUCTaHHAM
cunlXono8o! enacToHepHol 6e3natexcHo! 060M0HKM.

- Ana Wirayn npmpoAHo! TXakKuWHW MOM04N0! 3as03H. OHOMOPOXHUHH!
HanoBHtoBaKi reneii )MnnaHTaTu monouHo! 3anoau NatnlU* nonepeaHbo
HULKBHHHATECH BASX/M QAMKHABHM [TUKM

* blunaHtatm mMunuuHM! aanusm SatrelU' AN HaUMBHCHHA (I3lMAnnykmbl
PO34MHOBI KaMOBHIOKTCS HUM MLy Yac oocpauil

* TxudLLT)acownuepr<H1Crale' 133nplumnall;alsirasrica8aCrapllLizpnal|MIinanTauo

Anst hopmyBallsx3pypri&Ba oL KHb TaJ0AaCOBOr0 TKATHIOKOrO MKPUTTS.

* bInnaHTATY MnnoyHra 3anoBu Natnll* 1SnaKona nopoXXHUHAMU, 3LUTOSHIOHAKAMH
i reMm, i (h>3KMIOTHUM PO34HMNM. POAPOGNON ANS (PYHIOPOHYAAHHS | K TKAHUKM

CXaaH/epH. i AiK >MNAaKTKTM MM/I0YHra 3anran Ans AnarocTpranAnT 3acTocysaHHs

PV 0HOha30BOKY 36LLIbINAAA 4 PCXOHCTPYKLI MOMIOYHMK 38108,

« IMAnauTaT™M Ta TKaMUHH! ekcnaHAepu MenoyHo! sanoss NatreUe* He McTATb

JiaTexeHnk MateplaniBa6o nateplanis 3 HaTypanbHOro Kayuyky.

OCOB/NIMBOCT1 KOHCTPYKUN IMMANAHTATLB

[coes! 1nnnautatit Ta blagautarty rens/tLLonor 1uHuii po3ums

* Yl TexcTypoBaH! renes! IMnnaHTati Ta lHNgaHTaTU rens/t|alononyHuit
PO34MH Satrtlit* ManTb TCKCTYpHY nosepxHio BIOCELL~. po3po6nesy 3
THGOKVMM BYJK;HITHMY NOPamMu ANS NNNLHOTO 3POLLEHHS 3 TKAHUHOIO.
Oco6nHalctic> 06010HKM INTRASHIEL* e naTeHTOBaHa po3jLbHa nepenbkka
MDKzBOMa LuapaMv CUMKOHOBOTO enacTamepy. ika MiHiHisye gudys!» renio.
SatreUe' ISU Bk/toyast B cebe cymicHy 3 MaiTiiTHu-pewHaHCHuiu Tunmlpadleto
(MP'1') cammynmnioBansHyaucTanuLLIHy 1H'exuliiHy Mbl-wnsHky (Mini Reraute
Injecliun Site), ika mlcthtb TUTAHMBKIA 3aN0BLKUMK TWKMW, Wy 3anobnae
BMNa/X0BOMY MPOKO/IIOBAHHIO Faflkoio 00BN bI'eXIONHCN AXNAHKM.
OgnonopoxnTLLU! rescs! 1mnnantati Monouno! 3ano3m anatom!ylio]| Gpupm»
NatnlU' mMatoTb opienroBid to'ikh. wo JONOMarari0Tb ycranosLwu IMmnnanrar y
apasusblICnonoxanw nigyac onepaull (ans. Mantoctok 1).

MTIOHOK |
Iunnantani 3 hblonorlymHM po3ynHoM

* MeHb6paHH! kganaHn 1M11faHTaTlB MUAMYHUL 3aN03U. 3aWMBHIOBaAHWX

(T3HONLLTYHHM po3unHoM. NefreSe* pLupn6neH! Ans CNpoLUeNHA U 3aunsHeMHS
Ta iMAanwuuiv 8kztoleHHs NUBMpS.

i excnaHgepym

« TekcTypHa noepxnn BIOCELL' po3po6nena ans cnpusuus 3poLuenmio 3

TKaHUHOIO.
« CrB6LnbHa ocHoBa NatttUt' M3 3a6eanedye Kpalluii KOHTPONb 33 HAaNPSIMKOM
POKUPEMHS.

TxaHHHHi excnangepu Natrellt' 135 3 B6yA0BaHO» IMCXLLIAHOO ALISHKOK
MAGNA'SITE* noctayaloTbCs pa3om 3 NPUCTPOEM ANS BUIHAYEHHSA
301 HlWHbOro nonoxeHns MAGNA-FINDER'. ins ToyHocT! cuctcmMu
Bu3kaueHks la'eku{iiHo| alnsHxu MAGNA-SITE' Ta MAGNA-FINDER'
WNlctatb nocTiBRi ManiiTH, BurotoBneH! 3 plaxlcHo3emenbHux MetanlB.
JNabopatopH! focnupkeHHs in vitro nokasanu, wo MAGNA-SITE" ypacTbcs
ansiBUTI Yepe3 M MM haHTOMHO! TKaHUHH.

Ya w’eKuliHL AMbIHKNA CaMUYLLLIBHIOKOTHES i 3UCTATE TUTAHUBMWIA itmkubmA
3anmBKHHX. HKUIA 3ano6Hae HEHAaBMUCHWMY NMPUKUAIOBAHHIO [4>MXVH> OCHOBY
iHexuiAHu! 183HKN (ANB. MaIOHNK 2).

CucTeMa BUIHAUEHHS POITALLYBAHHS
MAGNA-SITE* Ta MAGNA-FINDER"
NPUNAOAA NATRELLF
*  KOMMNEKT 3ar/yllox HanoBHNBaHNX TpYGoK
* MAGNA-FINDER'
*  luwe npunapaaa MocTauaeTbCs OKPCMM
WOAO0 IMMAAHTATHOL X1PYPIT KOXHOIO MAL16HTA CN1A
OUnNwWBATU WAVNBIAYN/LII0. ONUPAIOYNCHE MA knnHunNwuii
BMCMOBOK JOCBLUYLLKOIO X1PYPrA

MOKA3AHWNA

O/IHO 4M AA0CTNIPOKHS Kenopo3sllleHicr> MenouHo! 3an03n.

PeKOHCTPYKN>5 HOMOYHO! 3a103M y naipeRTia 3 AOCTaTHLOW X1bX1CTIO
MOKPUSAHHX TXauHS NKNS bIACTCKTOMM a60 Tpasi3am.

AcHmeTpls. nTo3 (onywieHHn) a6o anna3slfl (bicapaBHAbHWIA PO3aUTOK)
MOJI04HO! 3anoMm.

3a3uHa IMWLINATLB 3 MCAMUHIX 411 XOCMETUUHMX MPUUNH.

Mpupogxena AehopmaLLia MONOYHO! 3a7103M.

PeKOHCTPYHLS MOSIOYHO! 3a7103M Y NaLLenTii Wenn MacTekTo3an aGo Tpas3an
y pasi iAcTaKHs TI

NkyBaHMS fedopuallii MAXUX TKaHUH Y pa3! BUKOPUCTaHHA TXaMHHHMX
excnaHgeplB

Ha 3a0meHT onepaum Si 36LUbLLICHHS Tpy/eit naveHKa 3aae focartv 18-A1THboro
Blky (22'/11THBHOroANs aHTanypy).

NMPOTUMNOKA3AHHA

VIOKPUBH! TXalHHIA 3 LIPYPNYHO! TOUKM 3UPY He BLYNW3LIAIOTE AMMLUAM a6u
HalpnpatHl

JlokanbHa a6o coMaTMyHa aKTUBHa 1HCeKLI1S.

MpucyTna Kapuuuom3 MonouHo! 3ano3H 6e3 mactekTom!! a6o 3anuiukoaa
BE/MKA /IOKA/IbHA MyX/INHA MONIOUNT 33710311 NKNS MACTCKTOLIC
Mporpccytoya (f6posllo-k!cTo3lla MmacTonans. Wo po3rnsfacTbCsi fK
fo3nosancma. 6a mactextom!!.
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BucopHcwws Allla, Au BPTBOAATb A0 AIOWXUCUHA BUCOKOTO BpypHUaoTo
P«MIX7 OLM O Y Ma NKAAAABPALLMbIN TOKAAIMEHK B TOMY UMCAL POApXM»
0[0 0€PCLIKOAWIOTE ANTPTABHB KPO* 1

Manii3rnl S osamaxamm nanH>xH HecTa6labitoc-T! (BanpLisaj. fesasexse
cTAaMcioTa a6o MomaoiM).

Klanl AMa«p«3 Mitrai abo H3ay Tb rpyAAto.

TKUtxmti excnakgepm Netrdk* LU . Bto anctata MAGNA-SITE*. He calf
BMKOPMCTOAPAATM ASS NUIICIM». AKMM »kKa»feKo npacrpoi, uyTsms! ao
aontmtia IUMit (nanpmwng, SApBIOCNLLTAATOPK. NPaacrpoi NS MMsAaaHs
nws).

[asaTUUCTAYH! UBCTCXKEHHA S AMKOPUCTAKMSAH WarHITHU*pesanHAHCHUL

MNicna oTpU3MHHA nauleHTko> yck! IHhopmaul|, 40 NPUIAHATTA OCTATOUHOrO
piueHRJi. BOHa NOBWHHA HBTS He 3aeHW 3D AH!B ANs 0 PXYBBHASR MOXIMBAX
PK3LIMB Ta 0CPeBar KOPACTYBAHKN IMMIKHTITaMH NO/IOWKM 335035,

NOMEPEAXEHHSA

Xipypr Mae noalsoMMTA 0aLKHTY, 0 N!KyBasH: 3a3Haqeskx Asfne ycxnaaHeHs
MOXe 0X00Al0BaTA [0JaTX0BY Onepawio a6o excnnan7aylio (BUBeAeHHs
la(nnaHTary Ha3osu!). MaLeHTM is BYKUBNEHUM TKAHUNKUM eXCTIaHAEPOM, MaloTh
6GyTM nonepe/sto!]. WO TKAHWSH! eKCMaHAepi BTOPUCTOAYIOTHCS KOPOTKOUACAO,
[JOKA TKAHUHI AUCTAaTHLO PUTATHYTHCA.

nlnaHTaTh MUANYHO! aaN03K MaloTb OGMEXEHUH CTPOX BUXOPUCTAHHS, TOX

Toatorpadm (MPT) apoTWNOKLWH! naukuTam st T
cEciuitAcpAMM NmtrHU' 1}3. O6aaBanws ans nposiefjeHHs MPT bloxe
3pywarw Tkaakwwii ekcnangep MACNA-SITE* Ta CPKYANHTM |K Nnwe
iwnpHcmti aiAHyrra j naukuTa, a ft MynyTH eacnaiuep, opuaaoasuun fo
noTpcbs ooaropHot oncpauC. ManaiT n*mcTporo MAGNA-SITE' Taaox Hoxe
AnnMaaTtH Ha AlarHncTuyH]r AkaicTh MPT Ta pcHTreHIS>Kkax mcTaals. yd
iiniri IMmnsaaHTaTn NetreOe* cyHKXK a MPT.

B1AHOCW MPOTUMOKA3AHHSA ABO 3BACTEPEXEHHS

IT0> (ONYW{CBHS) MONOYALLX 3af03 @ POIMLLUCSHSM COCKA HUKUE CKNaaKM
nurpyasbl alnaHxs 6eT cynyTHbOro Kopur)raauss Ta (lkcayll o6sucno!
atofowxs aanoam (KBCTQiKxdt).

PafllBu!iin! ypaxxesiH. yTaopenHs BMpaaoK. MopylleHa Bacxynspkaauis
(CYAMHHKTS) BGO HAfBHHT B BHAaTCM jaHsAX NPO NOPYLUEHKA aaroeHHs paH.
SIXe MOXeE BNAMHYTM Ha MPUATHK-Th TXAHMHKOTO MOKPOBY.

nooepdoft norropw sesgan! cnpo6u xopsAryBamHs (hopku.

MauknT. ABAX NAaHytoTa TAAATM OpoMCHeBliA tepanii Ta/a6o xiadoTcpanii.
60 Lie MOXe YCXAa[HHTM aacToCyBaHMA WNNasTaTlB Ta TKaHMHHKX
cXcnaHaeplsi aaenoyHo! aasoam i TABMPTTIA PUank YCXnaHeHb.

OUMMONYHMIA CTaH. sianid. Ha MKy Xipypi'a, MOXe ayMOBUTW aaBMCUKIA
PIOHK «ampau6 un LLICKUMPALLAHMX YexsaaveHa. UaotpiHHa. itanbou, Ba6eT,
aamamyHK aBx»upalsanHs, kvwymumara (laipyiiiouM imctcmh alPTBHHA KPYB!),
xpoadvd > roms! Ta ccpuoo-gniiHi aaxaopaosavHs PbHMX CTYMOMB, SiX1 MOXYTb
IKXTV/BIKOBNBBAT LW NPMABMACTL NWPLITB A0 XipyptiHin IMmslrtau

1IHOOPMALILA, AKY CN14 HALATW NAL16HTOB1

Mo onepay!! yd nau>eHTs mMaioTb 6yTu npolHdopHoBaH! Npo ad noTeHy!AH!
ncpcasrm TBpuanau, nox'asaml a rrpouenypotu (aue. MOMBPP/HXEHHSA Hmkuc).
[lo nepeTar MoxxHa si®axyaan: CNpusiHHB CUOllIIHONY OAYXaMHIO MKAS paky.
B!amoBa B!4 aoBHiauix oporoiB. BuutoaesHp aweTp6 Tina. aka Hagae ao6oay
y BuGop! oaary Ta hlanyiu/1 akTKBHOCT!. 0ONTMLLOLLIA CTAaTeTHX Ta MDKOCOBACTK>
HKX CTOCYTLU>.

MNauwenTa matoTe 6yTi npo!Hdopmosan! npo {cHyrou! BaplaHTn iMnnaHTaTiB.
a TaxoX Nnpo mepeG!r onepauii, B TOMy 4ucn! MKLe BXUBNAMHS MnnauTaTy Ta
AlnsHXy Hagp!ay. Ocx!/blw Taka OnepaiK HauBCTTILE AUXOHYCTBCA B YMOBAX
2arafbHo! aHecTean, nauleHTy MaloTb G6yT NPOIHGOPMOBAHL NPO PHIHKM.
nos’AxaH! a aHccTeBeto. MaLKHTH MaloTb 06roBopHTH al cboim XipyproN 6Gyap*
SK! fjaH! aHamHe3y, siK! MOXyTb CB!AYMTS NPO HAABTCTb NPOTUMOKA3aHb 40
onepauyi (aGCOMOTHUX UM BUHOCMUX). Taxox Mae GyTu 06roBopeHo nksnonepa-
WIAHWA AOTS /. B TOMY YMCA! YaC aaroeHHs paHi, noTpedy BCTAHOBNEHHS 6 " -
AXNX JPEHAKHWX TPY6OK, TPUBANKTH Ta noTpeby iiHo!
llep!uasumnl owHky uiAicHocri ImImaHTaTy. Mepes M!'MAeBUM 3acTOCYBaHLULL
NwB (HanpuKnag. cTepoLLK) y ANAHL! MUAOUHMX 3an0a naukuTam cnlfl pckoy»
MeHZlyBaTM MopajKTUCh 3 T1KapcM Yi thaymaLieBToM. SIKLLO NnaHycTbes Gy/ab-ska
npoteaypa a6o Xipyprimu oncpauls y AINsuiy MONOUNKX 3a103, Nautem Hac
ool||pop3«ysatm alxaps a6o megmnny cecTpy npo IMABNKTbL iMnaaiirary. Xipypr
mae nopeaomalflyBsTvt NayknTy nopagutcs d cboim NKapCM LOAO MOXKMBUX
YCKAAHeKb. Ya NawwaHTs 00BuMH! 0TpluaTy Gpotwypy 3 IMGopmatLelo Ans nak
MTa, Aka MaBATLCA KOMMaHKio ABergan.
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ANt BU UM 3aMeHM excnaHzepa Tex Moxe notpebysatscn onepauit. Ha
ftoro goBros!yn!cTb MOXyTb BNAMHYTK pi3iioMBIiiNeii YHLILWKSA. cepes AKX TN
BXuBnenoro {unnantarty, Buj onepauii. TpaBMa Monouno! 3an03u T8 NoBTOpM!
|lagm!pu! ctucanws !'mnasuteTy. Moapobuu! WOAO OY1KYBBNOrO CTPOXY
BHKOPHCTaHHsA 1HNnaHTaTlB nogaHo HUxue B po3a(n! «Pospue Ta Aetnaula
(BUThxaHHS BMLCTY)>. OCXLNbkH Ha AOBTBLYH!CTK NMpUCTPOIO sAnauBac 6Bratn
UNHHWX|B, NPOKNHTPO/IOBATM sial BUPOBGHUK HC B 3M03!, Tpusianicn> cayxou
bINABHTATY He MOXHB IPOTHO3yMBTY NNCTOBIPHN. 3 KOXHOIO NUWGEHTKOK Xipypr
NoBMHEH 06roBopHTY NoTpeby nonepeoHm! meuorpathO, B!anos!ano| Ao aixy Ta
aHaMHe3y NaLKHTKB.
I.  Po3pusTagednns (BHNXaHAA BKKTY)
[enes! IMNNanTXT™M MOACYTb po3!pBaTHCA. a !MnnaHTaTH a !3lonor!yHum
PO3YHHOM BGO !3WNAHTITH TUNY «renb/f!3!090NYHNIA PO3YHH» MOXYTb
Gyab-KONN BUTEXTU. TO noTpe6yc 1XHbO! 3aM!HM uM OrnAfOBOrO
xipypri4Uoro BTpyuBHBsA. 0 CX1NbXM PO3pUBK uaiiuacT!we Ka!H!uko
6eTcuwTTOMA!. ARS8 rXMbo! AlarHOCTAKM MOXe 3HafobuTuch paglosorluve
BOCT/KCHKS.
MpuunHM po3puBK Ta BUTKanBA BMICTy Tak!:
)AXOAXEHHA X3pypnuHUMK blcTpymeHTasn!: NpoBon KnanaHa Moxe
TaxoX BUMMXHYTK alfj HenpaBW/bHOrO BBeAeHWUs HalloBHIOBaNbHOL
Tpy6ku AnB !MIMaHTaT!B a thblonnr!ynum poaunHom.
IHWa TpaBMma nlj vac onepauii. HaNpuUKaag. 4Yepca Keblanexe
o6xoaaknua 3KTpymarTomn ‘LUl Henpasunbl!! Maiunynauii.
[Asonopasuiuw» blnnantatH SatrdU™ 150.1MwwunTaty a blonot!unum
poausnom NatrelU' Ta TaaaHw!! ekcnamgepH SatrtUt' 155. sauio
HEJOCTITHLO HaroBHeH!. YTBOPIOIOTb CKNaAKM, sik! NiAABIOTLCA TePTIO,
wn MOXe NpH3BCCTU n* po3pusy Yy alarhiU cknagku. HagmlpHe
Ja/10BHEKHSA MOXE MLUKNANTY ttinicHocTi nGonoHkwu.
KancynbH! XOHTPBKTYpW, BGpaaHsH! KBAbLHHATW Y (!GpnaHlil
(BOAOKHMCNIA) Xancym.
3BKp3rTaabo tak1WwHs KancynoToMK
CTpccorcelH! ynsHuku. Tak! AK TpaBuB. HBAMIpHe dlanyHc
HBBBHTBXEHHS, HBATO cHeprLLIH! Macax uu tnHinynxiU!.
Ha/KpHC CTMCXaHHS N/ Yac MaMorpadIuHOro 06CTEXesH.
BuT!xaHHg yepe3 npuctpo! aucTaHL!iHOro HaooBMeHHs abo uepes
HErepMeTUYHKIA 41 MOLLIKOKEHNIA KnanaH.
YAGInikanbMuii eHgocxon!yknit 4ocTyn: nonepegH! 381TM BKasyloTb Ha
61nbLuy YaCTOTY XWU/KaHb NPU BKXOPUCTAHHL LbOro AOCTYNY.

[Man! fosrotepmiosoro {6!blue 14 pok1B) NOCTMBPKETUUIOBOrO Harsifay
xomnaH[ Allergan 3a 0jHO- Ta ABOXaMePHUMI {MMAAHTaTaMit MONOYHO!
3a1031. HAMOBHEHUMY |-CNIeM a60 (YbIMANNYHUM PO3UMHOM. MOKaayIoTh
yacToTy pospus!s U37-1.094. [laHl kn!HluHuru gocn!mxeHHs AUergan
US. sie CTOCYeTbe| rCACBUX WNNaHTaTK, BaaayloTb Ha 4aCTOTY PO3PUBK
7.7-97% u”c3 10 poKix

[Man! gosrotcpm!|loBoro (GubLue !4 poaia) oocTMapKCTiniroBoro nataay
KOMUanii Allergan 3a ogl|lokamcpnumu blnganTtatamu mono*Inol 3anosn
TaTl lOM Cl 1ep: , Han (13lonor!'yHUH po3unHom.
noaasytoTb 4acToTy auTixaHb 0767-6.99%. Ony6nlknxat pe3ynbratn

knlalyHoro Bocn!mkckHs Allergan US nokasanu 4acToTy BHTKaHb 10.5%

ANS 'HNnaHTaT!8 a (hi3kMorlynmnm po3umHom Yepes 10 poLuB.
KaacyBbl3a KesTpaxxypa
dop3eyBaHHN (116poaHaf KBNeyaH JOBKOAA IMM/IAMTCILAHOMO MPUCTPOK — LC
npupoaua d!3kmor!yna peaxul. ®16possa Kancynbbla KOHTpaKTypa! Bajs-
s! ¢ HalinowwmpeslwaAM yexnagHeKkHsM nicag n pypriuH>n IMngaHTaan rpy-
et Ta OHKIO 3 Haiiuac/1l3a NPUuMH ANs MOBTOPHHX onepauift. MpuunHa
(hopuyBaHHN (h16poaHuX KOHTPaKTyp kellgowa. npoTe, HaiB!ponAaTLe.
ueil upuuee mae 6arato NPUYKH, i HIKYBCT!LWE BUHWMKAC NKAS 1H(eKnlii.
remMaTom (apoB'AHUX WYXAMH) Ta cepom (MyXnuuolH>al6HMX HaXOHAYeHb
CUPMBSTKH KPOB! Y TKaunHax). KOHTPaKTypa MOXe PO3BHBATUCH OfHOCTO-
POHHBO UM IBOCTOPOHKBLO A0 PKHUX PoiMipIB,! Moxe BUSAaUTUCS K Mpo-
TArom KLTbKOX THXK1aB nicna onepauii. Tak 1npoTarom poxia.
KoHTpakTypa Kancynu (16po3lt0l TKaHWHK. WO oTodyc blnnaHTaT. Moxe
NPTBECTM /10 POIBUTXY HU3KM CMM>TIOMIB. TaKUX K YMWTbHEHNS. NenpH-
emHl alguyTTs, 61nb. fedopmal(& Uaav{]Hlol uyTamBocT! Ta (a6o) 3mlenHs.
BHpaxes) BUNaAXH BaakaloTbCA K{HIUHA HaliCepN3KITUMU Ta MOXKYTb
VinmarsiTn oncpaiUi KancymH! XOHTPakTypu MOXyTb MOATOPUN BMHHKATU
Tens slUunosLwa x!pypriyHkx onepauift.
HE BUKOPVICTOBYWTE Ans NKyBaHHS KancyNbHUX KOHTPAKTYP 30BLLLL-
He MPUTUCXATM Ta Macax. sik! MOXyTb MPU3BCCTH O OOLUKOAXKEHHS !Mn-
naHTATY, BMTixaHb. hopuyBaHHSA CKAa/0K Ta roaatom.
IH(c3mnan
1Hdexu!st HaBX0A0 13«MaHTaTy MOSIOUHT 3371031 3K0XKe BHHHKHYTU Mpo-
TArOM AH1B. THXAIB UM HaB!Tb pok1B nNkns onepayll. O3Hakamu rocTpo!
Ikdexu|l. nos'a3BHO! 3 IMwwWIrTaTamu, ¢ eputema (MOYEPBOHIHHS LUK!pK).
CAVISKLCTb. HAXOMXUEHHS pCasmn. (Fb Ta AKX03MLLKA. EpuTeMa MOXe Taxox
GyTM NpUpoaHO pesixU{Elo Ha POrTANKHHA. IHGenus. ska He TAA3eTbCS
Jlxysasuvio, MOXe BUMarsT™M Buganeans unnantaty. flyke pLiko nlcns
olkpau6 3 BxuBnamMHA tMiuuurraria MOSIOUHO! 31031 MOXE CTXKTUCA | Take
ycxaagHeHH:. FKKHCKU1AN0-TOKCMUMMIA LWOK. AXHIT TaKoX Moxe 6yTi
HOB'M3anHH 3 {HWHMM BuAamMK IMHsaKTaTHO! XipyprtL
Hekpo3
HeKpo3 MOoXe 3aranuryasTM 3BrOEHUS paun Ta BHMBraTM XipypriHUoro
BTpyvaLw TBe3nnnaHTaLK Y peaysbTan nexpo3y 3ubke anniuilyTv nocrina
py6ueaa fcdopalan. 3cys. poTrankiBMTacTmMaTBy BiiMancHes itt'oeuiftnoi
ndnsHxu Gk AVreVe* 150) Moxke OLpAUMHIITA HCXPO3 (OMEpTBILIMS) 0COGNNBO 3
HeBLINN«IHUMM KutocHA3LW nndpH.
Hc BuxnpucTnByiite MIKpoxBLlboBy 4!rkpmito y naitkHTi» 3 IMnnaHTaTamm
Mogo4uHOT 3an03u! TMOBIHOMNAOT, WO M1XPOXBUNLOBA A1aTCPOS BUXIUKAC
HeKpPO3 TKaHHbI. epoalo Muim TaBHTUCHALLA IMANaHTaTY.
'emaToMa/cepoHa
I'cmaToma/ccpoma MoXe BUAWKAYTM B WwcnsoncpallitHuit ncplog.
ranbMyK>4H 3BrOEHHS PaHi, a6o b 3aTPUMKOIO; XKOBOX BUMKAKAX Ne MOXE
BMMArBTM XipyprisHoro BTpyyamHn Ta CXCANBUTBLM.
3aaBnbHa peBKulsa
3a pesynbTaTamu JOCAMXKEHb 3 OLLHXH Xancyn [OBKONA TEKCTYPOBaHNX
TKaHUHHUX ekcnakaeplB nosllomasnock Npo MOX/IMBLCTb NOTPanAsvuHA
CM/ILLIOSIOB3N YACT3TOK YCEPCAMHY NraHTOLMTK. WO BKasye Ha Wlcyesy (1
Kecneyund|uHy peaxu!to) Ha uyxop!aHl TIna Ta yTBOPEHHN CUNL1XOHOBUX
TpaHy/iem. 1HLLC AOCALLKEKHS HOKA3YC, L0 MEHIO TUHI KAHCYMbILUX K/MTUM, B
To3ey umLl! FATBHTULITM. (DBXTUUMO 331XKyTb GYTM CCKPCTOPHUMI KNTUMMH.
yTBUpeHMMM y aUtiwBiAb Ha TepTa TKaKMHHOTO eKnlaHzepa TB 9abe3HeuyoTb
amawolHa KOHTaXTHOI noBepxm! ekcnaHaepa Ta kancynu. Y pad 3ananbHo!
pcKKui! xipypry pekomcugyeTbcst BUAAAHTU MPHCTPLii 3 nna naulcHta 1
36epert™ sK 40Kad MOX/KBO! MPUUMHY 3ananbikM pcakub Ta BN («ii>o
AKyBaTW naTeHTa PeXOMCH/AYeTbCS He NOBEPTBTH LWNNAHTaT Ha Mlcue 40
3HUKHEMHS aanaimbmolpcakl(MTa ycyHeHHa AnpuynHu

Xa

Butucmcans
HesadkcoBAa34HNOLIKOAXeETrentBHA TKaHNHa Ta yroBlabHesHA3aroEHH/,
paki MOXe MPU3BECTM [0 BUTUCAEHMS 1MnAaHTaTy. Y pas! BUTHEHEHHs
npNCTptft BBaxacTbcs !sth!xoBaHMM Ta Mae 6yTM BUganesHM. Moro MoxHa
3aMLUMTM HB bl npNCTPpift NkAs 4OCTarTHLOr0 3arooras paHu.

3MOpHNLL Ta cKNagKkn

MOy Tb 3'SBUTHCA 3aI0PLLIKV Ta €303/KM, AN 3ADKHA BETYTM Ha JOTUK i. AasiMb.
no6au3nm (Lie Moxe BYAGYTMCS NPU HCAOCTATHL03EY HAMOBHCHKI LUMAAHTANB
B!3MAMTIuTIW PO3UMHOM). CKNAAKN aOXKYTh HPU3BCCTU [0 BUTOHYEHHS
Ta CPO3ii HPUXEr/IM TKAHWHU 110 BUTMUKHHS BNBUTaTY. CKAAKN TAKOX
3allieyThb HpIOBECTM [Jp IHKLLILLDKCMHA 1 MCTpUIoyAInaMa oLaaku Ta po3pusy!
BXTIKaHKA IMLIHT3TY. FAKLLIO BHHUXaKOTb 3MOPLLKW, MPUCTPLLI 3t0XKKa 3aM1HUTU
Haiuruiaimr 3bnuim HanoLunosayem a6o 3 iimioio qoopatoto.

3anapa ctagapTaoT mamorpadii abo camoabeTexcmmo

May!cHTY calg NpoAoBXYBXTU perynsipH! 06CTeXeHHA MOMOYHUK 3an03
3 METOI0 PaHHLOTO BUAANEHHS PaKy; NPOTe HAABHKTb IMMNAHTaTy MOXe
YCKNAAHWUTY Tak! OGCTEKEHHS.

Nkap mae nlHopmneyBaTi nauie.Nra Npo MoXnusy 3asany a 6oky
bInnaHTBTY LA Yac camMOOBCTEXEHHS MOMOYHO! 3a103m.

TMaTeHTam CMA blaro/locuTy, WO BOHU MatoTb NoBLLIoMASTM moix paalonons
npo HasBulCTL {MNAAHTaTy. IHNNAHTATH MOSOYMOT 3aA03H MOXYTb
YCKNafHUTA BUXOHaHHS pPrHTrcHocxonlyHo! mamorpadW. 6o !3wnastar
MOXe 3aBaXaTM OTPUMAVHIO AlarHOCTAYHMX 306PakeKb. OCX!SbKI MONOYHA
381092 Ta I3LBAHTKT LW/ Yac 3wsorpapb CTMCXalOTHCB. Y X0A! NpoacaypH
UovmnxT Moxe Po3|pBaTHCS. J1f X3H0K 3 LNNAHTTMU UONOYLL» 31031,
MOXe MoTPeGyBATMCS GLUBLIC PEATIeHIBCLKMX Npoexuift. a Tomy npomesieTe
HaBaHTaXeHss Moxe 6yTM 6LbLumm MpoTe kopucTb Mamorpad!! aiporutHime
MCPCBULLMTL PU3KX 0AATXOBOTO PENTTEALLICLKOTO ONPOMANSHS. BMKOHaHHS
YNbTPasBYKOBOTO OGCTEXEHHS 3MOXeE CYTTETO JONOBHUTM MauorpadluHe
o6eTexeHHs. Mpu puamlwenn! IM]jnannny ulg ma3amn AXKTb 316paakHHA
TKaHWHM MO/IOYHM 3710311 MOKE GYTY Kpalmin. Ha Mammrpad!yuHmX 3HIMKax
HEpPTKO MOXHa uMbayHTH opicHtoBHi MTrkH Ha aHaTomMIY4HHX rcneBHX
IMnaaMTaTi Moo4HbI Mno3m.

Bl

Sk ! 3a Gyab-ako! weasmemo! xipyprintioi' onepauii. nlcns !mnna»Tay!l
cnlp ou{kyBat 6ogto plan<m itiTeiiauitocri T8 TpuBagocT!. Ma gopauy.
HeTLINOB!AKIA PO3ILP, PO3TaLLYBAHHS, XIPYpriuka TCXHKA Ta KOKrpakTypa
Kancynu Moxe Npu3BOANTH O BUHWUKHEHHA GO/I0. MOB'A3aHOTO is
3BTMCMCHHSAIM HEpB([B 4M poanafoM M'B30BMX pyXia. blnb Hes'aicoBasoro
20XO/PKEHH3 1B GYTM HCTBIIHO JOCIKEHO.

Y pad BwUMncllkd TKaHUHHKUX eKCMaHaep!B, OPOLIEC POITArYBAHHSA HOXe
NPU3BOANTY 10 OEBHUX HEMPHCMHMX BXHYTTTB. B/ie He MOBUHEH BUAXMXATM
HaZMPUOTO Gesto. ELLib HOSIM CBOCTCPKE TMCS. SIKLLO PO3THMKUHSA B>abymMTCs
32 MeXamm MpKyaokm BITP30&/I0CT! TKAHWHW. M0 MOXe NPU3BECTM /10 Lirtemn
Ta Hekpo3y. MojanbLLe PO3TAMMHHS CNl3yro00rTi 40 Npununeion 6onex
TopyBaHKSA rpy/AamM1 Ta 4y TauBKTb

BlauyTTs y COCKy Ta MOMO4K1A 33403! MOXYTh MmocusioBaTucs a6o
3HeHwWwYyBaTBes nlcaa xipypri4Hoi onepauii 3 npuBogy !mnnaHTarty,
3a3BMuali BTPayaloTheA MCB MMXKM MacTexTom!!' (XOn BHAANSETCA Cam
€OCOK) ! MOXyTb 6yTW 3Ha4HO 3MeHLUeH! nlcns YyacTKOBO! MacTCKTOMH.
bINNaHTaTH MO/I0YHO! 3371031 MOXYTb BIIMHYTU Ha TUAYBAHHS TPYALMA.
Kuua € JaHnX k! il a LpOru NPUBOJY HCMAC.
MepupelumpHuii Hagp!3 3 GUbLLOK MOBIPIOCTIO. MXK inuri TMUM Hazp!3!s.
HOBee MPU3BECTM /0 YOLUAHEHb N!jj Yac rofyBamHs rpyAbMu. Ha XgaTukTs
P4u!clITKA rogyaaTu rpyabMu bloXe BMAMBATW PU3MK TUMYACOBMX abo
nocTiftimi 3VIll yyTanBoCT! MaTOUMMX 3aBO3 NKAR X1pypriywn BTy LWL,
Jlyxe plAKo CNocTCpKanocs po3TUTeNns Ta CTMaKiw i neps!s ynacnlaox
POBTATHEHLU TKaHWH. [ins {MnnaHTaT!a 3 (b!310M10rYHUM PO3UNHOM. KLU0
myHHKBe 0/103pa 3aTUCHCUHSA HepBY, HCOBMAHE HCraliHe Kue JacTKnee
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BHUYYMHHA | 3xno6{xHOI0 MeTO. HanokBeHHA Ac Crlj «iyHoBoBaTM A0
IOBHOTO PO3B’AaBHHA NpoGaeMut.

HeBgoBo/ieHKa nocMcnneiuui peBysBTXTBUS

Moxe BKHUKATS py6LeBa aedopmaait, yTBopcsisis noeptpod|YBHX py6Lug,
XBIIeyTLIA KOKIpakTypa. aanNeTplsi, acyB. Henpa&uibiuii poakd. Hen"efGadeHa
(hOPBO, BAUYTHKIb IMLUBMrarTy Ha AONAC Ta i0ro LWilBasHa (Npa BLICOPUCTAHLL
Netrefle* 150 Ta IMnnaaTatls a cakmMcnusam po3ussiom). Y fesoa Bunagkar
X0cWeTTNT npoaTAKMMCNY T TaKCX ((hmaacpns A0 Meauummx npobnem. KenbHe
SP)TPNYHE UNAHYBLLIKS Ta TA0H B MMAMAHHS UNepLLa bINKYO UblubyRaTy pHauc
LUHXKHCHLLL Takux Haumgx1s, npuTe He ycyBarm (iwv MUacrallKTb. AaleTpit,
LLi1 mana Mkalc au xipypiiSHWv BipynaKiu, ukoke BULrpaBU™T HC LWnxiud. na
33/J0BO/IEHHs NOTPEG MaLKHTa HOXE ByTY MPM3siaieHo NOBTOPBY Or/HA0BY
Miepaitho, anc norpeGy m nLLl cnifl yBaxwio BUBTELL. a N PNI3KXH OLALITK SKWO
1WGIIT CKBAO30MALLIA KOCMENENLLLL Pe3y/bTaToM, MOXe GyTe riokasare orsjom
xipyprriiic STpynainta; npunag Moxe 6yTH 3amiAKkumiA AntoLL Npanagobl a iiitoou
[0KMbIOHD, LLIMPUHOIO, MPOEMIELD. PenbedhoM, 06 BMOM. (hOPMOLO UK aMKroM. abo
MMKC GYTU BCraHOH/ICHN Y ikiik nnarkcHHs 3 METOIO NIOCATHEHHS KOCMCTHUHOTa
Pesy7reTary. Ik 6CrbLUMIO MEPO0 38 OSTKHMT b FLUPOTTa.

3ulbly NONOXKEHUS EMNNAHTATY Nl 4ac HACTYMHUX npouesyp Tpeba
peTcnbbio OL1HI0aaTH MedguuHol Gpuragoto; I/ noTyp6ysatncs npo
YHWUKaHHA 3a6pyaHeHHs IMDnaHT1Ty. BukopucTaHHs HagM1pHHX 3YCHSb
nlg yac 6y/b-5X0| HacTynHO! Npouefypu Moxe 3pOGKTI CBII XKHECOK Y
I He 0c/ CMMNAHTATY MONIOYHO! MN03N. 1O
NOTEHXWIHO MOXKe NPU3BECTM 40 NOMPLUEL{HS AKOCTEN NPUCTPOIO.

Porawga

Moscnuea poTauu aHatom4loro mMnsaalrrary. Hanexke poamlilieHHa Ta
(hOpryaaHHs TKAHMHHO! KULUCHC 35IMKYe PHaMK BUHAXHEHUS poTayll.
A 5 BHMNpaBneHHs poTaoii Moxe NoTpebyBaTHes X1pypriyHe BTPyYaHHS.
Y pa3! poTauii pexoMeHAycTbes MoBepUyTM NPUCTPLiA B #oro npasunbHe
noNvKeHHs y BeakpuTeli XipypnuH|id uuepauii. LLLo6 3akn6KTU Gyab-
AXUM AUAATKUMUNA pUTadaM Y blailByTHLMMY. MOXE NOTPCOYAaTUCH
nepedopMyBaHHSA TKaHWHHO! KuLweH! Ans IMnnaHTlry.

Mro3

MT03 NpHpoano BlilwKae y Bdx MmonoTwx 3ano3ax 3 yacom. MNps nros!
MOXe 6yTV 3aCTOCOBa/IO MBETOMEXal0, a NPUCTPLii 3amiiLuio Na Wi BUpI6
3 6UCbLLIMM 06'eMOM a60 GC/BLUIOKD MPOEXELIEHO.

TepeKoBryBasHs

ATATYBaNHSA TXaHUH MO TPEGY J0CTBTALO YaCy Ta 3yCM/Tb, LLI0 MOXe 0GyMoauTM
TUMUACTAMI AUCXMIMGIOPT Ta NepexoTyaaHHs. SKN|N NepexnTyBanHs aumnkae,
14X 0 ThUMHY HCOBXLLHO TpOaHaLLI3yaxLL Ta YCYHYTM.

Kapgbiyuiasm

KanbUyMHanTs Haiiuaeniie auHuxae y TKaHWH! 3pX10C MOMIOUKO! 33031 K
3 ImnnanTBKleto, Tak i 6e3 He! MIKpokanbLMHaTK Nlcan UnaHTaui Tunoso
BUHNKAIOTL Y CTTHW a60 HaBKONO (h!6p0o3HO! Kancynm y BATNSA! TOHKMX
6nawok abo . HagmTpT m!: TU MOXYTb 06YMOBUTU
yunnbHeHHs MD/DYHOL 3271031 Ta AMCKOMAIOPT | MOSICYTb BUMaraTy onepavyii.
ATpoth1a TTcamsH/geopuanm rpyamo! crisxm

THCX emnnaHTaTy a6o ekcraHAepa MO/04KO! 3371031 MOXe 0GYMOBUTH
aTpod!to TKaHWH. Takox algom! pioxicHi Bunagku gechopmauy rpyuo! ctlhxm,
06yMOBAeK! eMnnaHTaTamy Ta TKAHMKKIMIA eKCMaHAEPamM MONoYHO! 3an103i.
Amdysurciu»

HeBenuk! UALKOCT! CUAIXOHY MOXYTb UPOHMKATK Yepes enacTUMepHy
060NOHKY rcneBux 'MafauTrtle. Y mcauuHlii nTTepatyp! 3ragyrrscs npo
BUSIBNETLUS ManHX K!NbKOCTel ouiiicauy y kancyn!, wo oto<tye !3(nnalrnn.
naxsoBuUX NcMdaTHUNMX Byanax Ta IMWMX BlAAanenmx Bl LEHTPY
BBeAeHNa AlnsaHkax y nayl«rr!s 3 loBiii licnonlKomkcnmMHH opuaaTnHMu
TCAAC3aM0BHEHMIMN WNNauTatTaMm. MpoTC y HCAT3UHTIA NITepBTYp! HaBedeHo
06MenKa! CBLYYCHHA 3B'A3KY Audysc! rento 3 M>alcamMmi yocnagMeHHAMN y
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nayleaT!s 3 IMnnaHTBTamMK Monouko! 3ano3u. Y pas! 3HauHo! gndyau reno
NpUCTPTH Mae GyTH Nepes!PeHo Ha HastBHICTb MPOCOYEHb Ta OMAMH.

19. 31ncoBaHK8Mao0BMIOBaY
He BUXOPUCTOBY#iTE 3LI€OBAHMIA HANOBHMBAY. 1MMNAHTATU Ta TXaHUHH!
€XCMaH/AEpN ValoTh HaMOBHIOBATUCA BUK/IOUHO CTEPUTLMIAM (DLLIONOMYHUM
po3unHOM Ans !s’exulii 1 TINbXM y Taknii cnocl6, siK L« BUKNAaZeHo B
WETPYKL 3 OHbOTO BUKOPUCTaHHS.

20. HapAnHLWOKTKaLIHK
Hag/mwmx TKaHNH MOXKe BHHAKHYTW LENs PUTTAlyBaHHS Ta HUTPeGyBaT
[WAATKOBO! OHEPALH Ta PO3TATYBAHHS.

21. [Jedopmalys
LLlo6 3ano6!rTu TpaBMyBaHHIO Kpato LK!pn. geopmay!! ImnnakTaty a6o
B!aalnalioo un pes!|rrerpauyy rento. yn!kanbila rrpupoga Lporo !mnnalflaty 3
BIMCOKO KMelKuM CUn!Komom Moxe BUMarati 61bworo nagplay nop!snsno
B Haap!3aHu, HeoBX!AHMMM ANA HLWIMX CUN!KOHOBMX !MnnaHTaT!B. Hagm!pk!
JycUnNs Nl 4ac BBEAEHHS TMMNAHTaTy MOXYTb aaTKOAUTH ulTx!ii
(hopm! MPUCTPOIO, WO MOTCHL!AHO MOXeE NPUIBECTN [0 HE3an0B!NbHOT
KOCMCTUYHOTO PesynbnTy.

AOCN1AXEHHA CUT1IKOHOBUXIMMNNAHTATIB

Y sBiTi, ony6s!xoBanomy 1998 poky. HauyloHanbHa HaykoBa Kom!c!s
CnonyyeHux LLTaTTB, AIKY npusHauns cypaas Cem MoiiHTep (Sam Pointer),
OLHKUNa HaykoB! fiaH! Npo 3B’A30K CUM!XOKOBMX MLIaKTBT!B MONOYHO! 331031
1a aaXBOPIOBANHAMM CMOMYYHO! TXAHWUHI Ta IMyNHUMU po3nagami. XKOAHKX
3B'N3K!B MK 9aCTOCYBaHHSAM 3arMOBHEHWX renem CunlKOHOBHX !MnnaHTar!s !
PO3BUTKOM NEBMHX 3aXBOPIOBaHb CMOAYYHO! TXaHWHN (BKIOYAIOUM CUHADOM
LLleTpka) Ta imimx aBTO!3«yHHUX i peBMaTUYHUX XBOPOG BCTAHOBNEHO He Gyro.
BuSIBNEHO, {0 Y AHOK 3 CAAIXOHOBAMN IMMNaHTaTaMi MOMOYHO! 3371031 He
cnocTep!raeTscs 06y CNIKOHObI PO3N3ATB (hyUKILOHY
KNITUH IMyHHN! cucTemu.

Y 1999 puu! B HERAMeXHUMY ornsa! Kom!TeTy npu 3HCTUTYT! Meauummn y Cih>
nyvenux Lltatax (Uie InaUlule of Melicine In the US) llos!yomnsnuceb,
10 3aXBOPIOBANAA CMIONYYHO! TXaHUHN, paK. HEBPONOHYH! 3aXBOPIOBaHHA Ta
iiimi CMCTciaii po3naan abo etwiw cnocteplraoTbes y x!MOK 3 IMnnaHTatamil
MO/I0'N0] 321031 He Yaeniwue, K y Beiiiox6a blnnawrne. Ha TaeTaal aHanlay
TOKCMXONOMYANX AOCN!MKEUb CMAIXOLWB Ta !mwmx cy6eTaHy!i. ak! MOXyTb
Micnrmeb y cMnnamTatax MoniouHo! 3an03u, Gyno 3po6neso BUCHOAOK, LD Tak!
PCUOAMHM He CTBOPKIKT, MepestyMOB A pasnaay 340poB'a.

JIMmpoma. y TOMy yHen! aHannacTU4Ha BeNMKOKN!TUHHA nimpoma (ABK) -
IHthopHau!s b meguuHo! n!TepBTYyps TOBOPUTL NMPO MOXNWBUIA 3B'330K (6e3
[l0Ka3!B MPUYMHHOCT!) 37X e3eniaHTaTaMH MOMIOYHO! 3aN1031 Ta JyXKe PLIKUMH
Bunagkamu ABKJ1y MOMowkil 38N103b Lie 3aXBOPIOBAKHS € akpaii pLuxum. Moxe
3'ABNATUACA Y BUTNIAG TIHLCM MepLIpoTeaHo! cepomm, Ta Mae MICLE Y XKIWIOX K 3
IMNNaHTamKMKU MoNoYHo! 3an03u. Tak ! 6e3 HuUX LLI0G B!ap!sHuTM ABKIT ng paky
MO/I04HO! 3a103n. NOTP!6GHE cnewanbHe TecTyBaHHA. Bblw!cTb noalgomneHnx
aunaguB blagu UNaBuiA KN'k!4HMit nepeber ! BLyGyaanucs Tens KancynexToHi' 3
a/l'\0BaKTHOIO Teparmeto 4 6e3 Hel, LW 3a3B1Yali He C XapaXTEPHUM ANsi CUCTEMHO!
ABKJ1. J1'KyBaHHSA 011/ BIOHXXYBTU, XOHCY/IbTYHOUMCh 3 OHXOreMarto/10rom.

1IHCTPYKL1140 3ACTOCYBAHHSA

X1PYPIr14HA MPOUEAYPA

Allergan CnoAcBacTbCA. WK Xipypr 3blae BUIIMBEAW NpuLeAypM X!pypnuno!
weepayy 1 BuKopucTabikam IMinlaHTBT!B NatrtBe' Ta foTpHMycTbes !x Xipypr
Mae peTenbHO OLlAKTI po3m!p Ta GopMy !MNNaHTATY, PO3M!ILWEHHS Haapesy,
kpuTep!! hopuysauns TxatiHiiiioi kuwen! Ta BcTanoBAcwW Ul wnnanTaty a
ypaxyaaniMM anatom!! nay'ewa Ta 6axanoro ¢!3uunoro pesynbrary. LLo6
rapanTtyBsaTi B3aeHopoayu!|lils nobibx xipyproM Ta maL>e>rrom, onanysanns mae
BK/IOUATI 4ITKE an3HAUeHKR eCTETMUHHX L!neld. Xipypr NOBUHEH PO3TNBHPH
cyyacH! Ta NpuitsaT! TexH!KN B METOI0 MAKCUMANLHOTO IHKKEHHS PU3NKY

HeGaaHHX peaxLuil Ta HacA!AKIB, 1o MOXYTb LWOTBOPUTY Maufa T .

Mpoaykwto Satrelle* nepes!pcsio bla cym!calcTb B! cTepunbHOK BOAOK Ta
!alononyn?w posunHoMm. 1HW! cy6eTaHul. Tak! sk ankoronb Ta !Hw! x!3auT
PeyOBMHU. Y MoefKaHH! 3 npoaykueto JTolTe/k* He nepeB!psanch.

Hc sanyptoiiTe 13<ngaHTaty po3uum nosLuos-iogy (Hanpmknag, Betaliru*)'. Ao
Lelt PO3YMH BUXOPUCTANO Y KULIET, MEePeKOHANTECS. WO ioro Gyno petensHo
310110 Ta BLU HC 3a/ULIHBESA Y BULLEH!.

Mpopykues Nairdk™ He NoOBUHHA N!AfaBaTMCA BMAUBY HafLIPHO! CEKMW, Xonoay
un TUCKy. He MIXKHA JOKNafaT HagMepHu! CUnM Ml yac BCTAHMBNIEHHS a6o
BUAANEHHS WNNAHTATY a60 eKcraHAepa. BULHUBLLHW,! Haapes WwKlpu mae GyTH
3aeenanuBaH(eil 4ns ANCTITHBI»IM pusMipy. He MoXHa XxupHcTatuve 6yab'Akumu
rocTpUMN NpeamMeTamu, Takumu, sk Hox! a6o ronxu GeanocepeaHbo 6las
npogykug'e SetrelU’. Bunsatok cknagaioTb IncTpyblellTL, Wwo BUKOPUCTOBYHOTbCS
ANs 3anoBeeeeTs ekcnandeps a6o 3anoBmniosanaro MEgonoHYMMM posuneiom
{mMnnanTary Yepe3 cncuanbieo cKONCTpyioBanuii knana a6o oTs!p.

Hc 3mIHIo/Te IMNNaHTatec Ta HC Hamaralitecs Bunpaensitee a6o BCTaBAATH
YLWIKOMKEHNIA npucTp!i!

Hc AiCTaHOANIOMTE GENbreC 0HOTO eMMNaKTaTy il O/HY KeMeHo MONouHo! 3an103u!
[Mén yac Tako! npeyeaypy MaioTb 6yTH HasBK! 3anacH! émnnaHTaTu.

OAHOPA3OBE BUKOPUCTAHHA

JlaHa npoayXxvm npH3HaueHa N1Le NS 0HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

HE BUKOPUCTOBYTITE ekcnnaHToBaH! BUpOGU NOBTOPHO.

HE HAMATFANTECS MOBTOPHO HAmMoBHIOBATU eMMNaHTaTh (hE33010MYHNM
PO3UYMHOM reenn 13LWNasmKIM.

PU3NKWN, MOB'A3AH! 3 MOBTOPHNUM BUKOPUCTAHHAM
1MnAaHTaTh MONouHoe 3a1031 Satrelk’ Ta powMploBay! TKaHHHN HC NpuaHaves!
AN NOBTOPHO! CTepmnesaLie! Ta NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHSA. TMPOLEC YKLEHHS
Ta aBTOK/aBY MOXe MOLIXOAUTU IMNNAHTaTI MONOYHO! 331031 (po3iumpioBay!
TXaHWUHM), WO MOXE MPU3BECTM JO BTPaTW CTPYKTYpHO! LwlcHocTH. MoBTOpKe
€EVKVPUCTAHHS EePUCTPH) MKe eeé/yIATY €eaLLICHTa PUNKY 3HPKEHHS.

10EHTNO®1KAW A NMPOAYKTY

3 KOXHUM !MnnaHTaToM SatnOt’ nocTayaroTben ToBapH! eTUKeTKU. Akl MICTATLCA
y BiiyrpiunibOMy nakyiuey npogykTy. ETWKeTKu npoAyKun najatoTb KOMKPCTy
Ilechopmavy! Toans !acnTud!xau!é npogykuO.

Baxnmeo; [Jan! eTukeTkn cnlg gonyyat Ao mcanyelvk sanucéa mau!celta gns
énenTudéxau!! NpoAyKTy Ta BEACTEXEHHN nterpota

CTEPWNbraCTb MPOAYKTY
KoaceH EUNABHTXXT CTEpHA!3y«rrbC 3a JONOMOrot CTepHs!3an!T cyxum xapom
y repMETUYHOMY NOABEIHOMY NCPBKHBIO3eY YNaxyBaHUK

YMOBW 36EPITAHHSA

YHuKaliTe TPUBANOro BMAMBY PaHUYHMX YMOB 36epErsHHA. 36eplraite Ll
NpUCTPOE Yy CyXoMy MpUMelleHH! B yMOBaX KéMHaTKo! TemnepaTypu Ta
aTmocdepHoro Tucky. TpumaiiTe nogan! aéa npsasiux COHAYHUX NPOMEHEB.

AK B1IAKPUBATWN CTEPUJIbHE YMAKYBAHHA MPOAYKTY
BUTATILTb €3WWN1aHTaT Ta JONO3MKH! NPUCTOCYBAHSAN 3 NaXyBaHb Yy CTEPUILHOMY
cepeoBuLL! y pyKaBiyKax 6e3 TanbKy.

HE,U,OI'I)’CKAVITE KOHTaKTY MnNaHTaTy 3 BarHo, Ta/lbkoM, ry6kasm, cepBeTxamu,
KPE3IOM /31 PYK Ta EHILIM3LL PEYOBYHA3LL. LIO 3a6PY/KIOIOTh NOBEPXHIO.

1. Hecr HMIA YneH KUMaHan i y!

2. Xipypr uv unepatiHa cecTpst BUHMae BHYTPELLIHE YNakyBaHHI Ta NepcHOCUTb
1i0r1 Ha CTePUIbHC 30CLE.

Po3pmBae BHY T LLIHE NaKyBaHHA.

4. O6epexmno BeeTArsa E3LLUIBMTAT.

TMepes BUKOPUCTALLESM 3aMILANTC EMNaaerrar y aelyTplunboMy ynakysaiueé,
w06 3ano6ErTH KOHTaKTy 3 yacTkamu, fk! npucyTMé y noaitpi Ta Ha
nncpaeuiiHouy 3ilctti,! MOXyTb 3a6pyTLENTU EMNSIAHTET.

W

NOMEPEAHLA OrNAL NPOAYKTY

IMepe, BUXOPUCT3HHAM OTSAHbLTC EMN/A3NaT. YA He Mae BEH AXMXOCh O3HAX
MOLLXOAXEHHS abo 3a8thy AHEHKS.

FENEBLIMMNAAHTATU TA IMNAAHTATU FENb/
® 1310 IONYHUN PO3YUH

YCTAHOB/IEHUA LUNAAHTATY

TMepeKoHaliTecs, UK HAAPES Mae JOCTATMEN PO3MED, 0COBNMBO ANA EMMMIAHTATER
3 TeXCTYPHUM €eMBEPXHCEO, LLNG EeONerwmnT BBEJEHHS Ta YHUXKYTU
€COLIKOIKEHHA MPYCTPYIIO. HeBeﬁUios'AHe (hOPMYBaHHI TKAHWHHO! KULLEHE ANnA
5 PU3NK TVES> PU3PUBY Ta HeeepaeewIbHIrn
MONOXEHNSA. HE,C[OKnnAI‘II/ITE HagM!pHUX 3ycunb n!A yac ycTaHOBNeHWUs
rcnesux émnnareTaréx. Mpu [eagmépeenx ManénynsuEax CIBKOeeoeenii resb MoXe
6yTy GesnosopoTeto fepopmMoBaro, LU0 NPeMBOA3r Tb A0 33ani Oro (opaLu.
TEXH1KA YCTAHOB/IEHUA TA 3AMOBHEHHA WMNAAHTATY
SATRELLP 150
1. YcTaHOoBSieHBA poallnproBamoro blnaaareTy nemoyHo! 3anosu
PosnnaHyiin Ta chopMyiiTe XEpYpPréUke KULLEHE 4151 PO33OLLEHHS EMMIAKTXTY Ta
[AMCTabILENHA MEK!-AlrvbIXV AR es'aLLElA. anKOPT3EroBytoUM Cy4aesré Ta NpuiiLLIng
XEpYpnuHE ncTogH. LLI06 3ano&NnH Kaj30pTouy PO3TUHAHHEO, PCXO3IOHAYerbest
UETKO BYOHAYEITY POSMEDKMILLIELL /15t MINIaHTATY
a) P&BHO posTallyiiTe éMNNaHTaT Ta NPaBUNLHO 30PeeHTYiTe 1oro y
TXBHVKHEI ECALLEHE.
b) PiBHO po3wicnTs AvCTaHUERHY 3(ET-AENAHXY AAA LW'eKUEA Ta NpaBubHO
30pEeHTYiAre B OKPebIEl LLALLIXEPHE OLLIKAE, 106 3a6e3neunTu 3t0XUTHBKIb
n canbnaun. Kuwexs Ans AUCTAaKUEIHOTO KAan3Hy Mae auéctutica
NaTepanbHO (aJle He HIKYE) BE/ 3IONOUKH 3371031 Ha CCPEAHEN NaxBoBEN
NETb [117 36ePEXKEHHA NONOKEHNS KULLEAE MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATUCS
MEALKEPHE enBK
c) MepexwuHaiiTecs, un 3'efKyeeanbna TPy6Ka eH'eKUEHNE AeNSHKU HC
3rHyTa. 61L1e MVKe 0GMEXUTI eitnlx péavHN esnyac pusTUeneHHN.
MputoT7BaBang|CraBugiiHol b|'ckuliino|aéasukm
Mepey 3anoBMennAM 3aBX/AH NepeBepANTC NONOXenns Ta opéeeeTaliéio
N eKLENoe |énsllkn. McpexoeuniiTces, U ocnoBa AENsnKu Ans EmeKugi
nanexno 3opeeertosanags BBGICLLIA ranku.
3300BHELLINPO3LIMPIOBAHOTO bAWWNTATY3I0/104HO! 381031
SAKIWO AENANA Haape3y BEANANEHa BE 30HU PN3NTUCHHS Ta PR3TanioBaHa
PajanbHo LWHIO HO, TO MEAY K MNepae;&BKYTPLUBEIO MOPIHKMMHY PCATUPLLIAH MO
€3LUnaKLLy Make GyTu 3aLLILLHEHO 40 MOKE BT p31Basocn TXaHUHN
KO AENAHU Haapesy He BEAJaneHa BEA 3LIN PO3TATHEHHA Ta MECTKTbCA
pagéanbHo [0 He!, pO3TATHEHHA MOXWa PO3NOYHHATU TENbKKU nécna
CTaGENEaaLeé paHu. MpoTC HEeaHAUHe PO3LMPCHUA EMMNIAHTATY 3 METO
HArNOBHEHHS MOPOXHEran KUILEHE 6e3 HATATHEHHS TXaHUHU MOXe 6yTu
BUKOMaHe 0apasy. MepekoHaiiTecs, Yu excnanjep abo EsLnaHTaT MoneHa
3a710BHUTIA Yepes WKEPY i 4i HC NepekpyTUNach TpyoKka,
a) [0 éH’'eKInitHOL AensHKV BBEAETH HOBY CTEPHNbbIY rONKy 21 poamépy (un
MeHLLy). Begeané ronxa Mae BXOAHTY NEPReHAMKYNSPHO A0 BEPLUMHY
EU'eKLEIHOE AiensHKW, SIK NMOKa3aHo Ha MastoHKy 3.

a4

©w



~

b) MpokoatoiTe 1 'alwnukay ANSHKY Ha >TMMHKU NMMBK anNe61snom.
AKtUNMTBO HAMaBMILy 4.

arprnona ¥/

r ~
tmaiawMia nw intaomrr
(hrarsik MxsicaBm Miverpoe

MA/IO10K 4

¢) Bmpanows nos*ps Criepluy aMaanTb MakalHanbHO MOX/Hay KMbUCTH
noalTpa. flanneH1Tl> rmnsaHTaT No CM* CTepMAbHArA (hlalononyHnro
PO34mMKy K birniM. Rtcnaunro Bwianrm»aon pcTTy nnblTps.

d) tarkniHn<” iMiviaHTZT T1KkS CTEPMAMNT (<BKALIMYMKM PO3UMHIMH
Ans ia'cRuiH Ta Tlsbka uepe3 iaVKsiftHy glnsHxy. aaoBHioiiTe
o6epexmo i TIAMIi 3ornsaay Ha aicTpt»a. Ticn>0alKHTa Ta TKaHU L.

HE ,D,OHYCKAI7ITE HEfl0CTaTHBOrO Ta Ha/IMLLXUBOrO 3aMOBACHHS Y MeXax

KAHXPCTXKO 06Csry.

3anoB3MAHA 3a3BUYail BUKOHYETbEA 3 TKOKHCAKMM TepBanamH. Kaptka

06Csy 3an0l0CAHS BaNacTbCA 3 KCOKOL MIXAHTKTOM /1R pecerpaLy o6'cmiB

ANOMaMMU Ta axarTepexsou 3a npalicom prataracaes CeusHws Ha aopori

r x O‘Iﬂmﬂf]oapoao.ncaam

maus
MLWKVHSA aptcrpte

MPUMI TK/T: PCKO3KHAOBaHMIA 3aran3umii 06’emM 3anoBHEHKS BKa3aHO Ha
TOBapHiA ermcemL.

. BHpan«HHagacTamu 1110711’ cxaulaolalnsaskm
Hiow AwcivmbuiTi pyaTMIMeHHs TKAHMHW. AUCTaHLLWIHWIA tmiip Ans w'awlll
a3kHa aHAanITv. a HUANCTany TPYGKy darepMeTH3yaaTu a AUMUMUATMLL
KUMMocTy aainyuHiK Ans 3aunTyBanHs TpyGOK, AXUH HUeNNaeTbes uKpesaa

IMTTHTATMMenoyHo! 31083 P10 HH/M
POBY/HOM

TEXHIKIT 3ACTOCYBAHHA 1M VIAHTITIB 3 JIAGPT-
MATBH/MVEVER, KIATAHOM

AHH/M

BBe/eHVs 5af0BHAA3W 1 TPY6OK

YTpumytoum (MnnauTart. MATATHT» BTMPUHHY 3aCT|6Ky-nnlaky B oguH 61K
BX0fy KnanaHa. Ha matoHxy S nokasaHo BTopHasy 3acn6xy Ha Micui Ta
3aKPUTC YLLINMChIHS Me3e6PaHHOTO KnanaHa.

3MnulT3 KblunMK HanuBHANbHO! TPY6KM CTepUNbHUM (|310201TUHUM
pO3UMHOM pansi 1H‘cknlH. BecAlTb HauOBHANLHY TpyGKy, 06epexxHo
npocoBymun it KiHAHx y BXU knanaHa HacT1ibkm. HacCK1AMu [03505UTb
thnanewb Tpy6ku. LI 33ant0nKy 6 nowano mMos6paluTii xnanan, B<AXpUTUA
nanoansnbnom Tpy6Koto, Ans iianoxiieiuia abo BUNopoatuaLus.

KonH thnabley3 sianoaHsnkHo! TpYGUC. KNaLHyBLIN, 3'efJHAATLCA 3 BOAIOLIHMMO
YaCTUHMIO KNanaHa, NoNOXKEHHa 1A HanoaHeHHs By/eJoCArHYT.
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BsaanesHs noartps

M{cns Toro, K HanoBusAsbLNY TPYGKY NPaBUA3HO BCTABNEHO, XUAAN1Th
yce noB(Tps 3 13wnalrnTy, KHKayaalwn HOro 3a ONOMOTOK a0POXKMbLOT0
CTEPUNKHOTO LUNPULA, NPUEAHAHOr0 A0 HANOBHANKHbI TPYGKN.

PO33NACHHA

JNA CNpOLLEHHS BAEACHHS Ta YHUKUEHHS NOTaKOZXKEHHS NPUCTPOIO,
NePCXOHAITCCA. YH Haap|a AOOTTK BenuKWiA (0C06/MBO ANs THLnaHTaTTs a
TEKCTYPHOIO MOBCPXSACIO). HeBLLUNOseAHe (Op3eyBaHsA KUMN3a ANS POI3OLLEMHS
iMnnamarry TABULLLYC PIOVK /0T PO3PUBY ra HCAPAMIKHOTO OONIOMKEHHS.
HanosHeHxs

Jns 3ano6naHHs 3ap 0, T 4K HSA 2 BUJY CTEPUNLHOrO
(h[310SI0NYHOrO PO3YMHY AOTPUMYITECH MpaBWUN acenTuku. 3anoBHITk
IMNNaHTAT WNPMULOM ai CTepHALHUM (ujogol 1HKOLW po3uxKobl Ans iH'cxuiit
Jns 3anoaHekHs yiiTe AMNK cTep! PO3HUM AR L'exIuii Ta
B8B0AbTC TUIKKM PeXoMen/ioBaHMii Ha ToBap|iiil eTMKETTO ynaxyBaHHs 06'05.
HE AOMYCKJ/IPITE HefoCTaTHLOrO ra KajnKLIKOBOTO aanoBHEHHS Y MexXax
KOHKPETHOrO 06CAry.

Danuikose NoB1Tps

Llens 3aaeplieHHs HamoOBHEHHM BWAAniTb yci 3annwkos! T>BITPAH<
6ynb6atukun. [anl o6epexHo NOTATHITL 3a Tpy6GKy, Wo6 alg‘egHaty M Bl
KnanaHa, NUNbHYI0uM, o6 He MOLIKOANTI 060I0HKY YH KnanaH

3aKpHTTS MeMGpaHHOTO KnanaHa
n iiTecs, un i KnanaH He 3a6pyp i1 yacTkamn Ta
repMcnrTHii. 3 meTolo ynoBuikiicrou apoctatou TkaHuH Ta iiaxonii‘iciiiu
(Aol B ataky KnanaHa, ankop3CcTOHyTe MMTHKY-3aCT 6Ky, K NOKa3aHO KIKUK
CTHOWTb OCHOBY KnanaHa aennkum ra sixasblH/M nmmiwmH {BCTasTe nmaxy-
3aen6Ky 33aTUUKIOY LIYKO KNanaHa o X/LILIHHA, 5K MOKa3aHo Ha blaloHky S
MPUMITTXA: Mnl»ka-3acT16Ka 3aXMLLac KnanaH n<cns BXMBASAHHSA. a KnanaH
cnepLuy Mae 6yTS HaNeXBUM 3aXprTXii Ans sano6irauil BUTTXaHHHO.

TKAHWVHLU EKCMAHOEPU NATRELLE* 133

TEXH1KA BUKOPUCTAHHA TKAHWUHHWX EKCMAHOEP1B
NArRELIE* 3 BEYJOBAH/MW LW’6KLWLIMHUMW ALUAHKAMWA
MAGNA-SITE"

ekcnaHgepn Natrdle* 133 — e TMyacoB! NpucTpo!, He NpuaHayer!

Ans noeTLLIHO! [MnnaHTaui. TKaHWHLL eKcnaHepn MatoTb 6YTU BUAANEH>, LWOHO
HapocTe foCTaTwii 06CAT TKaHMHW. PO3TATHEHHS TKaHWH nifl yac pekoHcTpyKww!
rpyfieii 3a3Buyaii noTpe6ye B4 4OTUPbOX A0 WecTu M1cads. B LLinouny 3arknbHuit
ncpkHt po3TArvesHs Moxke 3MIHIOBATMCS 3 OTANY HAa BUTPUBANKTb MaLjKHTA Ta
BaxkaHn it posMtp KLLOEHK

Po3mMbLeMHs TKAaHHUHOTO CKcsaHaepa SatnO”

[Ana enpoweHHs BBEAEHWUA Ta YHUKUEHHS MOLWKOAKEHHN NPUCTPOIO,
nepekoHaiiTecs. uu Haapla focuTb Benukuii. Meslgnosla]lc hopmyBaHHs
kuweH! n{gsullye pH3MX BUT<KAT> Ta MENpPaBU/bIOIO MONOXKEHNS
TKaTnawm” ekcraugepa. SKWO KHLWan HaATo Mana, TKauLWLWWiA ekcnarjep
He MaTMe JOCUTb 3UCLA ANS PO3TOPTAHHS, 36(AbLUYIOUM PUUX TXAHUHHO!
€po3A. PraanCTTTK MAACKHIA WHCL|K TKAMUHHArO CKCMampepa TOUHO y GaxakHe

nonoxexus, 60 TekcTypHa nosepxbii BIOCELL* nlacssioB TKaMUHMY
K/ICIXKTb. fjonomaratoun 3agaxcysarm npHCTpM Ha ideut. MACKA-MLL' cn<g
PO330CrCT anp«y. 6anocepesiHbO Mij WPoio.

PosTawysaHas MAGNA-SITt”

MpucTplit MAGNA-FINDER* poapo6neHo Ans fonouoru B MoLyky

TWekditHo! alnankn MAGMA-SITE". Xou Ik'ekulLLIHy AlnsHky 3a3Buyait

MOXHA 3HANTVM 3a JONOMOTOK Nanknauyl, nepes X0XHHM aanoBHEHHAM

3aBxan nepeelpsiite M po3TalwyBaHHs Ta opleHTaullo 3a 4ONOMOroK

MAGNA-FINDUI*. K NLKNHN HXYe.

a) Hc a6epu-aiitc MAGNA-FINDER~ 6115 HCMpUMKp|||NCHUX HCTancamx
YaCTUHWK, 60 MaraH Ix HUXe LpuTLITK.

b) MepekoHaiiTecs. yH MamiT BcepegnH) npuctpoto MAGNA-FINDER*
PYKaeTbCsl BbI10 Ta Ge3nepeLkoAmo.

c) Postawyiite npuctpeii MACNA-FINDER* ita Tkanbiuax Hajg
cmnnantoBanum .MACNA-SITE", akHii BXOAWTb [0 TXaHWHMOro
cxenaHgepa Setrd|” 133.

4) [loTpA3ryKTauch nanpsamky crplnikH Ha npHcrpoi. noambHO ncpecymATe
ocHoBy npuctpolo MAGNA-FINDF.R* Bnepcsi Ta Hasaj Hajj noBepxmean
TXaHWHS, fIK N0Ka3aHo Ha 33a1BXxy 7. .YarwT MAGNA-FINDEB* ykaxc
po33ateHns bi’cxuUkHol AMAHKM Ha nnouwl.

MAJTIOHOK 7
¢) Kunu MaiTiT npuctpuio MAGNA-FINDER* nepneHanxynspHild o iioru
WCHOBM, 3pn6bb MMNXK Ha uucipi KOpypl4HUM 31pKepuH Yy ABKX iipupisax
Ha ucHUBi MAGNA-FINUER". XXH>A. um 3'efiHye uumitkh. BKasye
PO3TaLLYBaHHS O/H(« MAOLMHM. K Lie NOKa3aHO Ha 3050HXy 6. MpsscTpLLl
MACNA-SrUT 6yae po3TaLLoBarno y TouL|( Y3A0BX L0 MOLLLLILL.

MAJIFOHOK 8
f) BusHauTe TouHe poaTawysasss MACNA-SITE". nosepHyBLun MAGNA-
FINDER" fa 90* Ta 3HOBY NOBa/IbHO NepccyBatoym Oro ynepey ra Hasag,
SAK NNbKA WYKaY 3CarTTy 3HOBY CTaHe NepneHnKyNapHO. 3po61Th wWic
AB| nomrTk1 y DpoptSKX, fiK noKa3aHo Ha Ma/toHXy 9.

() &na TOYHOTO T w'anLiiiHos alnallkn nMTopnb
OPOLIEC MOLLYKY B3AENOK NIbBOB PhHIX 0CeiA. TOuKa, AC NCPETMNbIOTLCA yd
nposesas AlHE e 30cUB* posTawysaHHs MAGNA-SITE". 3ABOPOHEHO
MOBTOPHO CTCP3IN3yBaTM 060 BMXOPMCTOBYBXTM MAQAA-FINDER"

HanoBHenHs TkaunHuoro cxenaagepa MelmeOe*

SAKwo AlnaHxa pospisy BefdaneHa Bl ALNAHXM po3TATMEeHKS, To nla yac

onepayl excnaHgep moxe GyTi 3a00BKCHWA 40 nexl Butpusanoct!

TKaHMKW. SXWwo AlnaHxa Hagplay He BlujaneHa BlA 30aM PO3TATHEHUS,

PU3TATHEHHS MOSALA pyU3nNUUMHaTA Thlbku nlcaa ctabmuauB panu. Mpute

HedHauHe PULLMPEHHS IMMNAHTATY 3 METUT HAaUMBHEHHS MUPOXUUHI

XuLLeH! 6e3 HBTATHEHMA TXaHUHIN MOXe Gy 1Ll BUKOHAHC LyIpasy.

a) [lo 1H'ckalsiHo| ALNSHKIA BBEALlTb HOBY CTEPWUNbHY CTaHAAPTHY ANs
1rlauxdplioro BBeAewwn Tonky 21 posMipy (4H menLuy) x 12* ckocom. B
1ca/ll ronka Hac axoANUTH NepneHANKYNApHO A0 Bepumnyv Mekuyliilio!
AMSMKN. 5IK I0KA3a10 Ha MaoHKy 10.

HE MPOTUKAWTP. T'rKwiiHy AWIAHXY Lf KyTO3*.

b) Mpoxosto*Tew cXTHAYANANXYA03YNNHKUTONKI3aM06 DKHUKOM.

€) Mkna TouHoro posmliweHHs MAGNA-SITE" 3 MAGNA-FINDER"
agjiuBHIUMTe IMMNAHTBI TH[bXK CTePUNbHUM (MbIMAMYHUM poaunHUM
Ans fHexuiK i rinbiut Yepe3 x 'ckwiimy AlssHxy. O6epexxHo BaeAbb B
eKcnaH/ep 06'eM y MeXax PeKOHeHA0BAHOTO AlanasoHy aaroBHEHHS.
BKa3aMoro Ha ynaxyaamii NpucTpoio, nNuAbHYIUH NPO FPaHNuHY
BMTPUBANICTL Nalana Ta TKalomb Peko33enzoaaniii 06CAr HanoBXKTY
BKA3aHO M TKaHLUHIOMY CKClianiep) Ta y cricLmelkaiul 4o aboro.

3anoBHeMHa 3a3BMYail BUKOHYCTHCA 3 THXHEBHMH 1HTepBanamu.

Nas peectpauy! 06’emM1B aanOBHEHHA Ta CMOCTEPEXEHHS Ba MPOLECOM

PN3TAraeHHs 3 XOANUMLI NPUCTPOEM MaJaTTbCA KapTka 0GCSTY 3an0fHeMHs!

ekcnavgepaNatre/fe* (auBlT>,ca HasBopoT! itid XHHAMEW).

wetpyku ! TAMOMEPEMAXEHHS LIOAO BUAANEHHS

Y pas! BuganeHHs Npuctpoto, B1H Mae 6yTi aupanebinii y naaieura. sKWo
e 3MX/11a0. 6e3 MOLKOAKEAHS Ta PO3PUBY 30BILLIBLO! 060AOLIXK. Y pas!
PO3puBY 30BHILIHLO| 0GONOHKY eKcnanaepa abo WANaHTaTy B (hblononysHm
POAUNHOM, HUKNX OOAANbLINX A1l BUHHATS He Tpeba. Y pul MOLIKOAACEHHS ato
PO3pPMBY 30BLULIHKN 0GO/IOHKM "3CTISaHTaTy 3 CMA1KOMOBIAM IeneH, yd 3annLuxx
ennixoBOBOro reito CAly BUAANKTY 3 TLna naLeKTa pasom 3 NprucTpoem MexaH14H1M
crnoco6om abo BuseuTM. Paia Ta TXaHUHHa KULLEHs ANS WLLNalaTy MalTh GyTn
pCTEAbHO NPOMUN (I310N0NYHHN PO3UMHOM. MKNA BUAANEHHS YCU NPUCTPOUB
U TIne naitiefin BOHM BBaXalOTbCA NOTEHLYAMO LIKOAAAMMM, it ang peTensHo
YTUNI3yBATY Ta HUAEPHYTH 0 AORIJPN 3MAHN a HLLICAEBHMM HIKYE IHCTPYKILISNK

%KAB/]CW’EMLU’D, MPOUTOO3 XIPYATHHO!

Y pasl pospuy Mnsalrraty, Ans anganewmn rcnesbl 3ucH cnlj cxopuctatmch
TaKol METOAVKOI0. ]1a 0AHY PYKY C/LLy HaAlTH NoABliHY pykaBU*IKy 6e3 TanbKy ra
NPOTXHYTY BKa3IBHIM MasbLieM Macy refio. IHLIOK PYKOIO Cnljy 34aBUTH MONOYHY
3a103y TaK, 06 A0M03iorTv pylLLLy pyxumuil 3axon3rrm reseay macy. Sk TLLbiu
renb 6YAC y pyiti. HATATHKb A0HITHIO PyKaBUUKY Ha rencay 3mcy Ta Buaanits il
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C Y3 NOtnlU*Bi)9iltndirilmif Haste Raa Formu

. An»*» iwplwydotu "enaletme heUundilv Iwi* bSy bo$ie/iniduduflvmu
«Cndifrimr* «»<ten mcerwum cccrahnSa ungmili <OMjwiwi fruun ohl4unu
0*>*y<*un
*Coabwwff 4|*r#"an(SM"akb9m"M nwanwt|PMn>djs<*«nc<ni;inbMaman
WMdi* cMKani.A
iaPdF Ly w<nwgaNe<Mt v Mti*wiMmoUradnf
«CarahnS»ienu|bi*unw itkkit regVI* vntMn/dek*, patkbine amrtyitine giimey*
onayLlorm T

C«» 3 BnaHk nHpopmuposaHHoro cornacusa Natrelh*

CY 3 dopma Wetw/fe*ans elugombsHhopmosaHblarogn

«aniffieeiwvft kp npoutoam GPOMYpYAM naullHTa. npweu e iy SkvnuTar>rviMlvo»y
eucmagepy AW,

+sirtgraepaiyo. o+ N0ONXC «toWMVICTL 0GNAOPMNK A CKSM idpyprOMcel)
noBoo W Tackwaia it pi»»w>e-

+SIMBATIMN»*! HO HM apypr MaemMM M KL Mb 0 +0Cy AM 0GOPUOBYM»»* NPypPTMOTO

vmar

+51 IEFVOM poayMM HACH(sK 12 piacE>. IOB'MaM 8 BUKOMAMIM [JpyP/IUHOr ETpyuaMM i
ausiopuaanmiin MTaHTaTy/ekcnalkpa NovHk*.

+51 jfojBta HaxipyprVatt rpy o HM ) MCTacyBausu BannakTaty/ektanaepa MbnC/l « e
6yn0 06roBOPEHO 1 MOT HOpYProH.

#)“nQIItWp«eM TOMMOCTPMIHEYTNICCHHOPMMAUMSIM CLLix@/10«06 usunmHuTax!

+ SIN0OTArPSAAAO. UTO MHe G bHPO"xe BOLKOIE
BUHHKbIEB Y MeHs COMMeHaP H Bap1aHTOB AeSI0BMI C HaBUEHHMM XVPYProM
+51 NOATBEPAAAO. -TIAA T T -1 —XP—fyp™TiI'WAM»r*n'r*f rp rT -a ranr T A Tror
pevietinsi o onepanH noyc KareB)!
Knaroepos
+S1B KMUOA Mepe OCOINED (I CMSasATS 1 | M . CBsiaauHMe C NpOBesieHy”a onepaLyy o
YCTaHOM MunnenaTes/TkaHem aknanaepoe M kTk*
cornacve M no ycTamome M flicbmx
COTNACHO PeBYNIMATAM OBCYKAEHIS C MMAYEHHAM XUPYProM.

SICNEO SYv SKaNt PAR v UFTERZEKHNET VON: FIRMATO DA, FIRMADO POR;, DATE:, DATE:, DATUM:, QATAY,

ASSINADO POR:. ONOERTEKENO DOOR:. DNDERTECIOIATAV:, DNDERTEGNET AW FECHAV DATA.. DATUM, DATUM:..

UNOERSKREVET ARy ALLEKMOITTAIA, YTHITE TPAVEHOADOV IIMZALAYANe /IO DATO;, DATOV PAIVAYS;,

MOONVICABLLETOCSE: MFIICAHO: HMVEPOMHNEA:. TARIH,, JATAN
IATA

Print or type patierk name:, Nom de la paticnte en caractires dIntprimerie ou dactytographi”; Name der Patientin in Drudcschrift; Stampare o scrtvere in stampateNo
Hnome del paziente; Nombre de la paciente en ietrade imprenta 0 mecanografiado; bnprimir ou dactilografar o nome da doente, Naam patiEnte in druk- of
type*etter% Teku eMcr tkriv patientens namn pi masUn/dator, Pasientens navn i bykte bokstaver, Patientens navn nted trykt skrift eNer biokbogsuver, Potilaan
nimitekstMtuna tai kooeelia Idiioitetturta:. MpiiarTc ekpnaac  60iCTuAoypcKpiy7Tc to dvopa lou oo6tvodc. Hasta adm yazm ya da yazdtnrt. Hanevataiite nm
mnuwmTe U0 naumeHTa” Hagpykyiite M'a nauukta abo KMMHTB ioro gpyHoBaHuMM JlTepamu;

SIGNED BY:, SIGNE PAR VIUNTERZEIGHNET VON: FIRMATODA:, FIRMAOO POR;, DATEv OATEV DATUMY DATAV

ASSINADO PONg, ONOERTEKENODOOR:, UNDERTECKNAT AV:. UNOERTEGNET AW FECHAY DATAY DATUMY DATUMY

UNOERSKREVET AFv AILEKRUOFTTAJAY YnOTEFTPAMENO AHOV IMZALAYANV VIO DATOv DATOV PAIVAYSy

MO/ ICABIKIOCSE: THIVWACAHO: HMEPOMHNIAY TARIHY AATAY
DATA:

Printor type witness name; Nom du t*moln en caractdres dimprimeric ou dactylographid; Name des Zeugen/dcr Zeugin in DrxKkscbriftv Stampare o scrivere in
stampatelio Mnome del testimone:, Nombre del testigo en letrade imprenu o mecanografiado; Imprimir ou daallografer o rtome da testemunha; Naam getuige in
druk- of typeletters; Texta eller skriv vittnets rtamn p i maskin/dator, Vitrtes navn Itrykte bokstaver. VkIr>ets navn med trykt skrift etter blokbogstaver, Todista)an nimi
tekstattuna tai koneella UrjoHettuna; Mph”Tc cvncpivuc  60kTuXoyposnoTc To dvopa Toii pdpTupo. Tawdn advu yasn ya da yazdmn; Haneuaraiite unv mnuwumte
U0 ceugeTens; Haapykyiite iirfl cmtiw a6o snHUFTB iioro gpykoBaHumu Jrepann:

PatienCCopy  ExetplUrsde lapMiente  KopiefOr die Patientin ~ Cepia per Upaziente ~ Copta para la paciente
Cdplaparaadoente  KopievoordepatUhite Patientens kepia  Pasientens kopi  Kopl til patlenten  Potllaen kappale
Avttypapo AtfBevodc  Hasta NQshast ~ SkaeBuMSsAp Anst nauveHTa  Konin naulcvra
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C » 3 Matr«Re*Expandar/SallneimpUnCH>VohimaRecord (~ 3 Ragistrodelvokiinendalletsadodelaxpanser/tanptante
) . relianablade suerefbleldgko Nefmtfe*
Desslardesulviduvokimedereinpttssege des Implants saBns/

axpansaurs Nofreie* C ~ 3 Raglsto de Volume de Enchimento do Expansor/Implente
» Salino NetreBt*
DokumantattonsbogattdarFQBmengedes Niifrel N*Expande rs\WaO-
gefQRtan Bnistimplantats C*a3 Wetrdk*-expander/Rapportvulvolumeioutoplo$$ing
C ~ 3 Scheda sul volume dI rlempimento della protest saUna/espansore Csv3 Nefrtfi*Expander/koksahsimplantat
Natnlh* pifylinadsvolympretokolt

Patient / Patiente / Patientir/ Paziente / Paciente / Doente / Paticnte/ Patient:
Expander SN/ N* de s6fie de I'expanseuf/ Expander-Seriennummer / N. serie dell'espansore / N®serie del expansor / Nede srie do Expansor /
Serienummer expander/ Expanderns serienummer:
Style / Module cfexpanseor / Modell / Modeilo/ brHo/ Estito/ Model / Model!:

Expander Size /TalLk de I'expanseur / ExpandergroGe / Misura dell'espansore /Tamafk) del expansor/Tamanho do Expansor/ Maat expandir/
Expanderns storlek:

Recommended Saline Fill Range /Volurrte de rentTplissage de solution sailrre recommand”/ Empfbhiene NaG-FCillmenge/ Liveiio
raccomarrdato di rempirrTentocon (a solujiorTe salina/ Ra"'~ Recomendado de Uerado de suerofisioidgico/ Volume de Ertchimentode Sd u ~
Salirta Recomerrdado / Aanbevden wivolume zoutoplossing / Rekommerrdefad fylirtadsmSngd koksaltldsning:

Gel Volume where applicable /Volume de gel Necas dchda™t) / Gefvolurnen (sofern zutrcffend) / Volume di gel, dove applicabile / Volumende
gel (Viprocede) /\felunre de Gel, se apkAvd / Gelvolume, indien van toepassing / Gelvolym, om tllISmpligt:

OANICUTIOATUM/ cm* SAUNEFIU VO Um i / VO.UME 06 AEMFIISSACC CUMULATIVC FU.VOLUM/VOLUME DC COMMBITS/ CCVIMEHTASIES
oaul fechal oa'a/ DCSaunOH SALNC (N cm*/ FOUMCNGE INcm>/ ROMPLISSACECUMULE / CESUITKILIMENGE/ 1 eEANUOINGEN/ CCMMENTI/
OAIUM/OAIUM vaUME OIRAMfIMOrD CONIA SOUJZIOfC SALNAcT>  vaUME 01 MuYMEM TOOM/IAT6HO/YOLUMEM OeSERVIOONES/ COMENTAMOS/
IVOILMCN (cm™OC ILENAOO OC SUEROFSKXO0CO OCLIINAOO ACUMULATM: / VCIUMC DE O(>MEfMNGEN/ KOMh"AKR
/VOLUME OEEN O M «rO DC SOLUCAONULVCUIME ENCHMOTrO CUMUIA>A3/ CUMULANCF U/T.UXUME
ZOLITOPIOSSMG N 0n*/ pAfyunaosvoltm KOKSAL' 20L/rOPLOSSBIG/ SAMLAONVyILNAOSVOLYM
SUBBBNI/IN'EIMNNON/ cm’ cm*
OFERATION/CHMJRCtV
CMXAAIOSMICH!
0(>CRA7)e/0F>EMNON
cm* cm’
cm’ cmr
enr
o' cmt
cm* cm*
cm* cm'
cm* cm*
cmt -
cm* cm*



" pl3 P(*au us«e black bail-point pen when filling out thli card.
Cnin Utillser un stylo Kbille noir pour remplIr cette carte.

verwenden Sle zum AusfOllen dieser Karteelnen schwarzen
KugelKhrelber.

Sl prega dl utilizzare una penna asfera nera per lacompllazlont
della tessera.

Surgeon/ Chirurgien/ Chirurg / Chirurgo/ Cirujano/ OrurgiSo/
Chirurg/Kirurg:

Oink: / Clinique / Ktinik/ Clinica/ CUnica/Olr>|ca/ KHnlek/ Klinik;

Address /Adresse / Anschrift/ Indirizza/.Direccton / Morada /
Adres/ Adress: Lo

~Mo3 Vennligst bruk en sort kulcpenn nir du fyller ut dette kortet

~ ~ 3 Brugvenligst en sort kuglepen til udfyldning af dette kort
*Hiytii tim i kortti mustalla kuulakirklkynilU.

Tut T eupnXfipwon ourfic TFCKOpTac
6tapKt(a< (rOnou ballpoint).

Cb’

W

pceSpo oTX6

Kirurg/ Kirurg / Kirurgl/ Xeipoupybc;/ Cerrah / Xupypr/ Xlpypr;

Klinikk/ Klinik/ Sairaala/ KXiviio®/ K11n1k//le"6Hoe yupexaeHue /
Ni1kapHs; - VAT
n

Adres» / Adresse/ Osolte/ ittCeuvort/'Adres; Aapec/
Agppeca: too-ir '
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~ts3 Pof favor, utllice un bollgrafo negro para rellenar esta
Urjeta.

Utilize por favor uma esferogrkfica preta para prcencher
esta ficha.

Invullen met een zwarte balpen a.u.b.

Vargodanvdnd ensvart kulspetspenna nkrnl fyller i
detta kort.

ID card
Name/ Nom/Name/ Nome/ Nombre/ Nome/ Naam/ Namn:

Address/Adresse/ Anschrift/ Indirizzo/ Oirecclon/ Morada/
Adres/Adress:

ALLERGAN, Marlow International, Parkway, Marlow,
Bucks, SL7 YL, United Kingdom

ATz3 8uformudoldururken 1Utfen slyah tUkenmez kalem kuilanm.

~av3 [pu3anonHeH JaHHOM KapTbl UCTONbayiiTe LIapUKOBYIO
PYUKy C Y&pHOI1 NacToi.

pocKMO aarioanioBaTH Lifo KapTKy HOPHOH Ky/bK0aoko
PYHKOHO.

ID card

Navn/ Navn/ Niml/ Dvopa/ Ad/ ®NO/ IMs:

Adresse/ Adresse/ Osolte / Areiisuurr!/ Adres/ Apgpec/ Alipeca:

ALLERGAN, Marlow International, Parkway, Marlow,
Bucks, SL7 IYL, United Kingdom



Sty«r_
Slzen Shape-

«/Oet/GellodICri/CdIGHINN

Satina/Solutionsaltne/NaO/SokiZfpnesalfna/ - N
Suero/Solu?40$rtfM/A)mopk)5$ing/Koksaltk»ntng-. (1

SV
Date ofimplantation / Date dimplanution/ Datiimd e Implantation/
Data ddilmpianto/ Fechade Implentadon/ Data de ImplantacAo/ Datum
Implamatia/ Datum 4 Implantation:

Saldasrung/ Saltv” / Suolalk”/ dvxaX(
Salin/ O M ipactw /®1»onorlumuii poJWir

Oaio for Implantaspn/ Dato1” implaniauon / Impi~taAdopaMImurl/
fiicpotirMa epdOtenonc/ Implantasynn Tanh- / flata umnnaHTauum / fata
MVUTa<4rt
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Style.

GellGellGel/GellG4l(i*>pel'/fiel: nn

Soero/ Solu”to tafina/Zoutoplo$sing/Kokiildef» A”4s.vi

Toy-r . me
Date of implantation'/1 ~ dlIrnplanuitton/ Datum der implantation/
Data delTimpianto/ Fechade implantadon / Data de im planta” / Datum
impiantatle/ Datum for implaniation:

5aWosning”Saltvand/Sajiiw qj,)*jqitA ("
5alln/4mu>acTaop/d(1lononuHuiippanmk "Jr ()

Dato forimplantasjon/ Dato for Implanfatlon / Implantaatlopatvamaara /
Hpfpourvlo «pipiiTtuoikK/ Implanta®WT Tanhi/ [jata umnnaHTtaumm / fata
IMnnaHTauy;
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MepeBofs LAaHHOTO TeKCTa CAenaH MHOW, NnepeBOAYMKOM MamefOBbIM TUMYypOM
[>k aBaHW MPOBUYEM .

Poccuitickaa ®epgepayna
fopog MockBa

CemMHajuaToOromMas fABe ThiCAYM CEMHAALATOrO roga

[ Axkumos Mne6 BopucoBuY, HoTapuyc ropoga MoCKBbI, CBUAETENbLCTBY NOANMHHOCT b MOANUCU
nepesogymka Mamegosa Tumypa[>kaBaHLWwuposumya.
‘Mofnunch caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUN.

JInyHOCTb NMoAMNuMCcaBLLIero JOKYMeHT yCTaHoB/eHa.

3aperucTpupoBaHo BpeecTpe: Ne l£n£LIJ-

B3bicKaHO rocygapcTBeHHON NownmHbi(no Tapudy): 100py6.
YnnayeHo 3a 0OKaszaHWe yCcayr NpaBoBOro M TEXHNYECKOro xapakTepa: m 6.

. AKUmMOB

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Poccuiickan depepauys
[opog Mocksa

06 [EK 27

S. AkumoB ne6 Bopucosudy, HoTapuyc ropoga MOCKBbI.

Bcero npoLLuTo, npoHyMepoBaHo,
CKperieHo nexarbio U fmcra(os)

hrmpuyc-.
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KOTIUA

I, PHILLIP JONES, of the Town of Windsor, Berkshire, Notary Public
duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That | have no reason to doubt the authenticity of the document
hereunto annexed namely Annex to the Instruction for Use, dated 12th
October 2017 and signed for and on behalf of Allergan Limited by
Jessica Patricot, Regulatory Affairs Analyst, Medical Devices.

IN TESTIMONY WHEREOF | have hereunto set my hand and
affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day
Monday, 6th November 2017.

THLLIP JONES
Notary Public

Charsley Harrison LLP
Windsor House
Victoria Street
Windsor

Berkshire

SL4IEN
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MPUNOXEHWE K NHCTPYKUWW MO MPUMEHEHWIO
ANNEX TO THE INSTRUCTION FOR USE

MmnnaHTaT rpygHoi, HanonHeHHbI renem, Natrelle
Breast Implant Natrelle

«YTBEPXOAKO»/ “APPROVE’

AHannTukK perynatopHoro otgenal/ Regulatory Affairs Analyst

(BOMKHOCTL/position)
Oxeccnka MaTtpukoT/ Jessica Patricot
(Hvs/naTe.)

Y (nognucw/signature)
«12» OKTA6psa 2017 r./ «12» October 2017 .
«AeHb» Mecal, (undopamn) / «day» month (numerals)

M.IM. /Stamp
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N[MumeHoBaHMe
AIMMNaHTaT rpyAHON, HanonHeHHbIR renem, Natrelle,
BapnaHTbl UICNOMTHEHNS;
1 410 (FL, FM, FF, FX, ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX),
2. ST 410 (FL, FM, FF, FX, ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX).
3. 510(LX, MX,FX).
4. INSPIRA (TRL, TRM, TRF, TRX, TSL, TSM, TSF, TSX, SRX, SRT-, SRM, SRL, SSX, SSF, SSM,
SSL, TRLP, TSLP, SRLP, SSLP).
B cocTase:
1. WmnnaHTtart
2. VHCTpYKUMA NO NPUMEHEHUIO
3. KoMn/eKT 3TUKEeTOK

Y NOMHOMOYEHHbIA NpeacTaBUTENb Ha TepputTopun PO

00O «AnnepraH CHIC CAP/1»

MecTto HaxoxaeHusa: Poccusa, 109004 r. Mocksa, yn. CtaHucnasckoro, 4. 27, cTp. 2, nomewieHue |
Ten.: +7 495 974 0353

E-mail: MW-MedInio@Al]eri:an.com

TpaHcnopTMpoOBKa,3KcnayaTtayunda,xpaHeHue

MeguUMHCKME M34eNna TPaHCNOPTUPYIOT BCEMWU BMAAMM TpaHCNOPTa B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpeAcTBax B COOTBETCTBUU C TPeHOBAHUAMM U MpaBuiaMu NepeBo3KN rpy3oB, AeNCTBYHOWMX Ha
TPaHCNOPTe KaXoro supa.

MeauunHcKue n3genusa npu TpaHCnopTUPOBKe YCTONYMBBI K BO34ENCTBUIO KIMMATUYeCKUX (PaKTopOB
npu TemnepaTypHom pexume ot -20°C go -i-40°C, npu 0THOCUTENLHOM BNaXXHOCTM BO3AyXa He 6onee
85% (6e3 obpa3oBaHUA KOHAEHCaATa).

Ycnosua xpaHeHus: ot t-15°C go -1-30"C

Ycnosusa akcnayaTayum:

» TemnepaTypHblii gnanasoH ot -I-IS*C go -640 "C

* OTHOCKTe/IbHaA BNaXXHOCTb He J0/MKHa npesbiwaTth 85%.

TexHUYecKoe o6Cny>XmBaHme N PeMOHT
[ns AJaHHOTo MegULUMHCKOro M3Aenna He NpUMeHsAeTCs

CpoK rogHocTn (CPOK COXPaHEHUA CTEePUNIbHOCTM)
CpoOK rogHocT” JaHHOIro MegMUNHCKOI0 U3ennsa cocTaBifaeT 5 1eT nocfe cTepuan3atyly.

MapaHTnga

KomnaHna ALLERGAN rapaHTupyeT, 4To pa3paboTKa v U3roToB/IeHNe 3TOr0 NPOAYKTa BbIMOJHANNCH
C AOCTaTOYHON OCTOPOXXHOCTbIO. HacTosAWas rapaHTus 3aMeHseT U UCK/0YaeT BCe Apyrue rapaHTum, He
Bblp@XXeHHblEe ABHbIM 06pa3oM 3/eCb, Kak fBHble, TaK W NoApasyMeBaemMble [eACTBMEM 3aKOHa WK
Apyrum obpasom, B TOM 4YumcC/e, NOMUMO NMPOYero, Bce NoApasyMeBaeMble rapaHTUM KOMMepUecKoin
NPUroAHOCTM WAV NPUTOLHOCTN ANA UCMOJ/Ib30BAHNA B KOHKPETHbIX LeNifax.

YTunusauuns

MepepaboTKy M YyTUAN3ALMIO He UCNOJb30BaHHbIX U3AENNi, N0 UCTEYEHUN CPOKa roLHOCTW, MPOBOAAT,
B COOTBETCTBMM C TpeboBaHUAMU K oTxofdam knacca A (CaHlMuH 2.1.7.2790-10)

cnonb3oBaHHbIE N3LENNSA YTUAN3NPYIOTCA Kak oTxofbl Knacca b (CanlMuH 2.1.7.2790-10).
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a, PUANNN g>XOHC, u3 ropoga BuHazop, bepkwuvp, HoTapuyc, B
CWMy 3akoHa YMONIHOMOYEHHbIA Ha COBepLUeHVe HOoTapuasibHbIX
OENCTBUIN, NPaKTUKYOLWNIA B YNOMSAHYTOM ropoje.

HACTOALWLNM 3ABEPAKO N YOOCTOBEPAIO:

UTO Y MeHs HeT OCHOBaHWi COMHeBaTbCA B MOA/IMHHOCTU [OOKYMEHTAa,
npunaraemMoro K HacTtoslwemMy [AOKYMEHTY, a WUMeHHO [IpunioxeHus K
NHCTPYKUMKN MO NpUMEHeHn0 oT 120kTs6ps 2017 roga v nognucaHHoOro
no rnopyyeHnto U oT umeHn AnnepraH Jlinmuteq (Allergan Limited)
Lkeccukon MatpukoT,  aHa/INTMKOM perynaTopHoro  otaena.
MegnunHckue uspenus.

B TNOATBEPXAEHWME BbIWEWN3/TIOXKEHHOIO 4  ckpennsaw
HacToOALWMA [OOKYMEHT CBOE MNOAMUCLI0 M AO/HKHOCTHOW neyatbio, B
BbILLEYNOMSAHYTOM ropoge BuHA30p, B 3TOT AeHb, MNOHeAesbHUK, 6
Hos6pa 2017 ropa.

/nognucek/

[-H ®unnmn OXoHc
HoTtapuyc

Yapnu XappucoH JI1T1
BuHasop Xayc
BukTopusa Ctput
BuHpasop

bepkwup

SL41EN
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MPUNOXEHNME K NHCTPYKUWKA 1O NMPUMEHEHWIO

IMnnaHTaT rpyaHoii, HanosHeHHbI renem, Natrelle
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«YTBEpXAaar»

AHaNNTUK PerynaTopHoro otaena
(BOMKHOCTD)

Jxxeccuka Matpukor

(nms)

/nmoanuce/

(noanwuce)

«12» OKTs6pa 2017 .
«fieHb» Mecay, (Ludpamm)
M.IM.



HanmeHoBaHue
MmnnaHTat rpyfHoi, HanonHeHHbIW renem, Natrelle.
BapuaHTbl UCNONHEHUSA:
1 410 (FL, FM, FF, FX, ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX).
2. ST 410 (FL, FM, FF, FX, ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX).
3. 510(LX, MX, FX).
4. INSPIRA (TRL, TRM, TRF, TRX, TSL, TSM, TSF, TSX, SRX, SRF, SRM, SRL, SSX, SSF,
SSM, SSL, TRLP, TSLP, SRLP, SSLP).
B cocrase:
1 WwmnnaHTtart
2. VIHCTpyKUmMsa no NpuMeHeHunto
3. KOMNnekTt aTUKeTOK

YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTeNb Ha Tepputopun P

00O «Anneprad CHIC CAP/1»

MecTto HaxoxgeHus: Poccusa, 109004 r. Mocksa, yn. CTaHUCNAaBCKOro, 4. 27, CTp. 2, nomelleHue |
Ten.:+7 495 974 0353

E-mail:MW-MedInfo@ Al lergan.com

TpaHcnopTupoBKa, aKcnayaTtaunsa,xpaHeHune

MeanUUHCKUE N34enns TPaHCNOPTUPYIOT BCEMU BUAAMU TPAHCMOPTA B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpefcTBax B COOTBETCTBMU C TpeboBaHUAMM 1 NpaBuaammn NepeBo3KU rpy3oB, AeNCTBYIOLLMX Ha
TpaHCnopTe KaXAoro Buaa.

MefuuMHCKNe U3aenns npyu TPaHCNOPTUPOBKE YCTONYMBBI K BO34ENCTBMIO KNMMATUUYECKUX
(hakTOpOB Npu TemnepaTypHOM pexume 0T -20°C o +40°C, npn OTHOCUTENbHO BNAXXHOCTU
BO3[yxa He 6onee 85% (6e3 o6pa3oBaHUS KOHAEHCATA).

Ycnosua xpaHeHus: ot -1-15°C go -b30°C

Ycnosus akcnayatauunu:

* TemnepaTtypHblil gnana3oH ot +15°C po -140 °C

* OTHOCHTeNbHAA BNaXXHOCTb He A0/KHA npesbiwaTth 85%.

TexHuuecKoe 06CyXBAHUE Y PEMOHT
AN faHHOTO MeAMLMHCKOTO M3aeNns He NpUMeHseTCs.

CPpOK rogHOCTU (CPOK COXPaHEHWSI CTEPUIIbHOCTHU)
CpoK rojHoOCT\ AaHHOr0 MeAULMHCKOro U3Aenns cocTaBaseT 5 n1eT nocne cTepuansayum.

MapaHTnA

KomnaHua ALLERGAN rapaHTupyeT, 4TO pa3paboTka u U3roToB/IEHME 3TOr0 NPoAyKTa
BbIMO/HANINCL C AOCTAaTOYHOM OCTOPOXHOCTbIO. HacTosas rapaHTMa 3aMeHsAeT U UCKKYaeT BCe
ApYyrue rapaHTuK, He BblpaXKeHHbIe ABHbIM 00pa3oM 3[ecCb, Kak fBHble, TaK U NojpasymMeBaeMble
[encTBMeM 3aKoHa unu Apyrum o6pasom, B TOM 4uc/e, MOMUMO NPOYEro, BCe NogpasyMeBaeMble
rapaHTUM KOMMEPYeCKON NPUrogHOCTA UAN MPUTOLHOCTU AN UCNOMb30BaHMA B KOHKPETHbIX
Lensax.

YTunusayuna
MepepaboTKy M YyTUAN3ALUIO HEMCNONb30BaHHbIX U3AENNIA, MO UCTEYEHUN CPOKA FOAHOCTH,
NPOBOAAT, B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMYU K oTXofam knacca A (CaHlMuH 2.1.7.2790-10)

Micrnonb3oBaHHbIE U3Aennsa yTUIN3nNpyroTca Kak otxoabl knacca b (CanlMuH 2.1.7.2790-10).
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MepeBoA AaHHOrO TeKcTa cenaH MHoi, nepesoaunkom KnenHésbiM BukTopom ropesnyem.

MOAMUCH

Poccuiickas Peaepaums

"opoa Mocksa

YeTsepToOro ,qua6pﬂ [Be ThbICA4YM CeEMHaLaTOro roga

A, AkumoB 'ne6 Bopucosny, HoTapuyc ropoga MoCKBbl, CBUAET €bCTBY MNOAUHHOCT b nognucn”
nepesogunka KnenHésa BukrTopa Mropesunya.

Mognuce chienaHa B MOEM NPUCYTCTBUN.

JTInyHoCTb NOANMCABLUEro AOKYMEHT yCTaHOoB/EHA.

3aperucrTpuposaHo BpeecTpe: No w3
B3bicKaHO rocygapcTBEHHON nownnHbl (No Tapudy): 100py6.
YnnayeHo 3a oKasaHue yc/nyr npaBoBOro M TeXHWYECKOro xapakTep

NoAMUCH

UMOG6
epboBas nevaTb

HoTapuyca r.Mocksbl
AkumoBa I'.b

Bcero npoWwHypoBaHoO, MPOHYMEPOBAHO
M ckpenneHo neyaTboio (> nucT(a)(os)

HoTapuyc

NoAMUCh

Poccuiickan degepaums
["opog MockBsa

BEPTOro fiekabps fjBe ThICAYM CEMHAALEATOro roga
"'ne6 Bopwmcosuy, HoTapuyc roposa MocKBbl,
10 BEPHOCTb KOMWW C NPeSCTaBNeHHOro MHe [JOKYMEHTa,

BaHo BpeecTpe: Ne vy -f-W S G
yAapCTBEHHOM MOLLUNMHBI (N0 Tapudy): pyo6.
OKa3saHue yC/yr npasoBOro 1 TEXHUYECKOro XapakTepa:

I.B. AKumos

Bcero npowmTo, NpoHyMepoBaHo, CKPensieHo
neyateldo K nmct(a) (0B)

Hotapuyc
.6. AKumos
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