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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:

4 ) W 3 ’ :t

That I 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 I have hereunto set my hand and 
II affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 

Wednesday, 10th February 2016.

MR PHILOP JONES
N o ta ry  P u b lic  
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D ESC RIPTIO N
NatrtUe* brcMt im pianti and Uaaue expanders are designed for use in 
augmentation and reconstruction mammoplasty. All NatrelU* implants and 
expanders are constructed of a silicone 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.

IM PLA N T D ESIG N  FEATURES
G d 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 Nhlrdle* 150 Includes a magnetic resonance imaging (MRl) compatible 

self-sealing Mini Remote Injection SHe which contains a titanium needle guard 
to prevent inadvertent puncture th rou^  the base of the 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 iiqeclion 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 of the m)cctioa site (see Figure 2).

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

SA T R E LL E *  ACCESSORIES
.  Fm ibbe 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.

IN DICA TIO N S
• Unilateral or bilateral hypoplasia of the breast
• Breut reconstruction in patients with adequate tissue covering following 

mastectomy or trauma.
• Asymmetry, ptosis, or aplasia of the breast.
• ReplacemcniofimplanttfOTmedicalorcotmeticreasont.
> Congenital deformity of the breast
•  Breast reconstruction in patients fcdlcrwii^ mastectomy or trauma in the case of 

tissue expanders.
• Treatment of sofl tissue deformities in the case of tissue expanders.
• A patteat deemed tuitabk fox breast augmentation must 1m at least 18 years old 

(22 years old in Siiyapore).

CO NTRAIN DICATIO NS
• Tissue covering determined inadequate or unsuitibie by the surgeort
• Active Infectkn, local and systemic.
• Existing carcinoma Ы 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  of drugs that might lesuil in h i^  surgical risk and/or significant post^ierative 

complicatians, inchxfing d n ^  that would interfEre with blood clotfing.
• A patient that derooostnies or shows signs of psychcdoglcal instability (Le, an 

in^ ropria te  attitude or motivation).
> Women who are currently pregnant or breastfeeding.
• NotrWlr* 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 %vith MR! is contraindicated in patients %rith 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 MRl and X-ray detection 
capabUttiet. All other Natrdk* impianti are MRl safe.
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RELATIV E C O N T R A IN D IC A T IO N S/PR E C A U nO N S
• Ptotic breasts where nipple Ш Ь below the inframammary fold, without 

concurrent mastopexy.
• To varying degrees, radiation damage, ulceration, compromised vascularity, 

or history of compromised wound healing which may affect tissue covering 
suitability.

• Pteviout repeated contour correction fuhirei.
• Patients about to undergo radiation therapy and/or chemotherapy u  this 

may make the use of breast implants and tissue expanders more difficult and 
increase the risk of CMoplicatioi».

• Physiological contfition determined by the surgetm to pose unduly high risk 
of гит§1Ы and/or postoperative complications. To varying degrees, obesity, 
sm o lo ^  diabetes, autoimmune disease, coagulopathy, dtronk  hing or severe 
cardiovascular disease may affict patient suitability few suigkal implantation.

IN FO R M A T IO N  TH A T SHOULD BE PRO V ID ED  T O  TH E  
PATIEN T
All patients should be informed of all the potential benefits and risks (see 
WARNINGS bdow) associated with the procedure prior to surgery.
Expected benefits include facilitating emotional healing after cancer, elimteating 
externa] prostheses, ra in in g  body symmetr]^ allowing freedom in clothing and 
physical activities, and improving sexual or interpersonal relationships.
Patients should be informed about the implant optiotu available, the surgical 
procedure Including im^ant placemou and indsion site c^tioas. As this surgery 
wiH most likely be carried out under a general anaesthetic patients should be made 
aware the risks associated with anaesthesia. Patients should discuss with their 
surgeon any history which may indicate a contraiodicatioa (rdative or absolute) to 
surgery. Post-sufgery care should be discussed, including time for wound healing, 
the need for any drainage tubes, recuperation duration and the need for implant 
integrity to be evahiaied on a r ^ l a r  basis after primary surgery. Patients should 
be advised to consult a physician or pharmacist before luing t ^ c a l  medicines (e.g. 
ster^ds) in the breast area, and if any clinical examination or surgery in the breast 
area is planned the patient should inform the doctor or nurse of the presence of an 
implant The surgeon should advise the patienl to consult a pAiysidan should she 
suspect any complications. All patients should receive a patient information bode- 
let provided by Alle^atL
Once the patient has received aS the information, she should tafc» at least 30 days 
to think about the risks and benefits of having breast implants before making a 
final decisiott 

W A RN INGS
The surgeon should advise the patient that management o f the complications listed 
below may irtdude additfonal surgery or explaruation. Tissue expander patiems 
should be advised that tissue expanders are ottly to be used for a short term until 
the tissue has expanded tuffidenlly.
Breast implants have a limited lifetime artd the tmplant may have to be removed 
or rq>laced which may necessity revision surgery. Various factors, inchidit^ the 
type Ы implant inserted, the type of surgery, iz^iry to the breast, and excessive 
repetitive compression of the inq>iant. may impact the longevity of the implants. 
Details on the expected lifetime of the implants are presented in the Rupture/ 
Defluion section bdow. As many factors afiiect the hfetime of a devke and are 
outside the соШгЫ of the manufoctuier, the life офеоапсу o f  the inq>Iant cannot 
be guaranteed. The surgeon should discuss the necessity o f pre-screening mammo­
graphy with each patient as appropriate for her age and rneihcal history.
1. Ruptore/DeflatioB

Gel implants may пф 1иг& and saline or gd/taline implants may deflate at any 
time and require rqilaccment or revision surgery. As ruptures are most often 
dmically silent, a radfok^cal assessment пму be requir^  to aid diagnosis.

Causes of rupture or defiatk» Indudc:
• Damage by surgical instruments; puncture o f the valve may also occur 

from improper insertion of the fiQ tifoe for saline imfrfants.
• Other trauma during surgery, sud) as Improper handling or manipulation.
• For Natrtlk* 150 double lumen implants, Netref/e* saline implants and 

NatnOt* 133 tissue expanders, underfilling below the recommended fill 
vdume range for the individual implant may result in folds, fold abrasion, 
and potentiallji; crease-fold failure; overfiUii^ above the recommended fiB 
volume range for the individual implant may compromise thdl integrity.

• Capsular contracture, or abrasive calcifications in the fforous capsule,
• Qosed Of external capsulotomy.
• Stressors such as trauma, intense physkai activity; vigorous massage and/ 

or manipubtion.
• Excessive ccmi}vession during mammogr^hic imaging
• Ifikagr th ro u ^  remote port devices or through an unsealed or damaged 

valve.
• UmbiUcal endoscopk-asslsted approach; preliminary reports indicate thk 

there may be a higher incidence of deflation with this фргоасЬ.
Long term Allergan Post-Market Surveillance data over fourteen years 
on single himen and double lumen gel/saiine breast implants indicates a 
rupture rate between 0.37%-1.09%. ABergan US dinical study data on gel 
implants indicates a rupture rate between 7.7% -9.7% at 10 years.
Long tom  Allergan Post-Mariwt Surveillance data over fourteen years on 
tingle himen sahne-filled breast implants and tissue expanders indicates 
deflation rates between 0.267%-6.99%. Publisbed retuhs from Allergan US 
clinical study data indicated a deflation rate of 10.5% for saline im^ants at 
lOyears.

2. Capsular Contracture
Formation of a fibrous tissue capsule around an implanted device is a normal 
physiological response. Fibrous capsular contracture remains a common 
complication following breast implant surgery and is one of the most common 
reasons for reoperation. The cause of capsular contracture is unknown, 
however it is most likely multifoctorlal and may be more common foBowing 
infection, baematoma. and seioroa. Contracture develops to varying degrees, 
unilaterally or tnlaterally, and may occur within weeks m years after surgery. 
Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the Implant may 
cause a range Ы  symptoms including firmness, discomfort pain, dtotortion, 
palpability, and/or displacement. Severe cases are considered the most 
clinically significant, and may require surgical intervention. Capsular 
contracture may recur subsequent to corrective surgical procedures.
DO NOT treat capsular contracture by external compression or massage, 
which may result in implant damage, deflatkm, folds, and/or baematoma.

3. Infection
Infection around a breast Implant may occur within days, weeks, or even 
years, after surgery. Signs of acute infection reported in association with 
implants indude erythona, tenderness, fluid pain, and fever.
Erythema may also occur as a normal response to expansion. Infection that 
Is unresponsive to treatment may require implant removal Very rarely; Toxic 
Shock Syndrome has been reported as a possible complication of breast 
implant surgery and may also be associated with other types of implant 
surgery.

4. Necrosis
Necrosis may inhibit wound healing and require surgical correction and/or 
explamation. Permanent scar deformity may occur as a resuh of necrosts. 
Placement, expansion and pressure of the remote injection site (In the 
Satrdle* 150) may induce necrosis particularly with unsuitable skin flaps.
Do not use microwave diathermy in patients with breast inqilants. Microwave 
diathermy has been reported to cause tissue necrosis, skin erosion, and 
implant extrusion.

5. Hacmatoma/Scroina
Haeroatoma/ieroma may occur in the postc^erative period inhibiting 
wound healing, or have delayed onset, either of which may require surgical 
correetkm and/or explantation.

6. Inflammatory Reaction
Studies evahiAing the capsules around textured tissue expanders have reported 
possible silicone particles within giant cells, indicative of a local (and non- 
spedfic) foreign body reaction, and silicone granubma fcMmation. Another 
smdy suggests that certain types of capsule cells, induding some perceived 
as giant cells, may actually be secretory ceQs that form in response to the. 
frictfonal forces of the tissue expandex; providing htbricatiem at the capsule- 
expander interface. In case an infiaroroatory reaction, the surgeon is advised 
to remove the device from the patient’s Ь<и}у and to secure any evidence 
on the possible cause of the inflammatory reaction and treat the patienl 
correspondingiy. ft is advised not to re^ace the implant until the inflammatory 
reaction has passed completdy and its cause hat been eliminated.

7. Extruskm
Unstable or compromised tlsstie covering and/or Interruption of wound 
healing may resuh in extrusion of the implant. In case of an extrusioR, the 
device should be regarded at contamintted and should be removed, ft may be 
replaced with another device after the wound has sufficiently healed.

8. %Vinkling and Folda
Palpable, o t even vitfole, wrinkles and folds may occur (thfe may be caused by 
un^rfilbng in the case of saline implants). Folds may result in thinning and 
eroskm of adjacent tissue, and extruston o f the implant. Pddt may also resuh 
in crease-fold feilure and nq>ture/dcflatk>n of the implant. If wrinkling occurs, 
the device may be replaced with an implant with a different filler or th^^e.

9. Interference with Standard Mamnograpby/Sclf-Examinatloa
The patient should continue to perform regular breast exaroiiutlons for 
cancer screening: however, this may be more difficuh with an implant 
The patient should be informed by the physician about the possible 
interferettce of the in^lant on the self-examinalion o f the breast 
Patients should be instructed to inform their radiologists of the presence of 
an implant Whh breast implants, routine screening mammography wiD be 
more difficuh as the implant may interfere vrith diagnostic im a^i^. Because 
the breast and implant are squeezed during mammography, an implant 
may rupture during the procedure. More x-ray views may be necessary for 
women with breast bnpluits: therefore, a patient may receive more exposure 
to radiation. However, the benefit of mammi^raphy is likely to outwe^b 
the risk of the additional x-rays. Ultrasound may be a useful adjunct to 
mammography. Breast tissue imagii^ may be improved by submuscular 
placement of the implant. Orientation marks on anatomical gel-filled 
implants may be visible on mammogi^hic images.

10. Pain
As expected following any invasive surgical procedure, pain of varyir^ 
intensity and duration may occur following implantation. In addition. 
Improper size, placement, surgical technique, or capsular contracture may 
result in pain assooated with nerve entrapment ot interference with muscle 
motion. Unexplained pain must be promptly investigated.
In the case of tissue expanders, the expansion process may cause some 
discomfiwt. but should not cause excessive pain. Pain may indicate expansion 
beyond tissue uJennee, which could resuh in ischemia and necrosis. Further 
expansion should be disa>ntinued until the pain is resolved.

11. Breast Feeding and Sensation
Sensation in the nipple and breast can increase or deaease after implant 
surgery, b  typkaBy lost after com{rfete masieciomy where the nipple i t ^  is 
removed, and can be severely lessened by partial mastectomy. Breast implants 
may impact the ability to breast feed, tb o i^  there is no condustve clinical 
s tu ^  daU to support ibis. The periarcolar incision may be associated with a

higher likriihood of breast feeding difficulties than other indsim  shea. The 
risk of temporary or permanent diangei in breast sensation resulting fn»i 
breast suigery could interfere with the ^ d en t’s ability to breast feed. Nerve 
traction and compressfaMi have been reported in rare cases in association with 
tissue expansion. For saline implants, immediate partial deflttion should be a 
standard precaution if nerve impingement Is suspected, and filling should not 
resume until the problem is resolved

12. DisaatiafactioB with Cosmetic Results
Scar deformity, hypertrophic scarring, capsular contracture, asymmetry, 
dis^cement, Inconect size, unanticipated contour, palpability, aiul slothing 
(Netreffe* 150 and taline-fiUed implants), may occur. In some cases, cosmetic 
concerns may also lead to mediesJ concerns. Careftil surgical planning and 
technique can minimise, but not preclude, the risk of such results. Pre­
existing asymmetry may not be entirdy correctable. Revision surgery may be 
indicated to maintain patient satisfaction but carries addhiooal consideratkms 
and risks. If the patient it dissatisfied with the cosmetic result, revision 
surgery may be indicated the device can be replaced %vith another device of 
different hdght, width, projection, volume, shape or filling, or may be placed 
In a difierent position in order to achieve a cosmetic result which is more 
pleasing to the patienL
Re-positioning of the implant during subsequent procedures should be 
carefully eviluated by the medical team and care taken to avoid 
contaminatk» of the implant. Use of excessive force during any subsequent 
procedure can contribute to localized weakening of the breast implant shdl 
potentially leading to decreased device performance.

13. Rotation
Rotatkm of u  artatomical inq>lant may occur. Proper pbeereent and pocket 
dissection reduces the risk of occurroice. Revision surgery may be necessary 
to correct lOtekm. In case of rotation, it is advised to rotate the device back 
into its correct position in an open surgical procedure. Reshaping of the 
implant pocket may be necessary to avoid any further rotation in the future.

14. Ftoab
Ptosis occun naturally in all breasts over Ume. In case of ptosis, a mastopexy 
may be performed aiwl/or the device maybe replaced by another product with 
a larger vcdtime or greater projection.

15. DistortioD
Hscue expansion is a time and labour intensive process that may cause 
temporary discomfort and distMtion. If distortion occurs, the cause should be 
analysed and eliminated.

16. Calcification
Caldfication commonly occurs in mature breast tissue with or without 
implantation. Microcalclficatioo after implantation typically occurs on or 
around the fibrous capsule in thin plaques or accumulations. Extensive 
microcalcification may cause breast hardness and discomfort, and may 
necessitate surgical intervention.

17. Tistuc Atropky/Cbest Wall Deformity
Pressure of a breast implant or expander may cause tissue atrophy. In rare 
cases chest wall deformity has abo been reported in association with the use 
(Abreast im^ants and tmue expanders.

18. GdDiffiuioD
Minute quantities of silicone may diffuse through the elastomer envelope 
of gel-filled Implants. The detection of small quantities of silicone in the 
periprosthelic c^sule, axillary lymph imdes, and other distal regions in 
patients with apparently unruptured, conventional gel-fiUed implants has 
been reported in the medical litierature. However, there has been only limited 
evidence in medical literature assodatii^ gel diffusion with local complica­
tions in breast implant patients. If tigrtificant gel diffusion occurs, the devke 
should be checked for any possible leakage or flaws.



19. Adoltentcd РШ
Do net u*e Adulterated Ш1. 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. lnade(|Batc Tisaae Р1ц>
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 conqtared 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.

RESEA RCH O N  SILIC O N E IM PLANTS
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 амооаЬоп was found between 
d&oone gd>eOed tnqjhnts and any of the definite connecthre tbsue 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 
■bnormallty in the types or functions of ceSs of die immune system, 
in 1999. sn independent review from a committee Л 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 b u  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 

IN STRUCTION S TOR USE 
SURGICAL PRO CED U RE
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 tbe 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 of advem and potentially disfiguring reactions. 
NatnUr* products are designed and tested for compatfoility with sterile w ata 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 tbe is^dant in povidone*iodine sohitiwi (for exanqde; 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 o t removing an implant or 
expander, and. accordingly; the skin toebioa should be planned for a sufikknl sbc. 
No sharp objects such as knives or needle* should be used to direa vicinity of any 
Mirre/lr* product, with the exception of the instruments used to fill an expander w  
saline*filled Implant via the spedally designed valve or port

Do not aher the iitqilants 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.

SIN G LE 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 W IT H  REUSE
Netreflr* l»east ImjdanU and tissue expanders are not intended to be re-sterilized 
or re-used. The deanir^ and autoclaving process can саше damage to the breast 
totplants/tbsue expanders, which could lead o> loss Ы structural integrity. Reuse o( 
the device can cause rbk of Infection to the patient 

P R O D U C T  ID EN TIFIC A TIO N
Product hbeb are suppled within the toiemd product parkagtog of each NatreUr* 
Implant The product labds provide ^ e d f ic  toformaikm w h i^  aOows product 
identification.
Important: These labels must be attached to the patient and hospital/docton 
records to ensure product identification and device traceability.

STERILE PRO D U CT
Each imidant b  sterilised by dry heal sterilisation and b  supplied to a sealed, 
double primary padcage.

STORAGE CO N D ITIO N S
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.

H O W  T O  O PEN  STERILE PRO D U C T PACKAGE
Remove the to^lani and accessories (where ц>р1каЫе) 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 tbe in^lanL
Prior to use. keep the inqilant covered to the toner package, to prevent contact with 
airborne and surgical field particulate contaminants.

PRELIM INARY PR O D U C T EXA M INATION
Prior to use. examine the implant for any evidence of damage or particulate 
contaminatkm.

GEL A N D  G E U SA U N E  IM PLA N TS
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*  ISO IMPLANT PLACEMENT AND HLUNG TECHNIQUES
1. Expandable Breast Implant Placement

PUn and (fitsecT tbe surgical pockets for placement of the toqilant and die Mini 
Remote bqection Site; using current and accepted surgical techniquea. Preebe 
pocket dbaection b  ncamiDended. and orcr-<fisacctian dwuld he avoided.
a) Place the 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

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

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

2. 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.

3. 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 Ы  surgery.
If the todsion site b  not remote finn. and radial l a  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 initially. Ensure that the expander/implant can be percutaneously 
filled and that there b  ix> kink 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 ^ u r e 4 .

c) Ab Aqibation: Initially remove ш 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 s te r^  saline for injection and only through the 
injection she. ПП 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.

4. Removal of Remote Injcctioe SHe
After utisfactory tissue expaiuion. tbe remote injection port may be 
removed and tbe remaining fill tube sealed using the FIH lUbe Plug Kit. 
available sepaiatdy.

SALINE IMPLANTS
T E C H N IQ U E  FOR U SIN G  IM P L A N T S  W IT H  D IA PH R A G M  
VALVE

1. FiD tube 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 of the SD tube in steiik saline for tojcction. Insert the flD tube by 
gently pudatog toe tip into tbe valve entrance 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 fiD tube meets the periphery of the valve with a snap, 
the tube b  to positkm for fiDtog.

2. A b a s^ n tio a
After the fiD tnbe b  properly tosened, remove any ab  frtHB the lm|daot by 
aspiration with an empty sterile syringe attached to tbe fill titoe.

3. 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.

4. FUiii^
Ibe aseptic technique when adding/removing sterile saline, to prevent rid; of 
cootaminatioa Usix^ a sy rir^  filled with sterile saline for ii^ection. toflate 
the im plant 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 r a i^  specified.

5. Residual A b
After filling b completed, aspirate any residual ab bubbles. Then use gentle 
traction to remove the fiD tube fiom the valve, taking care to avoid d a r o ^  to 
the shell or vaKe.

6. 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/q> to snap the valve plug into place as shown to Figure 5.



NOTE: The n n p  d o n u t protecu the vihre ifter imphnUtion, ind the vsKe 
must be pmptT}f dosed flnt to {Mtvent leaksge.

HATRELLE* 133 TISSUE EXPANDERS 
T E C H N IQ U E  FO R  U SIN G  S A T R E L i r  T IS S U E  E X PA N D ERS 
W IT H  MAGNA-SITE“  INTEGRATED IN JE CTIO N  SITES
NatnOe* 133 tissue expanders are temporary derices, and are not intended to 
be used for permanent implantation. Tliaue expanders should be removed once 
adequate tissue has deve lo ]^  Tissue expansion in breast reccnstntction typically 
requires four to six m ont^. The total expansion period will vary depending on 
patient tolerance and desired flap size.
1. Netrelle* Tissue Expander Hacement

Ensure indsion te sufficiently large to facilitate insertion and avoid damage 
to the device. Inadequate podcet dissection inoeases the risk of deflation and 
tissue expander malposition. If the pocket is too smaD. the tissue expander 
may not have adequate room to unfold. Increasing the risk of tissue erodon. 
Place the tissue expander flat end in the exact desired location, as the 
B10CFJ.L* textured surfKe promotes tissue adherence to hdp immtfoillse the 
device. The MAGNA-STTE" should be situated anteriorly, ad^cenl to the skin 
surface.

2. MAGMA-SITE” Location
The MAGNA-FINDER” is designed to assist with the location of the 
MAGNA-SITE” ln)ection site. While the in)ection site can be generally 
identified by palpation, ahrays verify the location and orientation Ы  the 
inicctioa sHc with the MAGNA-FINOER”. as described below, before each 
flOing.
a) DO NOT store or use the MAGNA-FINDER” near any loose metal 

particles, as they may attach themselves to the magnet.
b) Be sure the magnet inside the MAGNA-FINOER” moves freely without 

obstruction.
c) Place the MAGNA-PINDER” on the tissue overlying the implanted 

MAGNA-SITE” contained in the NatrtlU* 133 tissue expander.
d) Following the direction of the arrow с» the device, slowly move the base 

the MAGNA-F1NOER” back and forth over the tissue surface, as shown in 
Figure 7. The magnet Ы  the MAGNA-RNDER” wiD indicate the location 
of the in)ection site on om plane.

FIGURE 7

c) When the magnet « i  the MAGNA-FINDER” is perpendicular to the base 
of the MAGNA-RNDER”, mark the tissue with a s u lc a l  marker at the 
two notches on the base of the MAGNA-RNDER”. The line between these 
two marks indicates location of one plane, as shown in Figure 8. The 
MAGNA-SITE” will be at one рЫл1 along this plane.

f) lb  determine the exact location of the MAGNA-SITE”. turn the MAGNA- 
FINDER” 90* and again, slowly move the MAGNA-FINDER” back and 
forth. When the magnet locator is again perpendicular, make two more 
marks, as shown in Figure 9.

g) Repeat this location process on several diflierent axes to ensure the predte 
location of the injection site. The point at which all the marked lines 
intersect is the location of the MAGNA-SITE”. DO NOT re-stcrilise or 
re-use the MAGNA-RNDER”.

3. Netrefic* Tisane Expander FUiing
If the indsion site is remote from the site of expansion, the tissue expander 
may be flBed to tissue tolerance at the time of surgery. If the indsion site is 
not remote from the site of expansion, the wound should be stable before 
tissue expansion begins. However, a slight amount of inflation to fill the 
pocltft space withoiR tension to the tissue may be possible initially,
a) Insert a new, sterile 21-gauge (or smaller) standard 12* bevel hypodermic 

needle into injection she. Ideally, the needle should enter perpendicular to 
the top of the injection she as shown in Figure 10.
DO NOT penetrate the Injection she at an angle.

b) Penetrate the injection she until the needle is stopped by the needle guard.
c) Fill the tissue expander only with sterile saline for injection, and only 

through the Inje^ion site after precise location of the MAGNA-SITE” 
with the MAGNA-FINDER”. Fill carefully to a volume within the 
recommended fill range spedfled on the device package labelling and only 
to patient and tissue tolerance. The suggested fifl volume is located on the 
patch of the tissue expander and is also listed on the device data sheet

Rlhng is typically perfwroed at weddy iniervab. A NotreUr* Expander Fill 
Vohmte Record is provided with each device for recording fill volumes and 
monhwii^ the expansion process (see back of this book).

IN STR U C TIO N S A N D  PRECA U TIO N S FO R REMOVAL
In case tlui removal of the product is necessary, tlte device should be removed 
ftom the patient without ham ing or breaking the outer shell of the product if 
possible. If breakage Ы the outer shell occurs in an expander or implant filled 
%vHh saline sotutiwu no further action needs to be taken. If the outer sheQ of a 
silicone gel-Alled imj^ant is harmed or broken, all remnants of the silicone gd 
filling that m ^ t  have exited the device must be removed from the patient's b o ^  
mechanically or washed o u t The wound and former impact pocket should then

be thoroughly rinsed with physioiogkal saline solution. АЛ devices removed 
from a piatient’s body should be treated as potentially contaminated, either safely 
disposed ofor processed, and returned to ABeigan as per the instructions below.

M E T H O D  F O R  R E M O V IN G  R U P T U R E D  G EL F R O M  T H E  
SURGICAL PO C K ET
In the event of implant rupture, the fonowing technique b  useftil for removal Ы 
the gel mass. Wearing double tak-ftee surgied gloves on one hand, use the index 
finger to penetrate the gd roast With the other hand, exert pressure on the breast 
to facilitate manipulation of the gd mass into the double-gloved hand. Once the 
gd b  in hand, pull the outer glove over the gd mast and remove. To remove any 
residual gd. blot the suigical pocket with gauze sponges. Avoid contact between 
surgical iiutruroents and the gd. If contact occurs, use isopropyl акоЬЫ to remove 
the gd from the instruments. Rt^tured implants must be reported and returned to 
Allergan as per the Inttructions bdow.

RETU RN ED  G O O D S PO U C Y
Product returns and exchanges must be authorised through your Allergan 
representative. Exdtange value b  based on time limitations. All package seals must 
be intact to be digible for return or exdtange. Returned products may be subject to 
a restocking d t a i ^  Ccruln products are non-returnable. For more information, 
please contact your Allergan representative.

REPO RTIN G  A N D  RETU R N  O F EXPLANTED DEVICES 
Explanted devices associated with a complaint or injury must be reported and 
returned to ytmr local Allergan representative with a Product Fidd Note (PFN). 
In order for the etqtlanted product to be returned to the manufacturer it must first 
be decontaminated and a Decontamination Certificate completed and returned 
with the explanted device wtthin an explant return kit. Do not return devke if the 
patient has HIV or hepatitis or b  launim or suspected to carry another infiectious 
^ e n t  Please oMify your Allergan representative in these circumstances.

PRE-D ISIN FEC TIN G  IN STRU CTIO N S:
Gd-filled breast implants: Do not puncture the device.
For sahne-fllled, g^saline double hunen breast implants and tissue expanders
• Remove any remaining saline solution from the device and vent the devke by 

puncturii^ the sbdl with a needle, or nicking the sbdl with a scalpel For gd- 
saline devices, puncture the saline-filled himen. only.

• Mark the puncture by circling the site with methylene blue, skin marking 
pendL or permanent marker.

Double hunen gd/sallne implants that have been plii^ed with a FiD Ibbe Plug Kit
• Cut the tube approx. 1 cm from the Fill llibe Rug (implant side of the plug) and 

remove saUne from the devke; return both plugged tubing and the device.

D ISIN FEC TIN G  M ETH O D S:
Autodave:
• DO NOT use a prevacuum autoclave or ethylene oxide sterilizer.
• Set autodave on the‘slow exhaust’ o r 'liq u k r setting.
• Autodave by the foOowii^ displacement cyclr minimum of 70 minutes

at 121*C. (250*F. 15 pti).
• Open d o «  slowly once llie cyde b  cunpleted and allow device to cod to room 

temperature before preparing for shipmenL
Bleach (uae only if autodave ia not av i^N e):
Note: Do not use alcohol, Cidex* (glutaraldehyde). formaldehyde or other 
solutions for dbinfiecting.
• Mix one part of housebdd bleach (10% sodhun hypochlorite) with 9 parts of 

water.
• Completely stfomerge the explanted device in the sdutioa for 60-120 minutes.
• Rinse tboTO^hly with water and dry the device.
A Product Field Note, shipping instructions, and a decontamination certificate 
within an Allergan letum Idt b  required prior to dbpatch of eadi explanted device. 
These can be obtained by contacting your local Allergan officc/local distributor.

PRO D U C T REPLACEMENT PO U C Y
In the event of noa-iatrogenic loss of breast Implant shdl integrity vtithin ten 
years freun the date of implanutitm, the devke win be replaced with an identical 
or equivalent device. To receive a repiaceroent devke, a Product Pldd Note (PFN) 
must be compkted and submitted to your Allergan representative. Explanted 
devkes must be returned in accordance with section above ’ Reporting and 
Return of explanted devices*. The product replacement policy does not cover 
surgical or other eq>enses rdaled to nqtture, d^ation. cosmetic revision, capsular 
contracture, or other adverse events. Cmtact your local Allergan representation for 
spedfic warranty details for your region.

L IM IT E D  W ARRANTY, L IM IT A T IO N  O F  L IA B IL IT Y , A N D  
DISCLA IM ER OF OTH ER W ARRANTIES
Allergan warrants that reasonable care was used in the manufacture and 
production of thb product Alkrgan has no contrd over the conditions of use, 
patient selection, surgical procedure, post-surgica] stresses, or handling of the 
device after It leaves our possession. Allergan does not warrant either a good 
effect or against an ill effrd following Its use. AHeigan shall not be responsible 
fik any incidental or consequential kas. damage or expenses directly м  indirectly 
arising from use of thb product ADergan’s sole responsibility in the event that 
Allergan determines the product was defective when shipped by ADergan, shall 
be repbeemeot of the product Thb vom nty b  in lieu and odudes all other 
warranties not expressly set fixth herein, whether express or implied by operation 
of law, or otherwise, including, however not limited Ux any implied %varranties of 
merchantability or fitness for use.

IN FO RM ED  CONSENT
An Informed Consent Form b  provided (see back book). Please ensure that 
the patient receives the information from the sectim ПМРОКМАНОН THAT 
SHOULD BE PROVIDED TO THE PATIENT* and understands the information 
provided. The patient must realise that the surgical and post-surgical risks 
usoclated with implants cannot be completely predicted, even with the best 
medical manufectuiing, technology and surgical care, and accept these conditions 
and limitations. Patients must fully inform their phyiidan of tbdr medkal history, 
induding any and all conditions that would ccmtraindicaie implant stirgery or 
tissue expansioo. Failure to inform their physidan could result in significant 
surgical and post-surgical complications. The patient must dedde henelf on 
whether the expected benefits outweigh the said rbks. If the patient deddes that 
the expected benefits of the proposed implant surgery outweigh the risks, then she 
must take full responnbility for her dioice to proceed «vitb Inqilant surgery. The 
two-part form located at the back of thb book should be completed and signed 
once the patient has decided to proceed with implant surgery. Thb form allows 
both the patient and the su^eon to retain copies fix thdr records.

ID  CARD
As pari o f device tracking, Allergan b  providing a patient ID Card. The 
information on the inside of thb card (when folded) b  spedfic to the devke(s) 
the patient received (patienb should keep thb card for their records and carry it 
at all times to feoBtatc medical care in case of emergency). If a devke b  replaced, 
another card will be provided for the new devke. The ID Card b  located at the 
back thb book.
Instructions for the Suigeon:
Pbee one label from each product in the appropriate space on the ID Card (L or 
R). These labeb can be found attached to the bottom of the main inner labd on 
top of the inner product pacb^ing. In the absence of a Patient Record Label c c ^  
the Product code, REF. ^  and LOT from the pack^e labd to the qnce provided. 
FiO in aQ the ranaining sections. Give thb entire document to the patient for her 
records. See *GraphkaI Symbob’ for explanatim of synfooU.



G RAPH ICAL SYMBOLS
STYLE

SFR

SFV

GF

©
®
SN

REF

ID  CARD 
YYYY-XX

I m p l a n t s  M a m m a ir e s  et  Ex p a n s e u r s  T issu l a ir e s  N a t r e l l e *
DEVICE STYLE 

SA U N E FILL RANGE 

SA U N E FILL VOLUM E 

GEL FILL

CHECK FOR LEFT BREAST IM PLANTATION

CHECK FOR R IG H T BREAST IM PLANTATION

SERIAL NUM BER

LOT NUMBER
CATALOGUE NUMBER
IDENTITY CARD

STERILE. DRY HEAT STERIUSED.
DATE O F STERIUSATION. YEAR & M ONTH

SINGLE USE ONLY - ЕЮ N O T  REUSE 

USE BY. YEAR & M ONTH 

ATTEN TION . SEE IN STRUCTIONS FOR USE 

ROUND DIAMETER O F IMPLANT 

IMPLANT P R O IE C nO N

ANATOM ICAL IM PLANT /  TISSUE EXPANDER HEIGHT 

ANATOM ICAL IM PLANT /  TISSUE EXPANDER W IDTH 

ANATOM ICAL IM PLANT /  TISSUE EXPANDER PROJECTION 

TISSUE EXPANDER H EIG H T INTRA-ARC

TISSUE EXPANDER W ID TH  

MANUFACTURER

DO N O T RE-STERIUZE

DO N O T USE IF PACKAGE IS DAMAGED

D E SC R IPT IO N
Les bapIuiU пштшШгп t i  les ocpuueun tissubiirts NdtnUe* font condos pour 
one utiUfotloa ea m a m m ^ lu tk  (Taugmentstion et dc reconslnictioa. Тош lea 
impla&u et expanaeun Natrefle* toat онШИиё* d*une envdoppe en flastomire dc 
flbcone et nc contienoent pa« de latex.
• Lee implants mammaires NetnOe* к lumiire unique re ra ;^  de gd font rempbs au 
ргЫаЬк avec un gd de сШсом соЬШ  destini i  dmuler les tissus mammaires naturds.
• Les implants mammaires Netrd/r* remfdis de sdution saline sont remplis de 
solutkm saline au moment de flntervention.
• Les expanseurs tissulaires Notrdfe* 133 soot destinb к une implantation sous- 
cutante temporaire pour la formation de lambeaux diirurgicaux et une соитегтиге 
listulaire ad^tionnelle.
- Les implants mammaires NatrtUe^ ISO i  double lumlire remplis de gd/sohition 
saline sont con^u pour faire fonction i  la fois (f expanseurs tissulaires et d‘lm- 
plants mammaires ii long terme pour une reconstniction ou une augmentation 
mammaire en une seule ̂ tapc.
- Les implants mammaires et expanseurs tissulaires NatrtUe* ne contiennent pas de 
latex ni de maUriaux к base de caoutchouc natureL 

CA RA C TERISTIQ U ES DES IM PLANTS
Implants remplis de gel oa de gd/solotlM  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.

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

• Llmplant 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 M ter toute perforation aeddent^e 
par Taiguille de la base du site (f Injection.

• Les irojdanls mammaires NatrtUiTit fonae aitalomique. к htmkre unique гспфЬ 
de gd. sosit pouivus de points iforientation pour focililer un podtionnement cor­
rect des instants durant Tmtenrentioa (voir Hgure 1).

Implants remplis de sohitioo saline
• Les valves к diaphragme des implants mammaires NotrdZr* remplis de solution 

saline sont con^ues ^  maniire к fodliter le remplissage de la p r o th ^  ainsi que 
rdimination de Fair r^ d u d .

Expanseurs tissulaires
• La sur&ce texturte BIOCELL* est c o n ^  pour fsvoriser radhdence aux tissus.
• La base staNe dans le modde Netrdlr* 133 permet de mieux contrOler la direc­

tion <f expansion.

Les cxpanscun tissulaires SetrdU* 133. avec un site d'lnjection MAGNA- 
SITE* intigr^ ton! founds avec un dispositif de localisation exteme MAGNA- 
FINDER*. Le MAGNA-SITE” et к  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 к  MAGNA-SITE* est 
ddectable к travels 60 mm de tistu &nt6me.
Tous les sites (flfljectioo ton! auto-obtuiana et comportent une protection en 
titane pour Writer 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* 

ACCESSOIRES N A TR E U E *
• Kit d*obturation pour tubulure de remplissage
• MAGNA-FINDER*
• D  autres acoctsoircs soot disponibles s6parfanent
ClIAQUE PATIENTE DOIT FAIRE L’OBJET DTJNE EVALUATION INDIVl- 
DUELLE REPOSANT SUR LE jUGEMENT CUNIQUE D'UN CHIRURGIEN 
QUALIFIE AVANT TOUTE INTERVENTION IMPLIQUANT LA POSE 
D'IMPLANTS MAMMAIRES.
IN D IC A TIO N S
• 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 

18 ans (22 ans i  Singapour).

CONTRE-IN D ICA TIO N S
• Couverture tissuhircp^tnadiqualeouinadaptfe par к  diiruigiesu
• Infection active, locakousysidnique.
• PrfooKx (fun cardnomedusein sans imsteaofnkoa(funetumeurmaaoecDpique 

rfsidurikloatsfeduts к  se in y ts  mastectomie.
• Mastose sekndgistique 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, у con^ris 
tout nkdicament niscepdbk d'intefftrer avec к  coagulatioit



• Paliente prttentani des t^ ie s  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 

dotvcnt pas to e  utilises cbez des patientes sur lesquelles ont H jk  M  implan­
t s  des dispositift qui pourraient Itre tensibles к un champ m a^S iq u e (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’lRM risquerait 
(fentraloer un mouveroent de fexpanseur tissukire comportant un MAGNA- 
SrrE~, ce qui non seulement occasionnerait une gtne к la patiente. mais entralne- 
rait aussi un (^placement de Texpanseur tissulaire, en nSusiU nt 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.

CO N TR E-IN D IC A TIO N S ИЕЬАТ1УЕ5/РКЁСАиТ10М 5
• 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, к des d ^ rS  
variables, compromettre b  couvnture tissubirc.

• Echecs r^pSS lots de tentatives antSieures de correction des formes.
• Patientes sur le point de tutvre une racbothiiapie et/ou une chimiothirapie, car 

cela peut rendre phis difRdle Temploi (fimplants roammaires et (Texpaiueurs tis- 
sulaires et augmenter b  risque de complications.

• Diagnostic du chirurgien souitgnant un itat phystologique prisentant un risque 
excetsivement dev£ 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. к des 
degrfo variables, afiecter b  capacity de b  patiente к supporter une miervention 
chiruigicab dlmplantation.

IN FO R M A T IO N S A FO U RN IR A LA PA TIEN TE
D b u t informer toutes bs patientes de tous bs btokfices et risques potentielt (voir 
MISES EN GARDE d-dessous) assodb к rinlervention chirurgicab avant de pro- 
c^der I  ceBe-d.
Parmi les b^nkfices escomptfo, dtons la fadlitation du rdablbsement 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. у 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. b s  patientes dotvent 
to e  infornbes des risques assocbt к fanesthtoe. Les patientes doivent discuter avec 
leur chirurgien de tous bs antkckdents brentuek pouvant constituer une contre- 
indicatiOD (rebtive ou аЬвЫие) к rintervention chirurgicab. Q faudra discuter des 
soins postoptotoires, у compris du temps nkcessaire к b  dcatiisation de la plate, 
U ntossit£ de poser des drains, b  temps de rdabUssement, et U nkcessib d*^valuer 
rkgulikrement Tintigrib des implants apris rmteivention primaire. D but 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 de b  prbcnce 
d'un iropbnL Le chiiiirpen doit conseilbr I  b  patiente de consulter un mMedD si 
elk suspecte des complications quekonques. Toutes les patientes doivent recevoir U 
brodture (f information des patientes founue par ABergan.
A prb  avoir r e ^  toutes les informations, b  patiente doit rkflichir pendant 30 
)ours ao mmns aux risques et bdbfices de b  pose (fimplants mammaires avant de 
prendre sa dtoshm definitive.

M ISES EN GARDE
Le chirurgien dedt signaler к b  patiente que b  gestion des complications d-dessous 
peut impliquer une intervention chirurgicale ulditionneOe ou une expbotation. II 
bu t signaler aux patientes recevant des expanseurs tissulaires que l e  expanseurs 
tissulaires sont d e tin b  seulement к une utilisation к court terroe. )usqu'k ce que 
l e  tissus aient snbi une expansion sufiisante.
L e  impbnts mammaire ont une d u rb  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 ch irurg ieb . 
des Iksions mammaires, et une compression rkpktitive et e c e s iv e  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 ^ n lb m e n t d-dessous. Comme de norobreux beteurs kchappant au contrOb du 
bbrkant influencent b  longkvitk du produit, il e t  impossibb de garantir b  durke 
de vie de I’impbnt. Le chirurgien devrait kgalement discute de b  nkcessitk, en 
fonction de fkge et d e  an tk e k ^ ts  mkdicaux de chaque patiente. de se soumettre 
prkalablement к une mammographb (b  contrble.
1. Rupture & DkgooflemeBt

L e im;dants remplb de get peuvent se rompre. et l e  implants rempUs de solu- 
tkm saline ou de gel/solution saline peuvent se d k g o n ^  к tout moment, et 
une chirurgb de remplacement ou ^  rkvision sera alors nkcetsaire. Comme 
bs rupture sont b  plus souvent diniquement sibndeuse. un examen radio- 
logique sera peut-toe nkcessaire к rktablissement du diagnc»tk.
L e  e n s e  ̂  rupture et de dkgonflement comprennent:
• Dommage eusks par 6 a  instruments chirurpeaux; ebns le cas (fimplants 

reroptis ^  sdution saline, b  valve peut aussi ktre perforke par une insertion 
inccmecte 6e b  tubuhire de remplissage.

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

• Dans b  c u  des impbnts Satrelle* 150 к double lumikrc, d e  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 
au itivau d e  ̂ is, et kventu^ement une fiiite: un reroplissage excessif au-des- 
1Ш du volume 6e remplissage recomroandk pour fimpiant individud risque 
de compromettre llntkgritk de son envdoppe.

• Contracture capsulain ou calcifications abrasive dans b  epsule flbreuse.
• Oqtsulotomb fermke ou etem e.
• 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 l e  orifice (Tin)ection к distance ou par une valve non obturke ou 

endommagke.
• Approche offibiltcale assistke par endoscopb ; d e  k tude prkliminaires 

sembbiU indiquer quecetteinktho<bentralne ̂ u s frkquenunenl un dkgonfle- 
ment de b  prodikse.
Les do n n k e de surveillance к long terme post-commercialisation 
ifAllergan, rccueillie sur quatorze annke . concernant les implants 
maimnaire remplis de gel/solution saline к lumikrc unique el к double 
lumikrc. indiquem un taux de rupture de 037 % к 1,09 %. L e  donibe 
ifune ktude dinique rkaliske par Allergan aux Etats-Unis sur l e  implants 
r e m ^  (b  gd indiquent ibs taux de rupture de 73 % к 93 % aprks 10 ans. 
Les d o n n k e de surveillance к long terme post-commercialisation 
(TAllergan, recueillies sur quatorze annkes, concernant l e  implants 
mammaire remplis de solution saline к hunikre unique et b s expanseurs 
tissulaires, indiquent d e  taux <b dkgonflement (b  0367 % к 6,99 %. L e 
rksultats publiks к partir (bs d o n n ^  (fune ktude dinique rkaliske par 
ABergan aux £tats-0nis indiquent un taux de d^onflement (b  103 % pour 
l e  Impbnts remplis de solution saline ̂ rk t  10 ans.

*

Contracture e p ra b ire
La fimnatiem d*une ep su b  de tiscu Ш)геох autour du dispodtif impbntk est 
une rkponse physiolo^ue normab. La contracture capsulaire flbreuse reste 
une compBetion frkquente suite к une intervention pour pose «fimplants 
mammaires, et e 'e t  une d a  plus fikquente e u s e  de rkopkration. La euse  de 
b  contracture capsubire e t  inconnue, toutefois еВе rksulte trks probablement 
de plusieurs beteurs, et eOe peut ktre plus fikquente к b  suite d’une infection, 
d’un 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 tissu epsulaire fibreux entourant fimpiant peut toe к forigine 
de diven symptOme (font un durcisseroent. une sensation de gkne. de douleur, 
une dkfonnation, une palpabilitk et/ou un (bpbeement de fimpbnt. L e  cas 
grave sont considkrks comme bs phis diniquement signifkatib et peuvent 
nkcessiter une intavention chirurgicab. La contnctuie capsubire peut rkddive 
к b  suite ̂ interventions 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 )ours, semaincs ou mkme annkes aprks Ilntervention. Les tignes d*in- 
fectlon a 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 к fexpansion. Si finfection ne 
rkpond pas au traiicroent. il peut s'avkrer nkcessaire de retirer fimpiant Dans 
de trks fares cas, b  choc to o ti^  a ktk signab comme complication possibb <b 
fintervention de pose (firoptoits mammabes, et il a aussi ktk assodk к (fautres 
types d'interventioiu de pose d'im{dants dlversei.
Nkcroac
La nkcrose peut eropkeher b  dcatrisation de b  p b b  et nkcessiter une inter­
vention chirurgicab correctrice et/ou fcscpbntation. La nkcrose peut entrainer 
une dkforroation permanente de h  dcatrice. La mbe en place, fexpansion et b  
pression du site ^injection к distance (dans b  cas des produits Natnile* 150) 
peuvent causer une nkcrose. particulikreroent en prksence de brabeaux cutanks 
inadaptks.
Ne pas utillser b  diathermb к micro-ondes chez bs patientes avec des impbnts 
mammaires. D a ktk rapportk que b  diathermie к micro-ondes peut ktre к 
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^po itk  b  prttence possibb (b particules de silicone (bns des 
cellules gkantes, signe d’une rkaction locale (et non spkdflque) к un corps 
ktranger, ainss que b  formation d'un granulome (b  silicone. Une autre ktude 
suggkre que certains types de ccBules capsulaircs, у 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 lubriflcation к 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. Q est conseiBk de ne pas remettre firepbnt 
en place tant que b  rkaction inflamroatoire n’t  pas complktement pris fln et 
tant que b  cause de cette rkaction n'a pas ktk tominke.

7. Extrusion
En prksence fune couveiture tissubire iiutaNe on comprtmiise et/ou db ter- 
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.

A Formation <kri(bset<b]tib
Des rides et des plis palpabbs, ou mkme visiNes, peuvent м  former (ils peuvent 
to e  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 
%aleznen( provoquer une fiiite et une rupture/un dkgonflement de fimpiant Si 
^  rides se formenl. b  produit peut ktre remplack par un implant reropli avec 
un autre matkriau ou <fune autre forme.

9. Interference avec bmammograpbiestandard/I’aoto-cxainen
La patiente dob continuer к examiner rkgulikrement s«s seins pour dkceler tome 
trace (b  cancer, toutefiMS cet examen peut s’avkrer phis cBfRdb avec un 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 I’implani 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 к  risque que reprksente fexposition additionneDe 
aux rayons X Une kchi^raphb peut se r k 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 
sur b s images mammographi<iue$.

10. Douleur
Comme (m peut s’y attendre aprks loute intervention chirurgicab invasive, une 
doubur dlntensitk et de d u rb  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 provoquer une 
doubur bke к b  compression de nerfe ou une interference avec le mouvement 
muscubire. Toute doiileur inexpiiquke doit feire f  o t ^  d’un examen immkdbt 
Dans b  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  lolkrance d a  tissus, ce qui risque de 
causer une isdtkmb et use nkcrose. L’expansion doh ktre suspendue jusqu’k b  
disparition de b  doubtir.

11. AllaiUmentetsciuatioBs
La sensatiM au niveau du mamdon et du sdn peut augmenter (ш dimmuer 
aprks b  chirurgb d’implantation ; cdle-d est en gknkral coropbteroent per­
due suite к une mastectomie compikle oh b  mamdon est enlevk et peut ktre 
considkrablement rkduite suite к une mastectomie partidle. Les implants 
mammaires peuvent diminuer b  capadtk (fallaitenient. toutefois on ne dispose 
pas <b donnkes conduanles provenani fkludes diniquet к f^ p u i de cette hypo- 
thkse. L^indtion ркпагк(Яа1ге peut ktre assoeike к une augmentation du riscpie de 
difikultks d’lBaitement par rapport aux autres sites d'lndsioa Le risque de dian- 
gemenu temporaires ou permanents (bs sensations au nivemi du inamd(») et du 
sdn к b  suite de b  ch iru r^  mammaire peut diminuer b  capadtk de b  patiente 
к albiter. On a r^ponk, (Ws de nres cas, des tnctions et compressions de nofe 
likes к fexpansioo tissulaire. Dans к  cas des imjdants remplis de solution sabne, si 
fon soup^xme un empikteroeot tur к  netf. В est conseiBk de pratiques un d ^ n -



flcmeni parlki fc tttrt de prfqutton. ct dc цврамДге к  rrmptitrigr
juiqu’k cc фм к  ргоЫкпе tod rtsolu.

12. M tonU otcm cnt rd« ttf «иж riwilUU etlbrtiqott
CotilM  рЬё1Мшк»а peuveni к  naniiater; (kfemutian de h  datrioe. d o -  
tritadon ЬурелгорЬкрк. contncture c^edakc. aajm tek. «kpbccroat. tailk 
incorrede, aqied diSireot de ce фй te d  p te L  Q peat auiei a im s  que П т - 
plant lod p a l ^ k  ou qa*cm entende un dapotemm t (dam к  cas de* in^dantt 
NetftBe* 150 et de* im^anti i n n |^  de tolutkm taline). Dans certains cat, k* 
piteccupatkmi csthteques peuvent ^jakmeel aboutk i  de* ргбоссирайош 
nkdkale*. Une planifkation mteculense de Ilniervention ct one techni^ic 
dUrw^cak soiptfe peuvent mlnimiter, mais pat ntessairement diminer, к  
rkque de td* rteikata. Une atyradiie prteittante peut ne pas te e  entkrement 
coirigibk par к  dU ru^e mammaire. La chinirfk ̂  rtesion peut to e  indkpke 
pour maintentr к  tatkfaction de к  patknte. т а к  d k  imphqtie de* considte- 
tions et de* risque* additionnd*. Si к  patiente est nkcontente du rteihat estlk- 
tique. une dtirw:gk de rtetloo peut toe indiquie; Hrapiant peut to e  rcmpkci 
par un autre tanpknt dootkhauteur,kkffeur.kpro^edion.kvoiume.kfonne 
ou к  makriau de птпрНшау sonl difftrents, ou bkn U peut toe poaMoiuk Sffifr- 
гегшпеп! pour produire un rteiitat cstbtoque phe а^г^Ые pour к  patknte.
Le repesitionnement de Timplant dan* le cadre de proctoure* ultteeures 
dott i t r t  soignemement toalui par Kqutpe midicale. et toutes lea prtoau- 
tk»s dotvent to e  prkes poor t t i e i  une contarotnatk» de П тркш . Ikniploi 
<fune force exceadve Ion «fune proctoure oh^rleure peut contribuer i  un 
afiaiblkeement localise de Fcnveloppe de rinplant mammaire, cmduisam 
potentidkment к une diminution de* performance* du dispositif.

13. RotatioB
Q peut у  avoir une rotation (fun impkn! anatomlque. Uite miae en place cor- 
recte et une dkaeoion  adequate de к  podte rtoulaent к  risque de rotatkm. Une 
chinirgie 6e r ted o o  peut to e  ofoenaire pour corriger ши rotation. En cat de 
rotatioa. Я est cootefl]^ <k tore ptvoter к  prodiat afin de к  rcmettre dans ta 
ровШоа corrccte lots (furn interventioii chirurfkak ouverte. 0 foodis peut- 
to e  refimner b  poche de rimpknt pour tetenou te autre rotation i  favenir.

14. Ptoac
Avtc к  tempa. un phtoomtoe de ptoae apparah natureBcnxm pour юш le* 
ceina. En caa de ptoae. on peut pratiquer ши mattopexie, ou bkn on peut rem- 
pbccr Гшаркш par on autre itofteil de vohiroe s«qkrkur ou prfoentant ши 
projection phs importantc.

15. D ktonion
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.

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

17. A tro^de du tksu mammaire/Ptfonnatioo de к  paroi tboracigne 
Lapretsion d’un implant mammaire ou<fun expanseur peut en trainer uneatio- 
phk tiMulaire. Dam qudques rare* cat, on a ̂ gakment observe une dtfonnalwn 
de к  paroi thoracique Ike 1  TutHisatk» (fimpknU mammalres et <fexpanseur* 
tissidtoei

18. Diffuskm du gel
Oes quantitis mbtines de tfocone peuvent к iravers Fenveloppc o i tes-
tonkre des bn^ants rem|riis de gd. La dtiection de petltes quantjik de silicoiH 
dans к  саршк pto prosthtoque. dam les gangliom lym{tetiques axiOaires. et 
dam d'aiercs r ^ o m  distaks ch a  des patknte* donl let i n q ^ u  conventiofinels

rempfit de gd ne prtentaksit apparermnesu pas de rupture, a Ш  rtpporke dam 
к  literature nkdicak. Toutefoii, к  Uttirature nktkeak contknt on volume 
limie de donnte probaniea fendiquant ш и corrflatioa entie к  diffution du gd 
a  des coropUcatiom loodes cbci d o  patknte portant des bnj^ants mamraaires. 
En cas de »«>»*» significative du gd, fl kut vtefier niiqrfant pour recbercher 
(f ten tndks fidtes ou des dteut*.

19. AdnieratioB du produit de remplissage
Q ne kut pa* utihier de produit de remplitsage aduhte. Les implants rempik de 
solution saline a  ks expanieun tksuklra doivent to e  rempUt exclusivement 
avec one aohidon saline sttok  injectable, a  к  remplistage devia to e  efieenk 
conformteent aux mstructlom figurant dam к  teetkm Мсик ifemploi

20. Lambcao de tissu inadapU
Un kmbeau <k tissu iita^ptd peut se former apris Гехртлгкм! a  peut n^ces- 
s ita  une intervention chirurgicak a  une expansion additionneOes.

21. Ddfonnatioa
En raison de к  nature unique de rimplanl de silicone bautement cohisif. 
U faudra peut-8tre pratiquer une plus grande Incision que pour (fautres 
impknts raaphs <k silkooe рош te te r  un traumatisme da bord cotand. une 
dtformation de fimplant ou une siparatioo/perturbation du gel. L’etnplcd 
(fune force excessive loti de I’lracrtion de nmjdant risque de сосаргопипге к  
forme prtestoMnt ikfink de I’impknt. ce qui peut aboutir к un itedtat estM- 
tkpn peu nuhaitable.

К П Л }Е 5 REAUSEES SUR LES IM PLA N TS EN S IU C O N E
Un nppoil publk en 1998 par an Panel sdentifique national amtecain. попипё 
par к  }uge Sam Pointer, a toahk les donn te scientifiqnes coocemant ш и relation 
entre ks implants mammaire* en silicone, ks maladks des tissu* conjonciik et let 
dytfonoiormemenu immunologiques. Aucune corrtetioa n’a t e  toJdk  entre les 
implants rempht (k gd de silkooe et des trotfolcs bkn  ckfinis des tktus coiqonctik 
(y compris к  syndrome (k Sjdgren) ou (fautres afiectlom auto-lmmunes/ihuma- 
tismalcs. Les inembrc* du pand ont conttati que ks kmmes poitant des Impknts 
mammaires en sfocone ne prten takni pat d*anocnalk systtoikjue induhe p v  к  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 k s  troubles des Us*us conjonctlfi. к  cancer, ks 
makdks neurologkpHs ou (fautres symptOtnes oa aflectiom syikmiquet n’te k n t 
pas plus frequents chez ks kmmes portant des implantt mammaire* que d i a  ks 
fesBRHS ne portant pas (HRiplaats. Qs oot cooclu qa'tm examen de* toides toxicD- 
bgiqties <ks sUkoncs et (fautres substances done on coonaft к  p rtence dans ks 
Imjdants mammaiia ne soukvalt pat <k pffaccupatioot concemanl к  sank. 
Lynqdioroe. ootamment lym^Kune snq>ktlque к g/andet cdlules (LAGC) -  Les don- 
n te  dam к  Utltenire nkdicak fuggfartnt ш и association posnNe, sam preuve de СШ- 
sabk. entre let tnqtknts mammaires ct nneidenoe. txh  rare, de LAGC du teirt Cette 
attcink est otrtoieroent rare, peut prtenter к  forme (fun stoMse pto-prothtoque 
lardiL et survient chex les kmmes avec et n m  inqrfants mammaires. Des analyses 
sptefiques soot n tessans pour difilicneier к  LAGC do cancer du sdn. La m ^ r t 6 
d a  cas signaks 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. Le trakeroent doit toe (ktom ini en colUxiratian avtc un Ikmato-onooiogiH.

M O D E D ’EM PLO I 
PRO CED URES CH IRURGICALES
Allergan s’en remet au chirurgien pour cminaltre et respecter les procMure* dtinir- 
gicalcs к utillscr avec les impknts NatreOe*. 0  incombe au diirurgiea (f Valuer 
soigneusement к  taiUe et к  forme de l*impknt. fendrok o6  it va pratiquer Ппокоо, 
к  disaection de к  poche et k s  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 к  preparation <k rinlerveib 
don afin de garantir une comprehension m utudk entre к  chirurgien ct sa patiente.

Le diinugien dott respecter k s  techniques d tiru^caks reconnues a  etkibes afin de 
reiniimser к  risque de reactkms indesirabks et poicntielkiDent (kfermantes.
Les {Moduks Nstrefle* *c»t ooofus el tesks pour garantir kur coropaMbflik avtc fcau 
sterile ct к  solution salbe skrik. D’autre* substances, comine ГакоЫ ou d’autres 
^ents diimiqucs. n'ont pa* t e  testte  cn association avec k* fmduk* MstreOe*.
Ne pat immerger fimpbuu dans des sohnioos к base de polyvidone-iodee (p. ex, 
Betedine*)- Si ces solnticms sent utiliste dam к  poche, vdikr к realiser on rinfagie 
soigneux de fa^oo к ce qu’aucune trace retkhieUc de solution ne demeurc dam к  
podn.
Les produit* Nefre/h* ne doiveni pas to e  expose* к des conditlom extremes de 
chakur, de froid oo de pressioo. U ne kut pa* appliquer de force excessive durant 
rimpkntatioD ou к  retrait d'un impknt ou (fun ехрапаеш. ct il kut done privoir 
une incision cutanke de talSe suflWante. П ne ku t p u  utiHser d*objet* coiq>ants ou 
pointus, par exemple des couteaux ou de* aiguilles, dam к  voitinage iinmedlat 
d'un produit NotreCr* quelconquc, i  Texceptlon des instruments utilise* pour 
rempUr un expanseur oa un Impknt rempli de *Ышк>п taline par к  valve ou fori- 
fice spedakment coofu к 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.
D est Ittdl^nnsaNe de disposer d’lropknts de rtservt au court de I'lmervention.

U SAGE U N IQ U E
Ces produitt sont ttrlctemeni к usage anique.
NE PAS rtotiliter des produitt explanks.
NE PAS tenter de regonfler de* impUnts rempils de solution tabM аргк* Timpkn- 
tatxML

RISQUES ASSOCIES A LA R E U T IU SA 'nO N
Let ia^U ntt mammaire* et expanteun tistukirct Nstrafir* ne soot pas tots pour 
to e  tkriliskt oo utilises phu (fuin fais. Le nettoyage el к  processus aumclavage 
risquent <fendomniager tes Impknts mammaires /expanseurt tissukires, ce ( ^  
pourrah entraincr une perte (f inkgritk structurelk. Ls rtotilisatlon du dispositif 
peut p rten te r un ris(pK <f infcctioo pour к  patiente

ID E N T in C A T IO N  D U  PR O D U IT
Oes tociuette* de pnxitiit sc trouvent dam FembaHige inkrieur de duque tmplant 
Satnttt*. Get toquettes foumlssenl des Infermatiom tpidfiques qui permettent 
(fidendfier к  Пго^аш.
Im portant: Ces toquettes d teen t to e  join tes au dossier nkdicBl de к  patknte 
ainti qu'aux (fostkrs conserves pat к  nkdedn oo par HsAplta] de pouvoir 
id e n t i^  rimplant et en garantir к  trafabilik.

P R O D U IT  STERILE
Chaque implant est tk r i l te  par к  chakur skebe el fl est foumi dam un erobalkge 
printaire double et hernktiquement ferak.

C O N D IT IO N S  DE STOCKAGE
Eviter une exposition prolongke к des conditiom de stockage extrkmes. Conserver 
ce* produhs к tem ptetare ambiante. к prestion atroosphtoque, au sec et к fabii 
des rayon* directs (hi soldi

IN S T R U C T IO N S  P O U R  L’O U V E R T U R E  D ES E M B A LLA G ES 
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 ms tide* suivantet: tissu ouatk, talc, Sponge, ser­
viette. builes pour b  pcau a  autre* cootaminints de stirfoce.
1. Un mernbre du personnel non a to k  oovre fembeOage exkrkur.
2. Le dururgkn/rinstntmnitistr rctife ГгтпЬаПу tokrieur a  к  jdace dam к  chany 

sterile.
3. Ouvrlr I'emballage intkrleur en к  dkchlranL
4. Retirer doucemem fimplanL

Avant (k rutfflser, naintenir fimplant sous к  poteetko de son esabaHage inkrieur 
afin (fkviter qu'fl n'atre en contaa avec ks paitk ite  prtentes dam Гак ambknt a  
sor к  dum p cMnirgiaL

IN SPE C T IO N  PREU M IN A IRE DES IM PLANTS
Avant toutc utilisatioa, examina I’impknt afin de vtofier qn*!] ne prten te aucun
dommage rti aucune contamination par des particuks.

IM PLA N TS PEMPLIS DE GEL ET DE G EU SO L U T IO N  SALINE 
MISE EN PLACE DE UIMPLANT
S'asswa que I’indsion soil de taJlk suffisante. surtout dam к  cas d'impknts tex- 
turds, pour fodhta finsertion de I’iraplant tout en dvitant de fabbue. Urn dissec­
tion Insuffisante de b  poche sugmente к  risque de rupture a  de positkmnement 
incorrect de fimpUnL NE PAS utiliser de force excessive durant к  mise en pkee 
(f implanu 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. Miae e n p h a d efim p U n l mammaire expansible

Pknifier et disMcta les poches chimrgicales destirkes к к  mise en place de 
Hmplant a  du minl-stte (finjection к distance, en utilisant de* technique* 
chirurgteaks reconnues a  dt^lk*. П est conseilld de pratiqua une dissec­
tion prddse da poches. en dvitant one disaectioe excessive.
a) Placer finqdanl к ^ t .  en forientam correcteroent. dans к  poche.
b) Placer к  mmi-site (finjection к distaiKe к pkt. en forkntant correcte- 

ment, dam une poche sous-entande sdparde, en vdrlfiam sa palpabilitd. Le 
site de к  podn dcstinde к к  valve к distance devrah en gdodral dtre posi- 
tionnd lakrakmem par rapport au scin (mais pas en dessom de oehii-cl). 
dans к  bgiH mi-axillaire. De* sunires sous-cutante peuvent dtre utiliste 
pour mainlenir к  poche en i^ace.

c) Vdrifia q«  к  tubulure de racoordeman du site ^tajectfon n’est pa* tersa- 
dec, car cto risquerkt de girnr f  dcoukment du liquide durant fexpamion.

2. Prdpnratloa do site d^njcctioo к distance
Toujour* vdrifier Гетрксетеш  a  I'oiientatioD du siu  (finjectioo avant к  
ranpUssage. Tassura que к  base do site (finjection est correcteroent orientde 
pour к  pdndtntioo de ftigidlle.

3. RempUisage de П т^аШ  mammaire expensfok
Si к  site (Tmeision est floignd du site <Texpanskm a  posittoeod radialement 
par rapport к се1а1ч1  к  poche in teee de Пта^аШ expansibk peut dtre rero- 
pbe jioqu'k loldruKe du tissu au пмнпеШ de I'foterventk» dtinirgicak.
Si к  she ^indsion est proche du site d'expankon. a  n'est pas positiasuk ndia- 
lement par r ^ o r t к cdui-d, к  {dak doit to e  staNe avant que к  processus 
(fexpansiem dc commence. Cependant, Il est possiNe au comroencement de 
g o n ^  kgkronent pour rcmplir h  podn sans cxcrca <k tension sur к  tissu. 
^assurer que Гс]фатеигАтр1а т  peut toe rempb par voie pcrcutande a  que к  
tubulure n’est pas к>лШёе.
a) Introduiie dan* к  site (finjection une alguiUe neuve a  stdrlk de calibre 

21 (ou phu petite). IddalerinnU I’aiguiUe doit p to toer perpeodiculsire- 
ment au tomma du site (finjection, comme к  roontre к  Rgure 3.



Ь) Enfeoccr TiiguiQe d uu  к  kte d'kn)cctloa jacqu'l cc qu'eOe юН ttoppfo par 
b  protection centre b  peHoratioa «ншпе Q est indkpk dans la Figure 4.

c) Aspiration de Fair: Eliminer inltiakmenl autant (fair que рова1Ые. Renplir 
rimfduit avec 50 as* <k soluikm saboe sterile pour т)есйм . puis rtiminff 
tout fair qui pent rester.

d) RempUr I’implant exchisivement avec de la solution saUne sterile pour 
injection, et loujours par к  site «finjection. Remplir avec precaution, et 
toojours dans ks limites de tokrtnee de la patiente et des tissus.

NE PAS cAectuer de remplissage insuffisant ou excesaif en dehors de I’inter- 
viQe recommande.
En general ks ггтр11ицг1 sent сАесПка к une scmalne <f IntervaOe. Une Hdie 
de suM du vokiine de rem^iieage pour к  patknte cat foutnk avec cheque 
Implant, pour fenr^istranent des volumes de remplissage et h  turvdOance do 
pmri m u  (fexpansioo (w k tu  dcu de cette broduire).
NOTE: Lc voturue de remplisage total recommaade est indsque ear feti* 
quette do prrxhiiL

4. RetraH do site d'injectioB к distance
Aprks une expansion satisbisante des tissus. forifice d’injection к distance 
peut ktre retire, et к  tubulure de remplissage qui reste peut ktre obturec avec 
к  Kit (fobmration pour tubuhtre de remplissage. dispemibk separemenl. 

IM PLANTS MAM M AIRES REM PU S D E SOLUTION SALINE 
T E C H N IQ U E  D ’U T IL IS A T IO N  D E S IM P L A N T S  PO U R V U S  
D^UNE VALVE A D IAPH KAGM E

L buertioB de к  tnbnhuc de rempUseage
Tout en maintenanl nmpknt. pousser de c6ti к  soiq>ape de la valve. La Figure 5 
mootre к  soupqw en ̂ aice et к  vaKt femke.

Humidifier Textreraite <k к  ndnilure de remplissage dans <k к  mluiion saliiM 
sterik pour infection. Im in r  к  tubuhire de rem^issage en Introduisant douce- 
ment fextremite dans ГеМгее de к  vahre. aussi loin que к  brkk de к  tubuIuTe 
к  perroeL La Figure 6 montre к  valve к diaphragroe maintenue ouveite par к  
tubuhire de remplissage. pour к  rcropliss^  ou к  vidange.
Quand к  bride ̂  к  tubidure de remplissage entre en contact avec к  pkri^krte 
de к  valve et s'encknehe. к  tubuhire esi en ^ace pour к  remplissage.

2. Aspiration de Talr
Aprks avoir ins4rk correctement la tubulure ik  remplissage. eiminer tout fair 
prksent dans I’impknt en I'aspirant avec une seringue stkrik vide montke sur 
la tubulure de remplissage.

3. Mise en pkee de fimpUnt
S'assurer que fincision est de talUe suffisante (particulikrement dans le 
cas des im pknts lexturks) poor kcillter Finsertion de Ftmpknt et kvHer 
(Tendommager cehii-ci Une dissection insuffisante de к  poebe augmente к  
risque de dkgonfkment et de positlonnemenl incorrect de llmplant

4. Remplissage
Recoutir к une technique aseptique pour ajouiei/ictfacr de к  solution saline stM e 
afin (fkviter к  risque de coniamtnatk». A Faide <f one seringue rcmpiie de sobi- 
tk» saline skrik к|еааЫс, remplir Птркш . Remplir a duslveacnt avec de к  
solution saline st6 Ee injectabk. et remplir au vohme corre^ondant к к  ̂ age de 
птпгИмцг recommandke sur Ftoquctle <k FembaDage dn produU. NE
PA5 cfiectDcr de rempKmge insuffisant ou exccssif en debon de к  p l ^  indiqoee.

5. A irrM dud
Une fois к  rempbssage lermink. aspirer toute btdk d'air rksidudk. Tlrer ensuite 
doucement к  tubuhire de rcm ^liu^e pour Fextraire de к  valve, en kvttant 
<F endommager esfie-d ou Fenveloppe ̂  FimpknL

6. Fcnactnre de к  valve к diapbragme
Verifier que к  valve к diaphr^m e est dkpourvue de particules et fermke 
herrodiquanent. Pour aider к retarder к  prolifiratioo tissukitt ou Гассшпо- 
btion de bqukk к Fbitkrleur de h  valve, 3 convient de Ыеп к  referroer avec 
к  soupape ̂  к  kpon suivaote: utiUser к  peace et Findex pom comprimer к  
soupape sur к  valve (syttkme de bouton-preakon. Figure 5).
N O re : La soupape protkge к  vaNe aprks к  mise esi place de ГЬпркш. mais Й 
convient au ргкакЫе de sceOer bemikticpiement к  vahe afin <k prkvenir mute 
fiiiie.

EXFANSElЛtS TlSSU LA lR ESN alrelle* 133 
T E C H N IQ U E D in n U S A T IO N  DES EX PA N S£lЖ S TISSULAIRES 
S a tre tte *  AVEC LES SIT E S  D T N JE C T IO N  IN TEG R ES M A G N A -
srre“
Les expanseurs tissukires NarreOr* 133 soni des dispostUb provisc^res non prkvus 
pour une impkntatic» pennanente. Les expanseurs tissukires dobrent to e  retirb une 
fbk que des tissus adkquats se sont fonnks. L’oqtansion tissukire pour к  reconstruc­
tion mammaire prend gknkralemem de quatre к six moit. La pixiode totak (fopan- 
sion vaiiera scion к  tokrance de к  patiente, et selon к  taille de kmbetu souhattke.
1. Mise CO place de Fcxpanicur tissukire NntreEc*

S'assurer que Fiodsion est de taifie suffisante pour kdliter Finsertioo dn produtt 
d  kvtter (f endommager cdui-d. Une (hwedioo insuffisante de h  podie augmente 
к  risque de dkgonikment et de positionnciiient kicom d de Fet^anseur tisso* 
hire. S  к  podx est trap petite, Гезфапвеиг tissuhite o'aun peut-toe pas anez de 
place pour s'ktendre. accroisBant ainsi к  risque (TkndoQ des tissus Phoer Fettk- 

pkle de Ff xpsntvur lusukiz* к Fendroit soulMitk. car h  surkce
ВЮСЕ1Х~ k vorise Fadhkrence aux lima pour cootiibuer к fanmobibser к  produiL

Le MAQ4A*SrrET do& ktre podtioonk en avaot, ai^acem к к  surkce de b  peao. 
Locallaalion du MAGNA-$ITE~
Le MAGNA-FINDER*’ est омци pour alder к к  localisation du site «finjectK» 
МАСЭ4А-5ГГЕ*. Bkn que Fon pdsse gknkrakment kkntlfter к  she (Tinjectiea 
par palpation, teujours vkrifier, avanl cha<)ue rem^iasage. Feropkeement 
et Forientation du site (Tinjection к Faide du MAGNA-FINDER~ selon к  
prockdure suhrante.
a) NE PAS coAserver ni utiliser к  MAGNA-FIKDER* prks de particules de 

mktal bket, car ceDes-d pourraknt se coOer к FairoanL
b) S’assurer que I'aimant к I'lntkrieur du MAGNA-FINDER* peut se 

mouvoir bbremenL
c) Placer le MAGNA-FINDER* sur let tissus cutanks recouvrani к  MAGNA- 

SITE* impkotk<pii sc trouvedaruFexpanseur tissukire Natrelk* 133.
d) En suivant U direction de la flkchc sitoke sur le dispositif. dkplacer 

kntement к  base du MAGNA-FINDER* (Tavant en arrkre sur к  surface 
des tissus. comroe sur la Figure 7. L’aimant du MAGNA-FINDER* 
indiquera Fempkeement du site d*injectlon sur un axe.

FIGURE?

c) Lorsque Faimaat dn MAGNA-FINDER* est perpembculalrt к к  base do 
MAGNA-FINDER*. marquer к  tissu avee nn marqueur chirurgica] aux 
deux cncocbes dtukes sur к  base dn MAGNA-FINDER*. La ligne entre 
ces deux marques indsque Fempkeement sur un axe. comroe к  montre к  
Figure k. Le MAGNA-STTE* se trouve sur un potait situk sur cette Ilgne.

FIGURE 8
f) Pour determiner I’emplaceroent exact du MAGNA-SITE*. toumer к  

MAGNA-FINDER* <k 90 * et de nouveau dkpkcer lentement к  MAGNA- 
FINDER* d 'avut en arrikre. Lorsque Faimaot de localisation и  pbee de 
nouveau en position perpend icukire. hire deux autres mar<]ues coinme sur 
к  Figure 9.

g) R^ikter oe pnxidk de locabsation sur phisiears axes pour s’aeturtr de Fcro- 
placement prkeis du she <fin)ection. Lc MAGNA-SFIE* se trouve au point 
if intersection de toutes les l i^ e i  traokes. NE PAS restkribser nl rk u t i l^  к  
MAGNA-FINDER*.

Rempbsaage de Fapanacar tlssaklre Notrefle*
S  к  dte (ftodtion est floignk du site ifcxpaniion. Feipanseur tissukire peut toe 
renpb juaqu'k tolkrance (hi tissu au moment de rktervention cfairur^cak. Si к  
she 4fb)dsk>n est proche du rite d’expansion. h  pkk  doh ktre stabk avanl que к  
I»ocessus (f expanskm oe commence. Cepcnhnt. I  est poisflsk an conunence- 
ment de gonfkr Ikgkrerocnt pour remplir b  poefae sans exercer de teniioa tut к  
titsa
a) Introdulre dans к  site d'injectlon une algulDe Ьуро(кттк{ие biteautke de 12 

degrks. standard, oeuve et stkrik. de calibre 21 (ou plus petite). Idkaleroent. 
Faiguilk d^ l pknktrer pcrpendicukirement au soromet du she d’injection. 
comme к  montre к  Figure 10.
KE PAS incliner Faiguilk durant b  pknktration dans le the dlnjection.

b) EnfoDCer Faiguilk dans к  site d’injection jusqu’i  ce qu'eOe toll stoppke 
par b  protection cootre h  perioration.

c) Remplir I'ezpanteur tissukire cxclustvemeni avec de к  solution tabne 
stkrik pour injection, et (oujourt par к  site (nnjection. aprks avoir localisk 
I'empUceroent prkeis du MAGNA-SITE* avec к  MAGNA-FINDER*. 
Remplir soigneusement jusqu'k on volume situk dans Flntervalle 
de rempbssage recommandk indiquk to r Fktiquette de Feroballage de 
Fexpanseuf. et pas au dek de к  tolkrasKe de к  patiente et des tiuus. Le 
vohuxK de rempbssage recommandk est indiquk sur к  patdi de Fexpanseur 
tistukire, et kgakment sur к  notice (f inibnDatkm de Fexpanseur.

En gknkraL ks remplist^es sent effecniks i  one temaine d^ntcrvalk. Une 
Fidie de suivi du volume de rempiittage (k  Fexpanseur Netrclk* est fbumie 
avec chaipie produit, pour Fenregtstreruent des vohiraes (k  remplissage et к  
surveillance ^  processus d*expaiuion (voir au doe de cette brochure).

IN STR U C TIO N S ET PRECAU TIONS PO U R  LE RETRAIT 
Sll s’avkrc nkcetaaire de retirer к  produit. 3 but rctirer cdul-d (k к  patknte si 
possiNc tans endommager ni rompre Fenveloppe extkricure du produit. En cat 
de rupture <k Fenvdoppe extkikure dans un expanseur ou nn implant rempb de 
solntioo tabne. aucune autre action n'est nkcetsaire. En cas d’endommageroent ou 
de пфШге de Fenveloppe eetkrieure d*un implant rempU de gel de sDiaHie. tout 
к  reste du matkriau de remplissage en gel de sibcone qui a pu sortir du produit 
doh to e  kUmink du corps de к  patiente. par un moyen rokcanique ou par kvige. 
La plaie et la poebe dans laqueile Flmplant a ktk mis en place doivent eruuile ktre 
rinckes soigneuseroent avec une solution phytiologique talke. Tous les produits 
qui (mt ktk retirks dn corps d'ane patiente ditivent t o  trahks en tant que produits 
potcntklleroent CMtaminks. et ю к jetks en respecunt let r ^ k s  de skeuritk. мй1 
tnhks et reovoyks к AQcrgan en suivant ks instmctloas ci-destous.
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M E T H O D S  D ’E X P L A N T A T IO N  EN  C A S D E  R U P T U R E  D ’U N  
IM PL A N T  R E M P U  D E  GEL DAN S LA P O C H E  C H IR U R G IC A LE
En СШ de rupturt (fun ksfdant. b  technique «uhante pait t'«vter иШе pour 6ter к  
m«s*e de g d : (fune m»in doutderacnt gmtfe (ginu chkurgkaux nns tik), utHker 
findex pour perforer к  masee de g d  Avec Tautre main, exercer emuite une pression 
(ur к  aein pour kdliter к  mtnipuktion d t к  masse de gd aiin de к  pkcer dans к  main 
doublement gantie. Une fob que nmpknt se trouve dans к  main ^ubkm em  gantte, 
retirer к  gant exdrkur. qui vknt entourer к  masse de gd. et redrer cdk-d . Le gd 
rkidud peia t o t  dimifk en tampoonant к  pocbe diinngicak avec de к  gaze. Eviter 
tout contact entre les instruments chinu^caux et к  g d  En cas de contact, utiltser 
de Га1соЫ bopropyiique pour rtdrer к  gd de ces tostruments. Les hnpknts rompus 
dotvent t o t  signaks el renvoyk к ADeigan en suivant ks Instructions cMkssous.

r o U T I Q U E  C O N C E R N A N T  LES RETOURS 
D E  M A R C H A N D ISES
Lc retour et I’tobange des prodults sont soumis к t'accord expliche de votre 
reprfaentant AOergan. La valeur d'ichange du prodult est limhie dans к  temps. 
Toutes ks  fermetures des embaDages dolveni to e  intactes pour ks retours ou ks 
ichanges. Les produits renvoyb au kbricant peuvent to e  taxb ifun suppkment 
pour гертке en stock. Cemint produits ne peuvent pas to e  renvojrto Pour de ptus 
ampks informations, contacter votre reprbentant Allergan.

RECL A M A TIO N S ET  RETO U R D E PRO D U ITS EXPLANTES
Les produits expkntfa klsant ГоЬ^ <fune rdkmation ou ayant provoqu^ une kdoe 
doivent t o t  signaks et retounks au reprkentant locd <f AEergait. accompagnb d'une 
fidte de nfokmation (Product Rdd Note. №<0- Pour renvoyer к  produit expknk au 
idnicant. fl kut d’abotd к  (kcmuaminer et гспфЬг un CertiEScat de ddontamination. 
qui sera гептоуё avec к  produit expknk dans un Idt de renvoi de pioduit егфкпк. Ne 
pat renvoyer к  prodidt si h  patknte est infectk par к  УШ ou par ПкраШе. ou si d k  
est poitcuseavMeou suspecke (fun auue agent nfoctkux. Notifier votre reprdentant 
AOergan dans CCS drconstances.

IN ST R U C T IO N S A SUIVRE AV A N T LA D E S IN F E C T IO N :
Impknts mammaires remplis de g d ; Ne pas perforer к  produit.
Pour let impknts mammaires ren^is de solution saline, ks ton^dants I  doifok himkre 
rempht de gd/sohition saline a  ks expairseurs tttsukires :
• Retirer toute к  scdution saline qui peat rester dans к  produit et t i r a  к  produit 

en pciforant fenvdoppe avec une aiguille, ou en entaiOant I’envdoppe avec 
un scalpel Daiu к  cas des produits remplis de gel/solution saline, perforer 
uniquement к  lumkre remplie de solution saline

• Marquer к  perforation en entourant к  site de perfMttion de bleu de nkthykne 
avec on crayon de marquage cutani, « 1  avec un marqueur inddtoile

Dans к  cas des impknts к dmibk hunkre r e m ^  de gel/solution saline qui ont d i  
obturb avec un kit (fobturalion pour tubuhire de remplksage (FiD Tube Plug fOt):
• Otosuper к  tubuhire к approximativement 1 cm de robturateur de la tubulure de 

remplksage (c6k  im^ant de fobtunteur) ct retirer к  solution saline de I'impknt; 
renvoyer к  tubulure obturke avec ffanplanL

M E T H O D E S D E  D E SIN FE C T IO N :
Autoclave:
• NE PAS utiliser tfautockve к vide piiliminaire ou de stkrilkaleur к I'oxyde 

d*toiylkne.
• R igkr rautoclavesur c b v u atio n k n le  ■ outur « liquidea.
• Pour I’autoclavage. utiliser к  cyck suivant d'autockvage par d^lacem ent de 

gravltk: au moins 70 minules к 121 *C. 1 kg/cm^ (250 *F. 15 pd).
• Ouvrlr kntement к  porte une foit к  cyck termink et kkser к  produit refr(йdir 

jusqu'k к  tempkrature ambiante avant de к  prkparer pour fo q i^ tio n .

Ean de Javc] (n’etlUacr ertte niktbodc qoc si aoenn aatodave o’eat dkponibk): 
Remarque: Ne pas utiliser (falcooL de Gdex* (glutaraidkbyde). de fonnaldtoyde ou 
(fautres solutions pour к  dksinketion.
• Mklanger un volume d'eau de Javd mknagfere (10 % dbypoclUortlc de sodium) 

avec 9 volumes (Teaa
• Iznmeiger entlirement к  dispositif explantk dans la solution pendant 60-120 

minulea.
> Rincersoigneusement к Teauetskdier к  dispositif.
Pour organiser к  retour du dispositif explantk. on aura besoin d’une Ache de 
rkdaroation (Product Field Note. PFN). d’instnictkms poor к  transport, et (fun 
certifkat de dkcontamination dans un Ю1 de retour (fAlhugan

P O U T IQ U E  DE REM PLA CEM EN T DES PR O D U IT S
En cas (k  perte Mm ktrogkne (fintkgrite (k  fenveloppe de firoplant mammaire dans 
ks dix ans suivant к  date (fimpkntation. I'implant sen  rem^rfack par un impknt 
identique ou kquivaknt. Afin jobtenir к  rerapkeement <fun implant, une (idse 
de rkclunation (Product Fidd Note. PFN) devra to e  remplie et prksentke к votre 
reprksentant Allerpn. Les produits expkntks doivent ktre renvoyks conformkment 
aux instructions Sgurant dans к  section d-dessus « Rkclamationt et retour de 
produits expkntks ». La pditique (k rempkeement des produits ne couvre ni ks frals 
(k diiruigk nl (fautres frak liks к к  rupture, au dkgonikment. к une rkuiterrenbon 
poor des raisons esthktiques, к une contracture capnilaire ou к d’autres kvknemcnu 
indksirables. Contacter votre reprksentant Allergan local pour des informations 
spkdAques concemant la garantk pour votre r^ion.

L I M I T E  D E S  G A R A N T I E S  - L I M I T A T I O N  D E S  
R E S P O N S A B IL I T E S , E T  D E N E G A T I O N  D E S  A U T R E S  
GARAN TIES
Alkrgan certifie que toute к  r%ueur nkceuaire a ktk apportke к к  kbrlcabon el к 
к  production de ce produit AQergan n’exerce aucun contrkk sur ks conditions 
(Гutilisation de ses produits. sur la sklection des patientes. sur la prockdure 
chirurgicak. sur ks pressions posiopkratoires, ou sur к  manipuktlon 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 к futilisation du produtt Alkrgan ne saurait k in  tenu responsaNe 
(Taucun pr^udke tcuaaakn ou indirect, ni d’aucuns dommages ou frais dkcouknt 
directement ou indirectement (k  I’utilisation de ce produit. La responsabilitk 
d’Alkrgan к  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 к  prksent document
e]q>lidte ou irapUcite s e ^  ks termes de la loL ou (Tautre nature, у compris mats 
ne se Qmitanl pas. к toute garantk impUdte de qualitk marchandc ou (faptitutk к 
Tutilisation.

CONSENTEM ENT ECLAIRE
Un Formulaire de consentement kclairk est foumi (vmr au dos de U brochure). 
Vallcr к ce que к  patiente resolve ks inforraations figurant dans к  section « IN­
FORMATIONS A ЮиККШ 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 k s  meilkures techniques de fabrication de 
dispositik mkdicaux. к  meiUeure teduiologie et k s  meiHeurs solns chlrurgicaux 
sont mis en cruvre. et eOe doit accepter ces condhioos et limitations. Les patienies 
dotvent communiquer lous k u n  antkekdents mkdicaux к kur mkdedn. у compris. 
«an« exception, toutes ks affections qui constituenient (ks contre>indications к к  
chirurgk de pose d'impknts mammaires ou к I’expansion tiseukire. Si k s  patientes 
ne communlquent pas ces informations к k u r mkdecin. elks s’exposent к des 
comphcalions opkratoires et postopkratoires signifkatives. La patiente dolt dkdder

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

CA RTE D lD E N T in C A T IO N
Pour assurer la tra^abilitk de ses produits, Allergan foum ii une Cane 
d’identification. Les informations figurant к rintkricur de cette carte (quand d k  est 
plike) sont ^ikrifiques du 00 des di^osilife mis en pkee sur b  patiente (ks patknte 
doivent conserver cctle carte et b  g a r ^  sur dies en permanence pour fedliter ks soins 
mkdicaia en cas (furgerKe). S  un produtt est remplack, une autre carte sera foumie 
pour к  nouveau (fispesitiL La Carte (identification se trouve au dot (k cette brochure, 
instnictloiit pour к  ch in irgkn:
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 к  dessus de T em ^ tg e  intkrieur du dispositif. 
S11 n'y a pas (fktiquette pour к  dossier (k b  patiente (Patient Record Label), copier 
к  co(k produit. к  n u ro ^  de rkfkrence (hi catalogue (REF), к  numkro de tkrie (SN) 
et к  numkro de lot (LOT) figurant sur Tktiquette de Temballage (kru Tcspace prkvu 
к cet effiet RempUr toutes les autres sections. Remettre ГепастЬк de ce document 
к b  patiente. qui devra к  conserver. Voir < Symboks graphiquet •  pour une explica­
tion (ks symboks.



NATi?£LL£*-BRUSTiMPLANTATE UND -G e w e b e e x p a n d e r
SYMBOLES GRAPHIQUES

STYLE

SFR

SFV

GF

©®
SN 

Il o t

ID CARD 
YYYY-XX

M ODELE DTM PLANT

PLAGE DE REM PUSSAGE AVEC LA SOLUTION SALINE 

VOLUM E DE REMPLISSAGE AVEC LA SO LUTION SALINE 

REM PUSSAGE AVEC LE GEL

VERIFICATION POUR IM PLANTA TION DANS LE SEIN GAU CH E 

VERIFICATION POUR IM PLANTA TION DANS LE SEIN DROIT 

NUM ERO DE SERIE 

NUM ERO DE Ю Т
NUM ERO DE REFERENCE DU CATALOGUE 
CARTE DTD ENTIFICATIO N 

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

EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE -  NE PAS REUTIUSER 

U n U S E R  AVANT. ANNEE & MOIS 

ATTEN TION . CONSULTER LE M ODE D'EMPLOI 

DIAMETRE DE L'ARRONDI DE L’IMPLANT 

P R O JE C nO N  DE L’IMPLANT

HAUTEUR DE L’IMPLANT ANATOM IQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE 

LARGEUR DE L’IM PLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE 

PROJECTION DE L’IM PLANT ANATOM IQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE 

HAUTEUR INTRA-ARC DE L’EXPANSEUR TISSULAIRE

LARGEUR DE L’EXPANSEUR TISSULAIRE

NE PAS RESTERIUSER

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST ENDOM M AGE

BESCHREIBUN G
N(tfn/ie*-Bru5tunpUntate und -Gewri>«expaoder werden bei der mammoplasti- 
$cben Augmenmlon und Rekonstniktion dngcsetzt. ASe Netrelfe'-Iinplante und 
•Expander bestdien aus etner SilikondastomeiblUle und sind latexfreL

- E nltimige №rtrdIe*-Bnistimplantate (EbizeOcanuner-linplantaie) mh GelRiDung 
sind mit tin  cm kohastven Silikongel gefuDt, um das natBiUche Brustgevr^e zu 
simulieren.
- Nar7v/Ie*-Bnistimplantate mit NaCl-F&Uung werdeo bei der Operation mit 
physloli^ischer Kochsalzldsung gefuUt.

• N«itre0e*'Gewebeexpander 133 werden tem porir subkutan eingesetzt. um 
cbinirgische Lappen und zusatzlicbe Gewebeabdeckung zu sdiaffen.

- Mh G el/Nad gefOUte, do^elluinige NatitDe*-Bnistimplantatmodd1e 150 (Dop* 
pdkammer-Implantate) кбплеп ab Gewebeexpander und ak Langzdtimplanute 
b d  der einstufigen Brustrekonstruktion oder -augmentation eingesetzt werden.

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

IM PLANTA TEIG EN SCH A FTEN
Implantate mit Gd- and Gcl-/NaCl-F&Uimg
• ADe mit G d oder Gel/NaCI-Ldsung gefuUten texturierten Netrdle*-lmplantate 

besitzen eim  textuiierte BIOCELL’ -Oberflicbe mit tiefen ofTenen Poren fiir 
sicbere Gewebehafttmg.

• Die INTRASHIEL'-HuUe v e r ^ t  Ober eine patentierte Sperrschicht. die sich 
zw bdun zwd Schkhten des Silikondastomers befindet und to die Geldifiusion 
minimiert

• D u  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 
Iiqdctionssteile verhindem soD.

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

Mit NaQ-LBsung gefOUte Implantate
• D u  Membranventil der Natne/le*-lmplaniate mit physiologischer NaCl-Ldtung 

erleichtert d u  FuQen und anschlie&ende Absaugen der Luft.
Gewebeexpander
• Die texturierte BIOCELL'-Oberfladte begurtstigt die Gewebebaftung.
• Die stabile Basis verschafft beim Nerrdte*-Moddl 133 eine grbSere KontroUe 

uber die Expansionsridttur^
• N<rtrefle*-Ge%yebecxpander 133 mit integrierter MAGNA-Sl 1К'  Injdctiortsstdle sind 

mit einem extemcn MAGNA-FINDER~-Lokalhatof ausgestatteL MAGNA-Sll fc“

and MAGNA-FINDEIT enthahen mh sdtenen ErdmetaOen doberte pemanente 
M^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 d u  Anstedten der Basis der InJekboiusteUe verhindem soD (sidie 
Abbildung 2).

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

n a t r e i l e ’ -z u b e h O r

• 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.

ANW ENDUNGSGEBIETE
• 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)eeфandem).
• Behandlung vm Weichteildeformieningen (bei Anwendung von Gewebeexpan- 

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).

KON TRA INDIKATIONEN
• Von dem Operateur als unzureichend oder ungeeignet eingestufte Gewebe­

abdeckung.
• Aktive. lokak oder systemische Infektiort
> Bestehendei Mammakarzinom ohne M asteklomie 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 кбппеп, so z. В. von 
Medikamenten. wddie die Blutgeriimung beeinitichtigen.
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• Pitientinneo rah Anzekben einer psycbischen Labilhit (d. b. etncr ЫвсЬеп 
E iiutdhng Oder Modvalion).

■ 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^ ta te  beaitzen. die von einen) 
m a^eiltchen  Feld beein trich t^  werden кбппеп (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 кбппеп unter Unstanden 
etne Bewegung dies MAG4A-&I 1 K~-Gewebeeipanden venirsachcn, was nkht nur 
zu Besdiwerden der Patientin fbhren kann, scodern auch n i dner Verachkbung des 
Gewebeetqunders, was einen neuerlicben opentiven Eb^riff crferderlkh 
Audi kann der Magnet des MAGNA-STTF* MRT* und Rfintgendiagnosevesfthien 
storen. AQe aoderen Nafrefle^-lngalantate sfaid MBT-ddiei

RELATIV E K O N TRA IN D IK A TIO N EN /V O R SIC H TSm N W ElSE
• Ptose, b d  der die Brustwarzen unterfaalb der Inframamroirblte Ц^еп und nodi 

keine Maaopexle erioigt isL
• Strablenschidlgung, Ulzeration. uazureicbende Durchblutung oder cine 

scbicdite W undhdlung venchiedenen Grades, die die Gewebeabdeckung

• MehrmaHge erfol^oK Konturkorrekturen in der VergangenhdL
• Patiemianen, die demnachst dner BestгaЫungs• u n^oder GbemotherajHe 

unterzogcn werden. da dies die Verwendung von Brustimplantaten and 
Gewebeexpander enchweren und das Risiko von fompUkatkmen erhdhen kann.

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

O B U G A T O R ISC H E IN FO R M A T IO N E N  f C r  PA TIEN TIN N EN  
Jede Patientin soUte vor der Operation fiber den mdglicben Nutien und аПе 
mdgbdien Riiiken (siehe den Absdinln WARNHINWEISE unten) in Verbindung 
mit dem Eingriff aufgeUirt werden.
Zu erwartende Vorteile sind die Unterstfitzung der seeiischen Genesung nach einer 
Krebterkrankung. die Besehigung externer Protbesen. die WtederhersteHung der 
Korpersymmetrie. Freihdt in Bezi^ auf Eiekleidung and kdrperlkhe Bewegung 
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 VoOnarkose durchgeftihrt wlrd, 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 аЬаЫи1е) 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 Untertuclmng oder Operation 
ira Brustberekh ge^dant ist. soOte die Patientin den A m  bzw das Pflegepersonal 
fiber das Vwbandensein des Implantates informieren. Der Operateur soDte der 
Patientin anraten. b d  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 d k  Risiken 
und den Nutzen von Brustlraplantaten zu fiberdenken.

W A RN HINW EISE
Der Operateur loOte dk Patientin darfiber aufkliren. dan dk  Behandhing der nach* 
folgend au%efuhrten Komplikadorten eine Nadu^iention oder eine Esqilantation 
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. D k Lebensdauer der Implantate kann skh als Folge verschiedener 
Faktoren w k  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 вс 
Vohimenverlust' zu eninehmen. WeS d k  Lebensdauer dnes Produktes d u rd  vide 
Faktoren beelnfhust wird, d k  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. Ruptur 4c Vohunenvcrlost

Gdimplantate konnen nqhurieren. bzw. b d  mit NaQ oder Gei/NaQ gefullten
Implantaten kann jederzeit ein Volumenverhist stattfuiden. was einen
Austausch des Impiantats oder einen emeuten Eingriff eribrderlidi macht Da
Rupturen in der Regd Idiniscb unaufilQig sind. muss zur DiagnosesteDung
unter Umstinden etaie radklogische U n te r s^ u i^  erfolgen.
Ursacben d ner 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 d k  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 
етр1Шспеп Vohimens kann dk  In t^ritit der Hfille beeintriditigen.

• Ki^selkontraktur, abrasive Verkalkungen in der Bbrosen Kapsd.
• Geschlossene oder exieme Kapsulotomie.
• Stressfaktoren wk Traumen. intensive korperiicbe Arbeit, krifiige Massagen 

und/oder Man^Hibtionen.
• ObermiBige Kompression b d  der Mammographie.
• Herausskkem durch den Remote P n t 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.
Vmi ADergan erhobene Daten aus Langzehbeobacbtungen fiber einen 
Zeitrauffi von 14 Jahren nach dem Inverkdirbringen vtm einzeihun^en 
und dc^pelhimigeti. mit Gel/Kochsalzlosung gefullten Brustimplantaten 
wdsen auf dne К1ф 1игга1е zwischen 037 und 1 J)9 % hin. Von Allergan 
in den USA erhobene klinische Studiendaten tu  GeUmpIanlaten 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.

2. Kapedkontraktnr
Die Bildung von flbrfisem Gewdte um ein Implantat 1st eine norraaJc 
phytiologische Reaktion. D k Kontraktur einer №rdsen Gevrdiekapsel bt 
dne b iu ]^  auftreteode Komplikatlon nach einer Brustiniplantatoperation 
und einer der hiufigsten Grfinde ffir einen Zwettdngriff. Wodurch eine 
Kapselkontraktur verursacht wlrd. ist unbekannt. Jedoch b t ihr Auftreten 
hochstwabrscheinlich auf mehrere Faktoren zurfickzuffihren. und 
Kontrakturen sind hauiiger nach Infektion. Himstore und Serom. Eine 
Kontraktur kann nnterschiedlicfa schwer ausgeprЦt 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 Ш к  mfissen als kllnbch signifikant dngestuft werden und konnen 
ein operatives Vorgdien 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. Volumenverhut. 
Fatten und/oder Hamatomcn kommen kann.

3. 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 Infdction nach der ImplantaticHi zihlen Rdtung, 
DruckempflndlichkeU. Flfissigkeitsansammlung. Schmerzen und Fieber. 
Rdtung kann auch ab eine normak Reaktion auf &  Expansion auftreten. Falk 
dk  Infdaion auf die Bdiandhing nkht anspricht, muss das Implantat eventueD 
entfemt werden. Sehr tehen kun es nach dem chirurgischen Einsetzen von 
Brustln^ianlaten. Jedoch auch bd andoen Artcn von Iro^antatdngriflen. zu 
dnem toxbdien Schodesyndrom ab mdgliche Folge m didnung

4. 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 
P latzlerui^ Expansion und Dnidc auf d k  Remou*lnJektlonsstdk (beiin 
Setrdk*- Styk 150) entstdien, insbesondere bd ungedgneten Hautliqipen.
Bd Patketinnen mh Brustimplantaten darf keine Mikrowellen-Diathennk 
verwendet werden. Es wurde beriebtet. dass Mikrowellen*Diatbermie 
Gewebenekrosc. Hauterosion und Imphntaiextrusion verunachen kann.

5. 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 
mdgliche Silikonteilchen in Rlesenzdlen berichtet. die Anzdeben einer 
firtllchen (und aicht spezifischen) Fremdkdrperreaktion sind. sowie fiber 
d k  Bildung voo SUikongrsnulomen. In anderen Studien wird die Ansicht 
vertretcR. dass bestimmte IVpen 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 m uu 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 
Inq^antat erst dann zu ersetzen. warn die Entzfindungsreaktion voUstandig 
abgekhuigen bt und ihre Ursache besehigt wurde.

7. EztnisloQ
ЬшаЫк Oder beeiihtadttigte Ge%vebeabdeching und/oder Unlerfarediung der 
Wundhdlui^ кбшхп zu dner Extruston des impiantats ffihren. b  dksem FaO

bt das ImpUntat ab kontaminiert zu betraebten und muu entfemt werden. 
Nadi autrddtcnder Wundheilung kann ebi neucs In^lantal eb^esetzt werdea

4. RanidbUdang шм1 Fallen
Es кбппеп tast* oder logtr s k h te e  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 i a  angrenzenden Gewebes und zur Extrusion des Impiantats 
fuhren. Falten кбппеп auch zum QnreiSen von Knitterfialten u o d /o ^  turn 
VohimenveilQft on Inqjlaotat ffihren. Bd Runabldung kann d «  In^ibBtat dutch 
ein Imfrfantat mk andoero Ffillmateial bzw. andeier Form ausgetausdh werden.

9. BcdntrSchtigiuig der Stan<lard'Mammografl«*/Selbstaiiteraecfaai4
Dk Patkntin soUte skh wehediin regelmfifiig den Kontnlhintersuchui^en zur 
Brustkrebsvonorge untertkhen; diese кбппеп aber bd  Vorhandensein eines 
Implantates endiwert sein.
Der A n t soUle die Patientin fiber eine mfiglicbe Beelntracbtigung des 
Implantus bd der Sdbstuntenuchang der Brust informieren.
Ok Patkntin ht anzuweben. ihren Radiologen fiber das Vorhandensdn dnes 
Imjrfantats zu informkren. Bd Brustimplantaten k t eine Mammognphk zur 
Routinevorsorge erschwert. weil das Impdantat die di^nostische Bildgebung 
itdren kann. Wdl Bruslgewebe und Implantat b d  einer Mammographie 
zusammengedrfickt w er^n . kann ein Implantat wihrend des Verfishrens 
reiBeo. Bei Frauen roh Brustimplantaten mfiuen unter Umstinden meb* 
rere R6ntgeniafnahroen erstelh werden. was d k  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.

10. Scfamcncn
Wk bd  Jedem invasiven chirui^sdien Eingrtft kdnnen nach der 1т}Яапш1оп 
Schmerzen unterschiedUcher Intenshit und Dauer auftrden. Darfiber bin* 
aus кбппеп dne fobche GroBe. Implantation. Operatlonsmethode oder 
Kspsdkontrakmr zu Schmenen in Verbindung mh dngddcmmten Nerven oder 
zu Bchindenuigen der Muskelbeweglichkeh ffihren.
Nidh eridSibare Sdunerzen mfissen un^diend untersudil werden.
Darfiber binsos kann der Expansionsvorgang bei Gewebeexpandern zu 
Besdiwerden fuhren. sollte aber kdne starken Schmerzen verursachen. 
Schmerzen k«men auf dne Expansion hinweisen. dk  die Gewdietoleranz 
uberstelgt und n. U  zu bchim k und Nekrose ffihrt Der Expansiocevorgang 
soDte unterbrodien werden. bk dk  Ursache der Schmerzen beboben b t

11. StiUen nod Empftiwflkfakdt der Brust
Die Brustwarzen* und Brustempfindung kann nach der Implantation 
zunehmen oder abnehmen. geht nach einer kompletten Mastektoroic. 
b d  der die Brustwarze selbst entfernt wird, verloren, und kann bei dner 
partiellen Mwtektoroie stark vermindert sein. Brustimplantate konnen 
die Stillfahigkeh beeinflussen. wenngleich diesbezfiglkh keine schlfissigen 
klinischen Studiendaten vorliegeo. Eine Implantation durch einen 
perlareolaren Einschnltt ist u. U. mh einer hoheren Wahrscheinlichkeh 
von StUlproblemeo verbuaden ab andere Implantationutclkn. Es besteht 
das Risiko einer temporaren oder permanenten Verinderung der Brust* 
empftndlicftkrit infolge der Brustopention, vras dk  ^  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 d o  Verdacht auf eine 
Ncrvenverletzung bestdn, und d u  In^rfantai sollte eher wkder au^effillt 
werden. bk  du Problem gd6d  b t



12. EnttSiudiUDg Qber kosmcUtdie Resultalc
Es kann a i  narb^en Defonnierungen, Naibenhypertrophie. Kq»elkcmtraktui; 
AsynuDCtrie, Venchiebung, ЫасЬег СгбВе. шеп*гаЛе1ег Kontur. Tastbarkdt 
und vemebrteni UnduUeren (bci //ofrc/Ie'-Implantaten. Model] 150, ond 
bei mit NaCI gefullten Implantatea) kororoen. In manchen PlUen kSnnen 
аш kosmetischen auch roeidizinbche Problemc resultieren. Eine soigfilUge 
Operationsvorbereitung und 'Technik kann hkr das Risikc solcher Resultate 
minimieren, aber nicht ausscbbefien. Eine vorhandene Asynunetrie ist unter 
Umstinden nidtf vc^lkcmmen konigieibar. Um die Erwartungen der Padentin 
zu erfullen, ist unter Umstaoden eine Nachc^eration angeze^. die aber mit 
zusatzlkhen Erwagui^en und Rkiken v e r b u n ^  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 besser ent^ridiL
Eine Neuposidonienii^ des Implantats wibrend nachfbigender Verbhrai 
soDte sorgfaltig vom medizinischen Team bcurteilt werden. und es solhe 
darauf geaditet werden, eine Krmtaminadon des bnpbuitats zu vermeiderL Die 
Anwendung йЬегшавЦ^ Kraft wabrend nachfbigender Verfahren kann zur 
Idcalen Schwacbung der Brusdn^lantathiille beitragen und red^kherweise de 
Leistung des Produku herabsetzen.

13. 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 Rottf ion empftehh et sidt, das Implantat im Rahmen 
eines offenen chirurgischcn Eingrifies zuriick an seine korrekle Posidon zu 
drehen. Mbglkherweise muss die Implantattasche neu geformt werden, um 
einer spateren emeuten Rotation vorzubeugen.

14. 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.

15. 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 b e s d t^  werden.

16. Verkalkung
Zur Verkalkung kommt es hauflger im reifen Brustgewdre mtt oder ohne 
Imphntadon. Nadi erfcJgter Ingdantadon kommt a  typiicherwebe auf der 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 Eihren and eine operative intervention erfbrderiidi macfaen.

17. GevfebcatrophidDeformiemng der Tborazwaod
Der Druck dnes Brustimplantales bzw. Expanders kann eine Gewd>eatrophk 
verursachen. In seheoen Fillen k t auBerdem uber eine Deformierung der 
Tboraxwandim Zusammenhangroit Brustimplantaien undGewebeexpandera 
berichtet worden.

18. Gddifhtsion
Bei mit Gel gefullten Implantalen kann es zu einer Diffusion sehr 
kleiner Mengen von Silikon durcb die ElastomerhiUle kommen. In der 
medizinischen Fachliteratur flnden 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 zwiscben der 
Diffusion von SOikongd und lokalen Komplikationen b d  Patientinnen mb

Brustlmplantaten in der medizinischen Fachliteratur hentdlen. begrenzt. 
Falls eine Geldiffuslon in crheblkhero Umfang auftrltt, muss das Implantat 
auf m&glidie Undichtigkeiten bzw. Fdiler iiberpiOft werden.

19. FalscbesFOUmittel
Kdn fdsches F&Qinittd verwenden. Mb №C1 gef&Qte Inqilantate und Gewebe- 
expander dOrfen ausschlieeUch mit steriler Kochsalzldsui^ Шг Injekiions- 
zwecke und gemafi den in der Gcbrauchsanweisung enthaltenen Hlnweisen 
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, biq>Untatvafbnnung oder IVennen/Bruch 
des Gek zu vermdden. Gewaltanwendung beim Hnsetzen des Implantats 
Iranw die prizise Form des Implantats und damb moglkherweise das kosme- 
tisdte Ergcbnis bedntiicbt%en.

FORSCHUNG SERGEBNISSE M IT  SILIK ONIM PLANTA TEN
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 
b d  Frauen mit Bnutimplantaten nicht haufiger vorkommen als b d  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 bestd t 
Lynq>hom, darunter anaplastisch-grofizdligcs Lynqdwm (ALCL) -  Infbnnationen aus 
der medizinischen Lberatur deuten auf dne mogbehe Verbfaidung -  ohne №n%veb von 
Kausalbat -  zwiscben Вги$1ш^Яалшеп 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 №uen mb und Ыте Implantate auf Spezifische 
Untersuchungen sbid erfordeiiich. um ALCL von Bnistkrebs zu unterscheiden. E>er 
GroBteil der geroddeten ВШе ze^te einen indolenten kbnbdien Verlauf im Anschluss 
an eine KapsuldQomie mit oder ohne adjuvanter Therapie, was im Al^erednen 
uncharaktcrbtbd) fOr systcmlsches ALCL ist Dk Bchandhu^ soCte in Absprache mb 
dnem HlmaUvOnkologen bestimmt werden.

G EBRAUCHSANW H SU NG
O PER A TIO N SM ETH O D E
Allergan verlisst rich darauf. dass dem Operateur die geeigneten Operations- 
methoden for Netrdle*-lmpiantate vertraut sind und er entrprechend vei^hrt. 
Der Operateur muss die implantatgroBe und -kontur, die Implantationsstelle. die 
Taschenbildui^ und das Einsetzen des lnq>laiitats unter Berucksiefatigung der Aiutomk 
der Patkntln 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 mogiicberweise entflellenden Reabjopm zu minimieren.

Mbre/Ie'-Produkte sind auf V ertr^idikeb mb sterikm Wasser und physiolc^ischer 
Kochsahldsut^ geprOft. Andere Substanzen wie Alkohol oder sonstige Chemikalien 
sind nidit in 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. b t sicheizustellen, dass sle grOndlich gespOlt wird, 
damit keine LosungsrOdcstinde in der Tasche zurOckbkiben.
Natreffe*-Produkle dOrfen kelner extreroen Hbze, Kalte und 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 NatrdIe*-Produkl verwendet werden. Eine Ausnahroe 
bilden d k  Inrtrvroente zum ВеШ1еп dnes Expanden oder eines mb NaQ gefullten 
Implantats йЬег das rpezldl dafur v o ^es^e n e VentU bzw. die speziell dafiir 
vofgesAeneOflhung.
D k Implantate nidb raodiflzieren und nidit versueben. ein beschidigtes Produkt
zu reparieren oder dnzusetzcft
№cht rodir als dn  Implantat )e Bnisttasche dnsetzen.
Wahrend des EingriA musses Reserve-In^iantate verfi^bar sebi.

EIN M ALGEBRAUCH
Diese Produkte sind ausschlicfilich zum einmaligen Gdiraudi bestimmt.
KEINE expbmierten Produkte verwenden.
Mb NaQ gefuUte Implantate nadi der Implantation NICHT neu befullen. 
RISIKEN IN  V ER BIN D U N G  M IT  EIN ER W IEDERVERW ENDUNG 
Natref/e*'Bruitimplantate und -Gewebeexpander sind nicht f&r die erneute 
Sterilbierung oder VTiederverwendung bertiromt. Der Reinigungs- oder Autokla- 
vlervo^tng kann die Brustimplantate/Gewebexpander beschidigen, was zum 
Verhut der strukturellen Integritat fuhren kdnntc. Die Wiederverwendung des 
Produkts kann fhr die Patientin d n  Infektionsririko darsteOen.

PR O D U K TK E N N ZEIC H N U N G
In der Innenpackung jedes №breUe*-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 Inqilantat zurfickverfUgen m  konnen.

STERILES PRO D U K T
Jedes Implantat «vurde mb Hdfiluft sterilisieit und befindet sich bd Lkflerur^ in 
dner versiegehen doppelten Primarverpackung.

LA G ERBEDINGUNG EN
Langeres Lagers «diî uî ermekkn. Dkse Produkte bd  Zim-
mertemperatur und atmosphirisdiem Druck trocken und vor direkter Sonnes- 
euistrahhmggeschutzt auftewahren.

O f t n e n  d e r  s t e r i l e n  p r o d u k t v e r p a c k u n g
implantat und Zubehdrtdle (sofim  vorhanden) unter aseptlschen Bedingungen 
und mb talkumfrekn Handschuhen aus ihren Verpackun^i entnehmen.
Das Implantat NICHT mb Pussdn, Talkum. llipfimi. 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 

das s t ^ e  Feld.
3. D k innere Verpadcung aufziehen.
4. Implantat vorslchtig 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.

v o r i Au h g e  p r o d u i c t i n s p e k t i o n

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

МГГ GEL UND G E iyN aQ  G E F C U T E  IM PLANTATE 
IMPLANTATPLATZIERUNG
Oberzeugen Sie sich, dass d k  Inzision (insbesondere bd texturierten Implantaten) 
groB geni^ ist. ura das Einsetzen des Implantats ohne Beschidigung zu errodglichcn. 
Eine zu Idein a i ^ d ^  Tasche erboht das Risiko einer Ксфшг und ̂  falsdien Sbzes 
des Implantat» Re der Platzienmg mb Gd gefuDter Imjdantate KEINE tbtermaBige 
Getvah aofwcnden. Das S likoi^I kann durdi ubermaB^ Manqnilatian irreveixibel 
verfennt werden. was zu dner Veranderung der anatomischen Form fuhrt

PLATZIERUNG DES NArR£U£*-lMPLANTATS, M ODEU !50. UND 
b e fOl l u n g s t e c h n ik e n

1. Platzierung dnes expandierbaren Bnutim^antats
D k 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 1тр1апш flacb und in der richtigen Ausiiditung in dk  Tasche kgen.
b) D k Mini-Remote-lnjektionsfteQe 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 калл 
mbhilfe einer subkutanen Naht fixkrl werden.

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

2. Vorbereitungder Rcmotc-lnjektlonutdlc
Vor dem BefuUung steU dk  Position und Ausrichtung der In^ektionsstelle 
iiberpnifen. Sichentellen, dass sidi die Basis der Injektionsstelle in der 
korreklen Ausrichtung zum Einfuhren der Kan&le beEndet

3. BeAUung dnes expandierbartn Brustimplantati
Wenn der Sebabt von der Expansionsstdle entkml 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 Gewebeeqtansion stabil sein. 
In geringem Mafic )edoch tsl das biitiak Auffiillen des Taschenhohltaums 
chne Gewdteqtannung rooglicfa. Obertetigen Sk sidi. dass der Expaoder/das 
Implantat perioitan beEUlt 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

b) Die Kanule in die Injdctionsstelle einfubren, bb diese gegen den Kanhlen- 
schutz stfifit (skhe ̂ ^lldung 4).
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c) AbMugen von Luft: Zonidtft covid LuA wk todglkh cntfernen. Dts Im- 
рЬпШ mit SO cm* Mtrikr N»Q-Ldntng fur lB)daio(ut«vedce Alien und 
•otdUieecnd die voblefi>cDde Lnft voUstindig entlemen.

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

PQlking unterhalb bz«e obeihab des angegebenen Vohimens Ar das loqtlaiitai 
UNBEOINGT VERMEIDEN.
Die PuOung wlrd ubltchenveise in wOcbentbchen Abslinden vorgenomroen. 
Bne Regtstralionskane. auf der die endguhigc Ftiliroengc notiert und der 
Expansioospretesa Qberwacht wird, ist ]edcm Implantat beigeAgt (sidie 
Ende dkser Broicb&re).
HINWEIS: Das empfoblene GesamtAOvdumcn 1st auf dem Produtaetikett 
angegeben.

4. EndimMii^ der RenK>te-la)«fctkmsstcUe
Nach ausreichender Gewcbeexpansion kann der Remote Рол entfemt und 
der noch vorbandene Fullschlaucb mit dem dazu vorgesehenen und leparat 
erhiltlkben POUschlaudi-Verschlusskit verschlossen werden.

M IT  N « a  g e f Cu t e  b r u s t i m p l a n t a t e  
A N W EN D U N G SM BTH O D E FOR IM PLANTATE M IT  M EM BRAN- 
V EN TIL

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

D k $р1ш des FiUIschlauchs mit steriler NaQ-L6sung Ar in)ektionszwecke 
anfeuchten. Den FiiUichlauch vorsicbtig in den Ventilelngang vor- 
scbkben. soweit der Schlaucbflanscb es gestattet. Abbildui^ 6 zeigt das 
Membranventil, das vom FOUscUaucb zum F&llen oder Enileeren effen 
geballen wkd.
Wean der Flansch des POQschlatichs mH emem Klkken gegen den Ventllrand 
st&fit kann der Schlaudt geAUt werden.

2. Absangen von Loft
Nadidem der FuUsdtbuch korrekt etngeAhrx worden ist. wird e tw a ^  LuA aus 
dem Implantat mit einer sterilen Sprltze abgesaugt. d k  auf den FODschlauch 
au^esetzt wild.

i .  MatzScnutg
Oberzet^en Ste sich, dass d k  liuislon (insbeaondere bei lexturierten 
Implantaten) groB genug ist. damit das Implantat ohne Bescbidigung 
*^"t“***  ̂wcides kann. Eine za Udn angekgte Tasdie e d i^ t  dm Risiko d a  
Vofamicnvtriufts und d a  klsdien Sitza d a  Implamats.

4. BcAUcn
Beim HinzuAgen/Entfemen von steriler NaO-Ldsung aseptiscfa vedabrert. 
um das Rkiko einer Kontamination ta  m bindern . MH einer mit steriler 
NaQ-LAsung A r Injektiooszwccke gefullten Spritxe wird das Implantat 
geAJlt. Nur mit steriler NaCl-LAsong A r ln)cktionszwecke und bis zu 
etrtem Vohsmen aufABen, das d k  auf der Produktverpackung ang^ebene 
POUmenge nkht Oberschreitet.
FOllung unterhaA bxw. oberhalb des angegebenen Volumcns A r das 
InqtUnUl UNBEDINGT VERMEIDEN.

5. Retthift
Nacb Abschluu d a  FQllvorgangs simtliche zurOcl^eblidtcnen Luftblasen 
entferaen. Dano vorsicbtig den FOllschlauch vom Ventil abziehcn. dabel 
Bescbidigung der Hiille oder d a  Ventilt vemeiden.

6. SddkBca d a  Membranvcntila
Nad^rufcn. ob d u  MembranventU frei von Telkfaen und versdUossen ist. Um 
d u  Einwacbsen von Gewdse oder eine FKkai^ceitsansamrolung bn Vmttleingang 
zn vtrmeiden. Gurtverschbus f^endermaBen befestigen; Mh Dauroen und 
Zeigtfinger VmtEsia und Gurt ziBanunendrikken. bis der Ventilk^d einrastet 
(aebe Abbildnng 5).
HINWEIS; Der GurtverscbhBs scb&tit d a  Ventil Im Anschhus an dk 1пцЯави> 
tioo. und d u  Ventil muss korrekt getcfalosseo werden. um do  Herausrickem m  
vexfaindem.

№4TR£LL£*-<sEWEB££XPANDER. M O D E L L 133 
TECHNIKEN FCR DIE ANW ENDUNG VON NATREZXf-GEW EBE- 
EXPANDERN МГГ IN TEGRIERTEN M A G N A -S riT '-IN IE IC nO N S- 
STELLEN
D k NetreQr**Gewebeexpaoder. ModeD 133. find temporire Implantate und dg- 
nen skh akfat Ar permanente Implantation. Gewebeexpander soDicn explantkn 
werden. s(d>tld s i ^  genugend Gewebe gebildei bat. IMe Ge wcbcexparuion bd 
der Brustrekonstrukttoo erfbrdert in d a  R ^ d  v ia  bk sechs Monale. Die gesarate 
Expansitmsdaua 1st unterschkdbch und hingt von d a  Toleranz d a  Patkntio und 
d a  gevdmschten Lq>pengr6Se ab.
1. PUtzknmg d a  Nelre0e*-GewebecxpandcTS

Oboxeugen Sk skb. dan  die Inrhion groB genug ist. um d u  Einsetzen d a  
bnplantau ohne Bochidigung zn ermdglkben. Falscbe Abmessungen d a  
Tatthe ahoben d u  Risiko d a  Voluroenvalusu und d a  falschen Sitza d a  
Ge%vebccxpanden. Wenn die Ibsche zu kldn Ist. hat d a  Gewebeexpander

eventuell niebt genugend Platz. sich xn entAlten; d u  ahO ht d u  Risiko 
d a  Gevmbeerosion. L ^en  Sie den Gewd teexpan d a mit d a  flacben Seite 
genau an die gewQaschte SteDe. da d k  texturierte РЮСЕИ^^СЬегАксЬе 
eine Gewebdtaftung Ardert und hBft. d u  Irajdantat zu Immobiliskren. Dk 
MAGNA-SITF* soDte anterior Ikgen. dkht un ta  d a  Hautobcrflicbe.

2. Poattioo d a  MAGMA-SITE'
D a  MAGNA-FINDER' soQ d u  Auffinden d a  MAGNA-SITE'-In)dlianssteIIe 
aleichtem. Obwohl d k  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 d a  № be von losen MetaDteilchen 

gebraudten o d a  auibewahrtn. da tk  skh an den M^netcn anlagern kteneo.
b) V ersichan Sie sicb, d u s  sidt der Magnet im Inneren d a  MAGNA- 

FINDER' ungdiindert bewegen kann.
c) Den MAGNA-F1NI%R~ auf d u  Gewebe 6b a  d a  tm^antlerles MAGNA-

STTE' Im ModeD 133. posbionieren.
d) D a  PfeUrkhtung n tf dem Gerit fclgen und d k  Unterseite d a  MAGNA- 

FINDER' langsam vor- und rbekwirts auf d a  Gewebeoberfliche v a - 
sdikben (sidte Abbildung 7). D a  Magnet d a  MAGNA-FINDER' zeigt 
d k  [4>sttb>n d a  InjdobmasteOe auf efaxr Ebcrte an.

ABBILDUNG 7

e) Wenn d a  Magnet d a  MAGNA-FINDER' senkrecht zur Unterseite steht, 
markleren Sk d u  Gewebe mit elnem chirurgischen StiA an den swei 
Emkerbungen d a  Unterseite d a  MAGNA-FINDER'. D k  l in k  zwischen 
diesen beideo Einkerbungea zeigt d k  Positioa dner Ebene an (slehe 
Abbildung S). D a  MAGNA-STTE' befinda skh auf dnem Punki entlaty 
d k s a  Ebene.

ABBILDUNG 8

f) Um die ezakte Position d a  MAGNA-SITE' zu batim m en. wird d a  
MAGNA-FINDER' um 9СГ gedidb und dann wkdenim langsam bin- und 
bervcrschobo). Wenn der M ^netlokalisata wiederum senkrecht stdtt. 
wo den zwd wdtere Mariderungoi angdsadit (ddie Abbildung 9).

g) D a  Lokahskiottsvotgang vrird so lange durd^efuhrt, bk m duae Achaen 
die genaue ln)dai<mtst^e anzeigen. D a  Punkt, an dem sich alle m u- 
кклеп  Linkn tchneiden, z e ^  die Position d a  MAGNA-SITE' an. Den 
MAGNA-FINDER' NICHT roteriliskren o d a  wkderverwenden.

3. BefBUen d a  Natwtfl<*-G« wzbeexpanderi
Wenn d a  Schnttl von d a  Expansionsstelk entkmt kann d a  Gewebe- 
o:panda %vihrettd d a  Operation bk zur Gewebetoleranz geftiDl werden. Wenn 
d a  Schnbt nkfal in gr6&rer Entfemui^ von d a  Expansionsstelle Ikgt. solhc 
dk  V^inde vorda Gewcbeexpansion rtabD seia In gerii y m MaBe )edoch kt 
d a  initiale AufleDen d o  Taschoibohlraumf ohne Gewebopannung m6gbdL 
a) Eine frkebe. nerDe bjrpodermlsdie 21С-Капв]е (oda  kleina) mb eina 

standardroiSigen Abschrigung vmi 12* in dk  Injektionsstelle ein/Dhroi. 
Im IdealfaD loUte dk  Kanule senkrecht zuro Dom d a  ln)eklionssteDe ebi- 
dringen (sikte Abb. 10).
D k KanOk toDte NICHT u n ta  einem schragos Wtaikd toi dk  In)daions- 
steQe eingcfiihn werden.

b) PQhren Sk ifie Kanuk in dk  ln)ektionssteUe ein. bk dkse gegen den 
Капйкп-schutt stdBi.

c) Deo Gewebeexpander siisschbcBlkh mb sterila NaCl-Lbsung f&r ln)ek> 
tkmewedee und nur durd) dk  IrqdOionsftcDe fOIkn. nachdem d a  MAGNA- 
STTE' mb Ш к d a  MAGNA-FINDER' genu  k*alkkrt wurde. Voniditig 
bk zu dnem Vohunen auSuDen. d u  dk  auf d a  Produktverpadoing ai^egebe- 
oe FiiDmenge nicht Qbersdirebet und nur, soweb a  fur dk Pttkntbi und d u  
Gewdx verDigbefa kL D u eo^iicdtlenc РШКЫиюеп kt auf dem Etikett sowk 
den Datcnbhn d a  Gewebeexpanden angegeben.

D k PilDung oklgt ubUdierweise in wocbentlkhen Abstinden. Fttw Regktra- 
tionskane. auf d a  &  endgOhiy FuDmenge d a  Neff«flr*-Gewd>eexpanden 
notiert und d a  Expansionsprozess (iberwacht wird. ist jedem Implantat 
be^efugt (kebe Bade d k sa  Brosdiiue}.

A N L E IT U N G E N  U N D  V O R 5IC H T SM A SSN A H M E N  FO R  D IE  
ENTFERNUNG
Falls d u  Produb d a  Patkniin w k d a  entnomroen werden muss, solbe dks 

nach Mbglichkcit dine Bachidigung bzw. AufreiBen der AuBenhUle d a  
Produkta gochdien. SoDte dk AuBenbuDe e in a  mil NaQ gefODlen Expanders 
o d a  Imi^antats rtiSeD. sind keine weberen MaBnahmen erfordaUch. FaUt dk 
AiiBenhuDe e tn a  nut Silikongel gefuUten Implantats besdtadigi o d a  aufgcrisien 
wird. miiuen alle aus dem Implantat ausgetretenea R ate d a  SilikongdifuDuBg 
mechankch aus den K6rp a  d a  Patknttn entfemt bzw haausgewaachen werden. 
D k Wunde und dk ehema%c Implantattasdie sind anschlkBend grundlich mb 
physidogkeba Kochtahlosung aueus^nilen. ADe aus dem K6rp a  eina  Patkntin 
herausgenommenen Produkle sind ab potenziell kontaminkrt zu behaodelo 
und mOssen enrwedcr s k h a  entsorgt oder ent^irechend den unten au%ef&hrteo 
Anlebungen bdiandeh und an ADergao zuruckgegdien werden.



V O R G E H E N S W E IS E  Z U M  E N T F E R N E N  V O N  AU S E IN E M  
R U PTU RIERTEN  IM PLANTA T AUSGETRETENEN GEL AUS DER 
OPERATION STA SCHE
Bei einer Ruptur det Iroplu tuu  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. Mlt der 
anderen Hand Oruck auf die Brust auraben, шп daa Gel in die doppeh behand* 
sdiuhte Hand zu driicken. Wenn daa Gd mk der Hand aufgefangen wordcn itt. 
wlrd 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 G d vermeiden. Wenn 
d n  Kontakt erfblgt ist. das Gd mit Isopropylalkohol von den Instrumenten ent* 
femen. Rupturierte Implantaie lind A ^ g a n  zu mdden und entsprechend den 
Anieitungen unten zuruckzug^en.

P O U T IX  DER FRO DUKTROCKNA HM E
D k R&cknahme und der Umtausdi von Produkten miissen vc» Ihrem Allergan* 
Reprasentanten genehmigt werden. Der Urotauschprels k t zeitlich b ^ e n z t. ADe 
Verpackungssiegd mussen intakt sein. damit cine ROckgabe oder ein Umtauscb 
mbglkh kL F&r zurQckg^ebene Produkte kann eventuell eine Geb&hr f&r die 
neuerlicbe Einlagerung erboben werden. Bestimmte Produkte kdnnen nicht 
zurockgenomroen werden. Wdtere Informatlooen k&nnen Sk bd  Ihrem AUergan- 
Reprisentanten erhahen.

M ELDU NG U N D  ROCKGABE EX PLANTIERTER PRO DUKTE
E^lantkrte Produkte. d k  zu Beschwerden oder einer Verktzung ge^Шlrt haben. 
mussen Ihrem ^ lic h e n  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 Dekontaminationsbestitigungsschein auszuAllen und 
dem ROckgabekit mit dem explantierten Produla beizulegen. Das Produkt nicht 
zwuckgeben. wenn d k  Patientin mh HIV oder Hepatitis infizkn ist oder bdcann- 
termaBcn bzw. vermutlich Tragerin eines anderen infdaidsen Erregers is t Bine 
infiarmieren Sk in solchen HUen Diren AQergan-Vertreter. 

VORGEH EN SW EISE VOR DER D ESINFEKTION:
Bei mh Gd geluDten Brustiraplantaten: Nkhi in das Implantal stechen.
Bd mit N ad, Gd/NaQ gefuUten Doppcikamreer-Brustiraplantaten und Gewebe- 
expandem
• Etwaige verblidtcne NaO-Ldsung aus dem Produkt entfemen und das Produkt 

dutch Punklion der Нй1к mit einer Kan&le oder dutch Einschndden mit 
einem Skalpell entluflen. Bd mit Gel/NaQ gefunten Produkten nur das mh 
Knchsahlftsui^ gduDte Lumen punktkrtn.

> D k PunbionMtdW mh Metbylenblau, dnero Hautmarkerstift oder einem hrm a- 
nentmaricer kreisibrm^ maikkren.

Mit Gel/KaCl gefullte Doppelkammer-Brustiroplaniate. die mit einem 
FQlbchlauch'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 Schlaucb wk audi das implantat zuriickgeben.

DESINFEKTIONSM ETHOD EN:
Im Autoklav:
• Setzen Sic KEINEN Vorvakuumautoklaven ein and verwenden Sie KEIN 

EtbyienHiodd ztir Sterilisation.
• Der Autoklav muss auf Jangsame Vakuumeizetigang* oder auf .Flussigkeiten* 

eingestdh werden.
• Mh Hille dnes der folgenden nach dem Prinzip der Schwerkraftverdrangung funk* 

tionkrenden Zjdden autddavkten: Mindestens 70 Minuten bd 121 *C 1 kg/an* 
(2S0*F.15psi).

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

bfit Blekbd&snng (nor wenn kdn Autoklav zor VcrfBgnt^ stdst):
Hinwek: АЛсЫюк Cidex* (Ghitaralddtyd). Formaldcbyd oder andere LAsungen 
diirkn nicht zum Detinfokren v erw en ^  werden.
• EinenTeE Haushahsblddidd«ang(10%Natriurehjrpodilorit) mil 9Tdlcn V^sser

• Das explantkrte Produkt 60 bis 120 Minuten lang voHstindig in d k  Ldsung 
eingetaucht lassen.

• Das Produkt anschlkBend grOiwDidt mh Wasser abtpOkn und trocknen.
Jedes AUergan-Rekliroationsformular muss einen Produktbercichshinweis, 
Versandanweisungen und ein Dekontaminationszertiflkat enthalten, bevor 
das explantierte Produkt versendet wird. Sie erbalten diese von der ADergan* 
Nkderiassung vor Orl oder dem Ortlkhen Vertrkbspartno.

PO L T H K  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. D k Polhlk det Produktersatzes deda nkht 
d k  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 Ihre Region erhallen Sk von Ihrem tetlichen Allergan* Venreter.

B E G R E N Z T E  G A R A N T IE , H A F T U N G S B E G R E N Z U N G  U N D  
R E CH TSV ERZICH T AUF AND ERE G A RA N TIELEISTU N G EN
Allergan garantiert die Sorg&lt 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 Eflckte im Anschluss an Implantation. Allergan 
1st nicht verantwortlich fhr einen zufaDigen oder m h td b ara  Veriust. Schaden 
Oder Unkosten. dk  direkt oder in ^ rd a  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 M ingd aufwies. ubemlmmt 
Allergan dk Verantwortung und wird dM Produkt ersetzen. Diese Garantk wird 
steDvertretend f&r alk Garantien gewShn. <fie hkr nkht ausdriacklich auf*
gduhrt bzw. durch Gcsetzetwirioing oA implizkrt werden; dks scfabcBt imf^kierte 
Garantkn fhr Markigangigkdt oder VerkaufIШligkeh ein. ohne sich jedocb auf diese 
zu beschiinken.

e i n v e r s t An d n i s e r k l Ar u n g

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. D k Patientin muss sich daruber im klaren sein. dass die chinirgiscben 
und postoperativen Risiken in Verbindung roit Implantaten nidil ginzbeh vorher* 
sagbar sind. auch nicht bei bester medizanischer Herstdlung, Voigehenswette und 
chirurgischer Versorgung. und sk  muss diese Bedingungen und Einschrankungen 
akzeplieren. Die Patientin m utt Ibren Aral fiber ihre gesamie medizinitche 
Krankengeschkhte in Kenntnis setzen. einschIkBIkh )eder Erkrankung. d k  eine 
Kontraindikation fitr die Implantation oder d k  Gewebeexpansion darstellen 
wfirde. Wird dies unlerlassen, kfinnen erhebbehe operative und postoperative 
Komplikatiorten die Folge sein. D k Patientin muss selbst enttebeiden. ob die 
erwarteten Vertelle gegenfiber den Risiken fiberwiegen. Wenn die Patientin 
entscheidet. dass d k  erwarteten Vorteile der geplanten Implantation g^enfiber

den Risiken Qberwi^en. fibemimmi tk  damh dk  voile Verantwortung Шг ihre 
Entscheldung zur Fortsetzung der Implantation. Wenn dk  Patientin tk h  daffir 
entschkden hat, dass der IropUnUtionseingriff fortgesetzt werden toQ. ist der 
zweiteiUge Vordruck am Ende dieter Broschure auszu&Oen und zu unterschrei' 
ben. Der zw eheil^  Vordruck enoAglkht es der Paikntin and dem Operateur, 
dne Kopk b e  ibren Unterlagen aukubewahien.

ID-KARTE
Im Rahmen der Produktverfblgung steDt AQeigan eine Patknten*lD*Karte berdL 
D k 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 ausgeuuscbt 
wird. erhalt d k  Patientin fur das neue Produkt eine neue Karte. Dk ID-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 auf der 
ID*Karte (L oder R). Diese Etikettcn beftnden sich unten auf dem Hauptetikett auf 
der Obersdte der inneren Produktverpackung Wenn keinc Etikettcn verfugbar 
sind. den Produkteode. die Katafognummer (REF), d k  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 $утЬЫе*.
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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 coctitiiiti da ил invohicro in eUstorocro silicone e sono prM  di 
lantce.

• Le protesi mammari Satrd l^  in gd a lingolo hime smio pFC-riempite con gd di 
sUkoae coestvo coocepito per simulare U naturak 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 chlnirgid e una copertura tissutale aggiundva.

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

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

C A R A T T E R IS n C H E  DELLE PROTESI
Protesi in g d  c In gd/soltxzionc saline
• Idtte le protesi Nefrefk* testurizzate in gd e in gd/sohizicne salina presentano 

una superficie tcsturlnata BiOCELL' a pori ^ e r d  profondi per garantire la 
massima adesione dd  tessud.

• Gli invohicri INTRASHIEL* sono caratterlzzad da uno strato di rivesdnento 
a barriera 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 Natre0e“ 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
• Le valvole a тетЫ ала deOe protesi mammari Nalrdk" in soluzione salina sono 

progettde per fiicilitare il riempimento e la tuccetsiva rtroorione dell'aria.
Espansori tissutaU
• 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 cbe MAGNA-SirE* i  rdevabile attraverso 60 mm «£ tessuto 
&ntocda
*I\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 ?EK SATR ELLE‘
• Kit tanyont per cannala di riempimento
.  MAGNA-FINDER-
• Ahri accessori sono disponMi sepantamente.
OGNI PAZIENTE DEVE ESSERE VALUTATA INDIVIDUALMENTE PER GLI
INTERVENTI DI MASTOPLASTICA. IN BASE AL GIUDIZIO CUNICO DI
UN CHIRURGO QUAUFICATO.

IN D IC A Z10N 1
• Ipoplasia mammaria unilaterale о bilaterale.
• Ricostruzione mammaria in seguito a mastectomia о trauma, in ptziend che pre­

sentano una copertura tissutale adeguata.
• Asirometna.ptosi о aplasia mammaria.
• Sosdtuzione^ protesi per roodvimedkioesletid.
• Defbnniti mammaria congenita.
• Ricostruzione mammaria in paziend che hanno subito una mastectomia о un 

tr»una in case £  espansori tissutali
• Trattamento deOe deformiti del tessuto rooQe m caso di espansori dssutalL
• L’intervento di msstoplastica additiva pu6 etsere prradcato solo tu pazienti di eta 

superiore a 18 anni (22 anni a S ing^ re).

C O N TR O IN D IC A ZIO N l
• Copertura tissutale ritenuta inadeguata о inadana dal chiruxga
• I n t o n e  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 о presenta tegni di instabiliti psicologica (owero 
atteggiamento о motivazione in^ipropriad).

• Donne in grsvidanza о 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 s tno 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 Ц л м ттеп ю  degli espansori tissutali dotati di MAGNA-511 к~; 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 ^ a d tk  diagnostiche delle apparecchiature di 
risonanza magnetica e dd  raggi llitle le altre protest Natrdle* possono и  sere 
sottoposte a RM in aicurezza.

CONTROIN DICAZIO NIRELATTV E/PRECAUZIO NI 
> 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 

о anamnesi di cicatrizzazione compromessa di ferite che ро1геЫ>его influenzare 
Tadcguatezza deOa copertura tissutale

• Prccedcnti 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 
d o  postopeiatorie. In varia misura. obesiti. furoo, diabeie. raalanie autaimmuni, 
coagulopatie. malattie polmonari cronidie о malattic cardiovascolari gravi. che 
potrebbero induenzare fidooeita ddia paziente alTintervenlo di mastoplastica.

IN FO R M A Z IO N l DA FO R N IR E ALLA PAZIENTE
lim e le pazienti devono essere infbrmate 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 
elimlnazione di protesi esterne, recupero della simmetria corporea. liberti di 
potersi vestire come si desidera e &re attiviU fisiche e miglioramento ddle relazio- 
ni sessuali о interpersonalL
Le pazienti devono essere inforroate ddle opzioni di impianto dtsponibih e la proc»* 
d un  chiruigica. induse le opziotii r^uardanti il posizionaroento ddla protesi e sito di 
indsione. РоасЫ tak t ^  di intervento sari probabilmente omdoQo in anestctia gene- 
rale, le pazienti devono essere infiMmate drca i risdii istociati alTanestesia. Le pazienti 
devono riportare al loro chirurgo qualsiaai precedente di natura medka dte potrdtbe 
rappresentare una controindkazione (relativa о assohita) alFintervento chirurgico. 
Deve essere discussa la cun  postoperatmia induso il periodo di tempo oecessario per 
h  guar^ione ddla ferita, Feventuale inqiiego di tubi di drenaggio. la durata dd  геофсго 
e b  ncCTSsitk cS vahitare regobrmeote rintegrtti ddla protesi dopo rintervento di dti- 
ruigia i^imaria. Si deve oons^liare аПе pazienti di consuhare un medico о un ftiraad- 
sta prime di шаге fiarmad topid (ad es. steroidi) ndTareamaininaria e^sesonoprevbti 
esami dinid о interventi neffana mammaria. la paziente deve infonnare il medico о 
rmkrmieie drca la presenza <£ una jHotesL 0 chirurgo deve consigiian aOa paziente 
ih consdtare un medico se sospetta qualsiast complkazione. Tbtte le pazienti devono 
rkevere Fopuscofe informativo dd paziente fomito da ADergan.
Una voha ricevute tutte le informazioni, la paziente deve concedersi alroeno 30 
^ m i  per considerare i rischi e i benefld deDe protesi mammari priraa di prendere 
una dedstone finde.

A W E R T E N Z E
Q chirurgo deve awertire la paziente che il trattamento ddle complicanze sotto 
eiencate pub richiedere Tetecuzione di interventi ^ iu n tiv i  о 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 ё espanso a suHidenza.
Le protesi mammari haimo una durata utile limitau e pub risultare necessario

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 1 dettagli rdativi аЛа durata utik  deDe protesi sono presentatl oeQa 
sezkne Rottura e ^onfiamento di segulto. Pdchb b  durata di un dispositivo i  
infiuenzata da юоШ bttori dte sono f u ^  dal controUo del produtttHe, raspettativa 
di vita d d b  protest non pub essere garantita. П diirurgo deve discutere con dascu* 
na paziente FoppCKtuniti di una raamroografia di pre-screening, in base alb sua 
eti e aUa sua anamnesL
1. Rottura c sgonflameoto

Le protesi in gel possono romperri e quelle in sohaziooe salina о gel/stJuzione 
sabna possono sgonfiaisi in quahinque roomento^ rendendo cod necessario un 
intervento di cevisione о di sostituzione. РокЬё ̂ >e$so к  rotture sono cUnkamente
nWfi b Aagwop pnA tw«^rta imj vahttaTifwt#
Le cause di rottura c sgonfiamento indodono:
• Danno da struroenti chirurgkk b  foratun dcUa valvtJa pub anche essere 

dovuta alFerralo inserimento del tube di riempimento deDe protesi in 
sohizione salina.

• Altri traumi subiti durante I'intervento chirurgico. come trattamenti о 
man^obzioni ImpropiL

• Per к  protesi Natrelle' ISO a doppio lume. к  protesi saline NorreUe* e gli 
espansori tissutali Natn0e‘ 133, un riempimento di volume inferiore a 
queDo consigbato per b  protesi in questione pub causare pieghe, abrasione 
d d b  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 ddlbivolucro.

• Contrattura deDa <^>sub о calcificaziom alKasivc neDa capsula hbrosa.
• Capsulotomia chhisa о estema.
• Fattori di stress quali traunu, attiviti fbica Intensa. massaggi d o  mantpoU* 

zioni vigorosL
• C om pr^ tm e eccesstva durante le inda^ni reammografiche.
• Perdite dai condotU remoti о da valvob non chiusa о dann^giata.
• Approedo ombelkale endoscopico; alcuni studi preliminari indkano che 

a questo approcck potrebbe essere assodata una maggiore inddenza di 
sgonAamenta
I 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 0^7% e 1,09%. I dati rebtivi agb studi din id  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
I 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 ^ l i  studi dinid aHtdotti negli Stati Uniti da ADergan hanno 
indicato un tasso di sgonfiamento d d  10,5% per к  protesi in soluzione 
fisiologka a 10 annL

2. Contrattura capsulare
La formazione di una capsula in tessuto fibroso intorno a un dispositivo 
impiantato ё una risposia fisiolc^ica normale. La contrattura ddla capsula 
fibrosa ё una compUcanza comune degli interventi di chirurgb pbstica mam­
maria ed ё uno dd  motivl princtpali аДа base d d b  ripetizione degli interven- 
tL La causa d d b  contrattura capsulare non ё nota, ma ё moho probabilmente 
muhibttoriak; b  contntturi pub essere comune in seguito a ^ez ionv  eroa- 
tomi e sieromL La owttratttira pub essere di vark grado, unibteiak о bDatera- 
le e pub verificarsi settiroane о anni dopo Tinterventa
La contratttira del tessuto capeubrt fibroso cbe dtcooda rinq>ianto pub causare 
vari sintcani tra cui mdurimento, disagio, dolore, distorskme, palpabiUtb d o

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 seguito ad interventi chirurgid di revisione. 
NON trattare b  contrattura capsulare mediante compresskne estema о mas- 
taggk^ che potrebbero provocare danni aDa prolesL ^nfiam ento, pieghe d o  
ematomi

3. Infinionc
Atlomo aDe protesi mammari pub comparire un’infezione giornL settimane 
о persino anni dopo I’intervento chirurgico. I segni di infezione acuta che 
possono essere assodati alle protesi indudono eritema, indoknzimento, accit- 
mulo di fluidL dolore e fd)bre. L’eritema 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 ё stata riportata roolto raramente 
b  sindrome dello shod; tossko, che pub essere assodata anche ad altri ttf» di 
chiniigu pasties.

4. Necrod
La necrosi pub ostacolare la dcatrizzazione deDe ferite e rendere necessari 
interventi chlrurgici di revisione d o  espianto. La necrosi pub causare la 
formazione di d c i t r id  permanent!. П 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

5. Ematomi/sicromi
Durante Ц periodo postoperatorio possono comparire ematomi e sieromi che 
ostacobno b  dcatrizzazione delk ferite о ne ritardano FswkK in entrambi i 
casi possono essere necessari interventi chirurgid di revisione do  espbnto.

6. Rcazione infiammatorb
CDi studi 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 d db  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 ё risoha completamente e la sua causa non i  suta eliminka.

7. Estrurione
Una copertura Ibsutale instabile о compromessa d o  nnterruztone d d b  cka- 
trizzazione ddla ferita possono provocare Festrusione d d b  protest In caso di 
estruslone, Ц dispositivo va considento contaminato e va rimossa Lo si pub 
sostituire coo im ahro dispositivo quando la ferita si ё suffidentemente dca- 
trizzata.

8. Raggrinzimento e pieghe
Possono comparire grinze e pieghe palpabiB о addirittura visibili (a causa di 
riempimento insuificienU ne! caso di protesi in soluzione salina). Le pieghe 
possono causare Fassotttgliareento e Ferosione d d  tessuto adbeente. con 
estrustone delb protesi. Le p i ^ e  possono anche causare rottura/sgonfia- 
memo d d b  protesL Se si verUka un raggrinzimento. il dbpoeitivo pub essere 
sostituito con una protesi rieropha сш  materbli dhrersi о di forma dtversa.

9. Intcrferenza con Fautocsaroc/Ia manunografia stajKbrd
La paziente deve cootinuate a efiettuaie caami mammografici tegobri per lo scree­
ning dd caocro, che perb possono risuhare piti diffidli in presenza di una protest

La paziente deve essere informata dal medico in merito alb  potenzble 
intMferenza ddla protesi con I’autoesame dd sena
Le pazienti devono informare 1 propri radiologi drca b  presenza di una prote- 
iL In caso di protesi mammari, к  abituali mamroografie di soeening sono piu 
difficilL pokhf к  protesi pub interferire con Find^ine diagnostka. Poiclk b  
m a m m ^  e la protesi 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 П b^efido  deDa manunografia supera 
p e i^  probabilmente, U rischio legato a radiografie aggiuntive. L'ecografia 
pub essere un utik ausilio аПа manunografia. L’analisi dd tessuto mammario 
pub essere mi^orata da un inserimento sottorousedare deUa protesL I segni 
orienuthri posti suDe protesi anatomidie in gd possono essere visibili sulk 
Immagini mammc^rafiche.

10. Dolore
Come previsto iapo quahinque intervento chirurgico. possono insorgere dolori 
di varb intenshi e durata successivamente alFunpianta inedtre; dimensfone. 
posizionament о tecnica diiruigka impropri e contrattura capsulare possono 
causare dolore per compressione di nervi о interferenze con D moviroento 
muscolare. Occorre analizzare iroroedutaroente quahinque dolore inspiegabik. 
N d caso d ^  espansori tissutalL il processo di esparuione pub causare disa­
gio. ma non dovrdibe provocare eccessivo dolore. L’iruorgenza di dolore pub 
indicare cbe Fespaiuione ё superiore a quanto toOerabik dal tessuto e potr^be 
quindi provocare ischemb e necrosi Occorre arrestare Fuherfore espanskme 
ftno аВа cessaziooe dd dolore.

11. Albttamento c scnsibiliU
La sensibilitb dd aqiezzolo e della mammdla pub aumentare о diroinuire 
dopo Fintervento di impianto deDa protesi di $Ыко 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 d inid a suppotto di questa asserzione. L’indsione 
periareolan pub essere assodata a una maggiore probabillta di difficoltf 
nelTaHattameoto rispeuo ad altri siti di indsione. 11 rischio di aherazioni 
tempwanee о permanenti deDa sensfoilita mammaria a seguito deOa chirurgb 
potrebbe interferire con b  capadtf di aUanamenlo ddla paziente. In ran casi 
Fespansione ttssutale ё risuhaia assodata a tnzione e compressione dei nervL 
Per к  prated is soluzione salina, lo ^onfiamento parziale immediato deve 
essere una precauzione standard in caso di sospetto irapatto sul nervi e D riero- 
piraento non deve essere r^reso finclb Ц problema nem i  stato rlsolta

12. InsoddisfoziemcriguatdanteirbalUtiestctid
Possono verificarsi deformiti deDe ckatrid. dcatrid ipettrofiche. contrattura 
capsuk re, admnxtria, spostamento; (timensione non corretta, profilo ioatteso. 
palpabilib e venamento (per Natrdk*150 e protesi in sohizione salina). In alcuni 
casL i ргоЫепи estetid possono delerminare probktni medicL Un'attenta piani- 
ficaaone ddFintervento e Q tipo di tecnica chirurgka possono minimtzzare, ma 
non diminare, D rischio di tali risuhati Ihfasimmetrb preesistente pub non esse­
re compktamente correggibik. Interventi c h iru r^  di revisione possono essere 
indkati per nuntenere h  soddufezime tklla paziente, ma comporiano uheriori 
comiderazioni e rischi Se b  paziente non ё 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 о materiale di 
riempimento, oppure D diq)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. L’uso 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 dlsprosittva



13. Rotazieoc
La proteti anMomica pu6 niotire. Se nmcrimeiito e la ditMzione <M1« taKt 
SOHO corretti, d riscUo che d6  si veriBdU i  ridotta Per comggere h  rotazio> 
не pu6 esaere aeceasario oa iatenrciito di revisiooe. la caao di rotazkm . ri 
ron titfa  dl r^Kirtare 0 di^wsiUvo ia postriotwr conetta roedUnte oa inter- 
«eato chinirfkD a d d o  aperta Per evkare oheriori rMazkml ia future pu6 
esaere necesaario вккШкаге 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 dlspoattire con un altro di 
volume 0 proiexioni mag^«9rl

15. Dlstorslonc
Lc^Mnsiooe tissutale k un {яосеаго h u ^  e complesso che pud causare d isa ^

* rftchw nong ТЙ a  anatiyrarg rA  d im in s i»  la  csiMS.

16. Caldflcatiooe
0 tessuto raammarlo maturo coa о seiua h  presenza dl protesL D < ^
rinserimento defia proted pud aveie hiofo uaa refcrocaldftraifooe in ^aocfae 
о ассшвиЬ аопШ. solitaaaente suQa capsula &roaa о 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/defui mitd dcQa parete to n ck a
La preaakme e e c rd t^  da una protesi mammaria о 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. DlffdsioBe d d  | d
Plccohssimc quantity di ailkone poasono diffondcre attraverso Tinvolucro 
in elastomero deOe proted in geL N dk kseratura medka d riportata la pre- 
seroa di pkcok quanthi di silkone n d h  capsula pcriprotedca. n d  linfonodi 
ascdlari e in ahre r^km i distali in paeienti con proted in gel convenzionali 
c apparentemcnie ос» 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- 
skNie di ̂  occorre coni rotlare il dispositivD per verificare cventuali perdke 0 
difettL

19. Materiak di гкофивсМо adollerato
Non usart materiak di rkaipimcnto aduherata Le proted a sohizione saliiu 
e gli eapansorl tissutali dewono esaere rkmpiti solo con »altn« sterik
per tnieziooi c solo secondo к  roodaliU desoitte neOc Istruzioiu p»er Fuso.

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

21. Dcfocmatlone
La particelare n atn n  ddla protesi di silkone altamente coesivo potrcbbe 
rkhiedere ипккм кте pKi estesa rispetto a qudk richkste per altre proted 
riempite di silicon^ al fine di evltare traumi dd  bordi cutaneL defMroazione 
della protesi e  separazione/dislocazione d d  gel. Se si eserdta una forza 
eccesshra chirante Finserlniefdo d d b  proteiL d  pub comprometterc к  forma 
dd  dispoaitivo (predsamentc deflnita). coo b  potenzbJe conseguenza dt un 
rlaultato cstetico indeasdenbik.

R IC E R C H E  S U U E  PRO TESI IN  SIU C O N E

Uno studio pubbbcato n d  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 c aOa dislunzione 
taomuoolofka. Non i  suta rlacontrka akuoa assodazioae tra к  proted tat gd di 
riliCTMig e к  malattie d d  teasuto coooettivo determinate (tra coi b  sindrotne di 
^ftgren) о altre pstologic autotan muni/reumaikhe. Ё atato oaservato che к  donne 
con proted mammari in silkone non moatrano anomalie tistemichc irtdotte <b sili­

cone nd  tipi о n d k  funzioni d d k  cdhak dd  sitteraa tanmunitarla 
Nd 1999, Щ» studio locfipeftdente condotto Stall Uniti da un амокаю ddTtn- 
stitutc Ы  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 p tt frequenti rispetto a qucQi riicsikrMi n ^  donne 
Sana protesi 0 comkato ha ooncbeo che, rktaminattdo ф  studi toadcologid ad  
dtkone e au ahre aoatanze note prcacntl ndle proted mammal, non emergcmo bml 
di preocciqtazkme 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 к  protesi mammari c I'occorrenza molto ra n  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 p a  difforoiziare FALCL dd  
cancro deUa mammella. La maggioranza dei casl rlportati ha presentato no k a  
chnlco indolente tat seguHo a capsukctomia con о senza terapk coadiuvanle, coaa 
generalroente insoUta nelTALCL sistemka. Q trattamento c b n  casere determlnato 
con b  cottsulenza di on cmato-oncdogok

IST R U H O N l PER UUSO 
PRO CED U RA  CHIRU RG ICA
Allergan fa affidamento suOa conoacenza e tuIToaservanza. da parte d d  chirwga 
deOe cemme procedure dtinirgkbe da uaare ctm к  proted Nsmflr*. Q chirurgo 
devc vahkarc «ttaiiameme b  dtaoenatone c il profUo d d b  protesi la poaizlonc 
delTlndaiooe. b  dksezione delb tasca ed 1 criteri di poalzionamento d ^  f»Med 
In rdaziooe dTanatomia deDa pazkme e al rlsdtato fbico desiderata La planiA- 
cazione ddFloienaito dovrebbc includere una chian definizioae degli obiatM  
cstctid. al fine cfi aadcurare una perkna cwnprertsioite t n  chirurgo e paziente. П 
chirurgo dovrebbc osservan к  lecttiche attuaboente riconoadute p a  miitimizzare 
il rischlo di reazfoni awerae c potenzialmente ddbrroanU.
I prodottl NatrdW  sono progettaii e teatati al fini d d k  corapatfoilki coo acqua e 
soluzitme taliru sterile. Ntm sono state testate ahre sostaoze, quab akoo) о ahri 
prodooi in associazionc con i prodotti Netrdk*.
Non immergere h  proted in soluzkiDe di iodio-povidone ( p a  a .  B€todint*). 
Sc ta k  solnzionc viene utiUzzata oelb tasca, assknrarai d te v«nga adacquata 
accnntamente tn mode che non vi siaoo rcaaifoi di aoluziooe nelb tasca.
I prodotti Noricflr* ocM devono esaere cspoati a calorc, freddo e  preaaionc eatremi 
Non va цфЦса1а una fo m  ecccsslva durante Hnserlmento e  к  rlmoztone di una 
proted о A un eapansore e. di ctuiseguenza. rindskme cutanea va pianificata tat 
modo che ofta  un acccaso suffidente. Non d  devono usare oggetti tagUenti qoah 
bisturi 0 aghl n d k  dirette vidnanze di dcun prodotto NatreQe*, ad eccezlone 
dcgli strurocnti usati p a  rien^ire un espansore о una proted in soluzione sallna 
medbnle b  valvob о U condotto destinati a tak sc^» .
Non altenre к  protesi e non tentare di rtparvle о di inserlre un dispoaitivo daim̂ l̂a
Non posizionare pib di una proted p a  tasca mammaria.
Durante Fintervento devono essere disponibili impianti dl riserva.

M ONO USO
Queati prodotti scmo esdusivamente monousa 
NON riutibzzare i prodotti espbntati
NON tenure di rigonflarc protai a aoluzione salina gb impianute.

R IS C H IA S 50C IA T I AL R IU T IU Z Z O
Le proteti mammari e gli etpaosori tiaiutali NetrciU’ non devono eucre 
rlsterllizzatl о rhitilizzati D procetso di pulizia c di aterilizzazione in autocbve pub 
causare danni alk protai nummari/capansori tissutali. con coosegnente pcrdHa 
ddFintcgrki stiutiuiak. 0 rtutiHzio d d  dispoaitivo pub causare rischi di infezloac 
aOa paziente.

ID E N T IFIC A Z IO N E  DEL PRO D O T T O
La oonfezione tatiema di ciasrnna prated Nbrdk* oootkne deOe a k ho ie. Le etkheoc 
contengofM) informazioni spedfiche dte cansemono FidentiAcaikme dd pradotta 
Importante: qoeste ak b e tte  devono essere attaccate aHe cartelk dtntch# d d b  
pazknte e ddFospedak/dd medko al fine di puuntire Fidentificaziooe dd  prodot­
to c b  tracdAiliU dd d i^o akivo.

ST E R IU T A  D E I  PR O D O T T O
Cbicuna p o ted  i  sterlUzzaU mediante cakre secco ed t  fomita in uiu confoziooe 
prlmarta doppb e s^illau.

C O N D IZ IO N I D l CONSERVAZIONE
Evltare Fe^osizione fvohmgata a coodizkini eatreme. Conservare i prodotti a tempe- 
ratura ambient e, a pressfone atmoaferica e alFasdutta evkando b  hice sobrc direna.

C O M E A PR IR E LA CO N FEZIO N E STERILE DEL PR O D O T T O
Eatrarre b  proted e gli acceasori (ove аррЬсаЫк) daDe loro confezioni tai ambiente 
asettico ed utilizzan^ guanti so u a  talca
NON esporre b  proted a garzc, tako, spt^ne, tdi, ob p a  b  p d k  ed altri contaml- 
nartti di спрегвск.
1. La ccnfezkoe eatcma vkne apoU da un membra dd teun d d k q u ^  chlrurgka in 

coodizioni di non stcrilkA
2. Q chirurgo о I'infermiere deve eatrarre b  confezione interna, poaizlonartdob 

nelTarea sterile.
3. Rimuovere b  confezione interna.
4. Eatrarre delicatamente b  proteaL
Prima deD'uaa conservare b  proted n d b  confezione Intcma, p a  evkarc il contatto 
con p artk d b  contaminanti preaenti lulFare e nd  campo opoaloria

CO N TR O LLO  PREU M IN A R E DEL PRO D O T T O
Prime di utihzzare E prodotto. eaaminare b  proted p a  individuare eventuall segni 
di danneggiamento о conumiiuzione da partkelb.

PRO TESI IN  GEL Б  IN  GEL/SOLUZIONE SALINA
lNS£RIM£NTO DELLA PROTESI
Asakurard che Ftndsione sii suffidentemente ampia. tat partkobre p a  к  proted 
taturizzate, da conaenrire na fa d k  taiaerimento ed evkare danni al dispoaltjva 
Se b  disaftiorte d d b  tasca b taudeguoa, aumenUno i rbchi di rottura о di errato 
poaiziooameato d d b  protesi. NON esercitare una (опм eccesalva durante Hnse- 
rimento dl proted a gel 0 gel di silkone pub deformard tat modo permanente tat 
seguko a m an^obzk»e ecceaatva. coo cemseguente modifka d d b  forma.

INSERIMENTO DEUA PROTESI NATttELLF ISO E TECNICHE Dl RIEM- 
PIMENTO
1. Isscrimcnto dellc proted mammari espaadibUi

Pianiftcan e lezionare к  taacbe chiruigkhe p a  Finserimeoio d d b  proted 
e d d b  mini unki dl iniezione retaou, mediante teenkbe chiruigkhe attuaL 
roente riconoadute. Si racconianda una dissezione predsa (e non ecceaaiva) 
d d b  lasche.
a) Iitaerire b  protai n d b  tasca tai piano c correttamente orientaia.
h) Inscrire b  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) аВа maimndb, bingo b  E na ascdlare media. P a  garantire che b  
tasca riminga tot podzione, d  poasono usare suture soctocutanee. 

c) Asneurard che fl tubo cenneoote ddFunlU dl iniezione non sia p a-
d d  tat questo caso U flusso dd bquido durante Feq>ansione saidtbe Effikaa

2. Preparaztone dcU*mniti di lakzioac remoU
Prin» dl effettuare 9 riempiiucnta  voificaic sciupie b  kw;abiiai tonc e Fortan- 
tamemo ddFunkb di taikitone, Aaskurard che b  base deffunki <b tatktione 
sia orientaia correttamente p a  Fiitserimento dclFaga

У  R ionpim entoa prated mammari eapandibili
Se 9 sko di indsione b kotano e radble rispetto a] sito dl espaoaione. 9 lume 
Intemo d d b  protesi espandibik pub essere rkmpko d u r ^ e  Fintervento 
chiruigko &K> a toDeranza dd teaauta
Se 9 sko A Indsieoe non b kotano c non b rathak ri^eko d  tfto di espansio- 
ne. prima & awiaie Fespansione tisautak b  fcrka dem essee stabile. E perb 
possfoEe inizblmente gemfure kggermente 9 disposkho p a  rkreptae b  tasca 
senza creare ша tensione tissotab Asskurard che Fespanaore/b proted poasa 
essere rioi^ito p a  vb percutana e che 9 tubo con sb piegata 
a) Irtserkc un tgo m om , sterile, da 21 G (o pib pkedo) ndFunltb di iniesio- 

ne. Idealraente, Fago dovrdtbe penetrarc perpendicolwmente aDa sommkb 
ddl'unki. come iDustiato tat Pigura 3.

b) N r penettire F ^  nelFuniU di Inkzione (taidib non viene arrotalo <kIU 
protezkoe ipccifka. come iSnstrato tot Pigura 4.

c) Aspiraziooe ddFaria: rimuovere inirialmcntc b  maggiore quantkl ^ a rb  
poadbile. Rkrepire b  protai con SO cm’ di soluzione saltau sterik p a  
inietioni t  ped rimuovere Faria rimanentc.

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

NON riempire h  proted al di sotto о 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 e 9 monkor^gio dd procaso di espaiuione (vedere 9 retro di 
questo Iforetto).
NOTA: il volume di riempimemo tolale consiglUto b riporuto sulFetlchetta 
dd prodotta

4. Rfanoziooe ddruaitb di inkzioDC remota
Quando Fespansione tissutale b soddisbeente. d  pub rtamiovetc 9 condotto di 
iniezione retnoto c sigEbre 9 tubo di rkmpancnto rimanente coo 9 kk tarnpo- 
ni p a  cannub di rkmptanenta dispanfoik separatamente.
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PRO TESl MAM M ARJ Ш  SOLUZIONE SA U N A  
TECN ICA  PER U m iZ Z A R E  LE PRO TESl C O N  VALVOLA A 
MEMBRANA

1. liuerimcato d d  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 la valvola a membrana ̂ u s a .

Bagnare Tesimniti del rabo di rtempimento con soiozione salina sterile per 
iniezioni Inserire Q tubo di riempUaento spingendone ddkatamente Testre^- 

nelTingresso vahrola per quanto consentho dalla flangia dd tid>o. La Hgura 
6 mostra la valvola a membrana tenuta aperta dal tubo di liempimento. per 
effettuare il riempimento о to svuotamento.
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 о 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^Iiati. spedficali suITetkhena del prodotta NON riempire 
la protesi al di sotto о ohrt i limiti spcdfkalL

5. Aria residua
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 о la valvola.

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 о Taccumulo di bquidi alTingresso 
della valvola. serrare la chiusura a fucetta nel ntodo seguente: usando il poUi- 
ce e Tindke. premere la sede deDa valvola e la UsetOA in mode da far scattare 
la valvola in posiaone di chiusura con uno scatto. come illustrato ndla Figura
5. NOTA' la chiusura a fascetta protegge la valvola dopo rimpianto; essa deve 
essere chiusa correttamente per icqtedire die si veriflchino perdite.
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T E C N IC A  D I  U T IL IZ Z O  D E G L I E S PA N SO R I T IS S U T A U  
N A T R E L L F  D O T A TI D I UNTTA D I IN IE Z IO N E  C O N  M AGN A- 
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 
^ e n a  il tessuto si i  adeguatamente st^uppata L’espansione tissutale ndla rico- 
ftnizione mammalia soUtamente richiede da quattro a sd  mesi D periodo totale 
di espansione varia a seconda della toQeranza ddU paziente c deUa dimensione 
desiderata dd  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 о di errato posizionamento 
delTespansore tissutale. Se la tasca i  troppo piccola, Tespansore tissutale 
роиеЫк non avere abbastanza spado per «hstendersi e il rischio di erosione 
del tessuto sarebbe maggiore. Inserire Fespansore tissutale in piano ndfesatta 
posizione desiderata. рЫсЬё la superflek testurtzzata BIOCELL* fadlita Га- 
derenza al tessuto e ahita ad immobSizzare il dispositivo. U MAGNA-SITE* 
deve essere posizionato anteriormente. adiacente alia st^erfide cutanea.

2. Localizzazionc d d  MAGNA-SITE**
D MAGNA-FINDER* i  progettato per fedlitare la localizzazione ddTunlti di 
iniezione MAGNA-SITE*. Sebbene FuniU di iniezione posa 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 о usare il MAGNA-FINDER* vidno a particdle metaHi- 

che libere. che potrebbero attaccarsi at m ^ e te .
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'Sl ГЁ'~ impiantato contenuto nelTe^iansore 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 la posizione 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 пеПа 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 11 localizzatore m ^ e tk o  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 iniezione. II punto in cui tutte 
le linee traedate si intersecano F qudlo in cui si trova U MAGNA-SITE*. 
NON risterilizzare о riutilizzare il MAGNA-FINDER*.

3. Riempimento ddTcspansOTC tissutale Netre0e*
Se il she dH mdsione F lontano dal silo di espansione. Tespansore tissutale pu6 
essere liempito durante Tmtervento diirurgko fino a tdleranza dd tessuto Se il 
sito di indrione non i  lontano dal sito <fi espansione. prims di awiare Tespansio- 
ne tissutale la ferita deve essere stabile. £ po<6 possRiik inizialmen*e gernfare leg- 
gennente il diqiosittvo per rieni|we b  tasca senza creare una lensione tissutale. 
a) Inserire un ago ipodermko standard, nuovo, sterile, da 21 G (o pib ^ссЫо) 

angobto a 12*. lieirunita di mkzione. Idealmente. Tago dovrebbe penetrare 
perpendiu^annente alle sommiti deH'uniti, come illustrato n db  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 d d b  paziente 
e dd tessuto. Q volume di riempimento consigUato h indkato tulFdkhena 
delF espansore tissutale e suDa scheda tecnica dd  dt^iositiva

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

IST R U Z IO N IE PR E C A U Z IO N I PER LA RIM O ZIO N E
N d case in cui occorresse rimuovere il prodotto dal cwpo di u iu  pazfente. proce- 
dere senza arrecare danno о nxnpere Finvolucro estemo dd prodotta se possibik. 
Se si rompe Finvolucro esteroo di un e^ansore о di una protesi a sduzione salina, 
non occorre intraprendere ulleriori azioni Se iitvece si danneggia о 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 о 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 c resthuiti ad Allergan secon- 
do b  seguenti istnaion!

M E T O D O  PER LA R IM O ZIO N E DEL GEL F U O R IU S a T O  DALLA 
TASCA CHIRURGICA
In di rottura ddla protesi, b  tecnica di s^uito  Indkata i  udle per la rimozio- 
ne delb massa di geL Indossare due guanti da chtrurga senza ta k a  in una mana 
e ССЮ Findke 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 U tu volta die il gd F n d b  mana tim e il guanto esterno verso b  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 Л  contatta usare akool isopropUico per rimuovere il gd da^i strumentL Ё 
necessario segnalare e restituire le protesi rotte ad AUeigan secondo le seguenti 
istruziotii

PRO CED U RA  PER LA RESTITU ZIO N E D EI P R O D O T T l
La restlmzlone e b  sostittizione del prodotto devono essere autorizzate dal rap- 
presentante Allegan di zona. П valne d db  sostituzione d^ende da liraitazioni di 
tempa TVitti i s îOi delb confezitmi devono essere intatti affinchi i prodotti possano 
essere restituiti о sosthuitL I prodotti restituiti possono essere so^etti a on costo di 
rb toccag^. Akuni prodotti non possono essere restituit! Per ulteriori informazio- 
n ! emtattare il r^resentante ADergan di zona.

SE G N A L A 2I0N E  E RESTITU ZIO N E DEI D ISPO SIT IV I ESPIAN- 
TATI
I dispositivi p o  i quail на 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 se b  pazknte i  affetta da HIV о da epaxlta 
oppure se si sa 0 si sospetta che sb  portatrice di altri agend inJettivi In queste dreo- 
stanza awertireil rappresentante AOetgan di zona.

ISTRU ZIO N I PRIM A  DELLA DECONTAM INAZIONE:
Protesi roamnuri in geb non forare il disposittvo.
Protesi manunari in soiuzione salina о 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 о intaccandolo con un bisturi Per i disposi­
tivi in gel/sohizimie sahna. forare sdo il hime riempiio di sohizione sahna.

• Contrass^are il foro cm  un cerchio mediante bhi di metibne. matiu dermogra- 
fica о репмгеНо indelebib.



S IM B O U  GRAFICI
P roud in gel/*Ыuzioac tilina * doppio hxme chluse medunte ktt di chhmira nd>o 
dl ricmptmcnto:
• Tagbare й tabo a dica I 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 
d ie il dispotitivo.

M E T O D I D I DECONTAM INAZIONE:
Autoclave:
• NON utibzzare un'attoclave a {we-vuoto о la ateriliazazione con otcido di
• bnpoetare Fautodave au "vuoto lento' о "liquidi'.
• Autodavare con il seguente d d o  di ipostamento di graviUc minirno 70 roinuti 

a 121 *C  1 1«/cro  ̂(250 *Р. 15 pal).
• ApriR lentamente k> ipondlo al termine del d d o  e far raffreddare il dispoaitivo 

a teroperatura anbiente prtma di ргераше la ipediaione.
Candcggio (aolo ae non i  diaponibile on^antodave):
Ncrta; non usare alcd, Qtifx* (glutaraldeide). fwmaldeide о altre aoluzkmi per la 
disiniiaione.
• Mescolare una parte dl candeggina domestica (ipodorito di aodio al 10%) con 

9 parti di acqua.
■ InuneigervicompletajDenteiIdiapofitivoeapiantatoper60*i20iiiinuti
• Sdacquare a feodo con aoqua e fore aadugare il diqxMitiva
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  b t  di rettituzione a Allergan. A 
tcguixo 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  геП№1- 
zione del prodona

PRO C E D U R A  PER LA SO STITU ZIO N E D EI PR O D O T T I
In caso dl perdita non iatrogena delTintegriti dclFinvolucro delle proteai roammari 
entro 10 anni dalla data delTlmpiantcv 11 dispoiilivo sari sostltuito con un altro 
identico о 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 dlspositivi espiantati devono essere гезШиШ 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 о di altro tipo corrdate a rottuta, tgonfiamenlo, cwrezioae estetka. ccmtrattnra 
capsulare о altri event! cwersl. ContaRare il proprio rappresentante Allergan di 
zona per dettagU ̂ e d f id  suIIa garanzia ndla propria regiooe.

L IM I T I  D I  G A R A N Z IA , L IM IT S  D I  R E S P O N S A B IL IT A  ED  
ESCLU SIONE D I ALTRE GARAN ZIE
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 о manipolazione del 
disposittvo dopo dte questo i  stato mnsegnalo al rkevenle. Alleigan non garan­
tisce risultati potltivL n< esdude risuhati negativi dopo Fimpiego d d  prodotto. 
Allergao non r i ^ n d e  delle perdite e danni inddentab о consequenziab n i  deSe 
spese sostenute cotae conseguenza diretta о indiretta delFuso di questo prodotta 
Unko obbligo di Allergan, qualora Allergan stessa accerti la difettotiti del prodotto 
al momento ddla spedizione e£Eettuala da ABergan, sari h  soetituzione dd  prodot- 
t a  Questa garanzia sostituisce ed esdude tutie le ahre garanzie non espressamente 
delineate in questo documento, siano esse espresse о implkite, per vigore delle 

о ahrimenti. mdote. senza bmltazione, garanzie implidte di conunerdabibti 
o id o n d ti alFusa

CO N SEN SO IN FO R M A TO
£  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-

ruigid assodab aSe protesi. anebe se la bbbrkazione e la teendogb medka e le cure 
diirurgicbe sono b  m^bori postibib, e deve accettare tab corufizioni e limltazioni 
Le pazienti devono infbnmre il medico drea b  proprb anamnest, toduse evestuab 
patologie die potrebbero r^tpresentttt coniroindkazioni alFiiuervento di impianto о 
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 attest sono m ^ io r i  dd  risdii presoitatl Se b  paziente dedde die 
i bencAd attesi dainntervento di impianto proposto smo maggion dd  risebL deve 
atsumersi b  plena responsabilita d db  sedta d  procedere ilFintervento di impianta 
D modulo 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 П modulo 
o»sente aOa padente e al chirurgo di cooservm una copb dascuna

CARTA DTD ENTIFICA ZIO N E
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 b r ip i^ ta )  sono specifiche per ИЛ dispositivo/i impbntato/i alb paziente 
(k  pazienti devono conservare questa carta e portarli sempre con sb per fadlhare 
к  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 Q d i i m r ^
Apporre un'etichetta per dascun prodotto neB’tpposito spazio suQa carta <fiden- 
tlficazione (S о D). Tali etkhctte si trovano attaccate al fondo ddFeticbetta 
priodpak interna nelb parte supeiiore d d b  confiezkioe interna dd prodotto. In 
assenza di un’etichetta di registrazione per b  paziente, copbre neDo spazio previ- 
sto U codice dd  prodotto, Q numero dl catalogo (REF), U numero di serie ( $ ^  e il 
numero di lotto (LOT) dalFeticbetta dd  prodotto. Compilare tutte к  altre sezionL 
Consegnare il documento aSa paziente. Vedere *Sirobob grafid* per b  spiegazione 
del simbob.
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STILE DISPOSITIVO

LIMITE DI RIEM PIM ENTO SOLUZIONE SAUNA 

VOLUM E DI RIEM PIM ENTO SOLUZIONE SAUNA 

RIEM PIM ENTO GEL

CONTRASSEG NO PER LA PROTESI MAMMARIA SINISTRA

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA DESTRA

NUM ERO D l SERIE

NUM ERO DI LOTTO

NUM ERO DI CATALOGO
CARTA D 'IDEN TIFICA ZIO N E

STERILE, STERIUZZATO A GALORE SECCO.
DATA STERILIZZAZIONE. AN N O  E MESE

M ONO USO -  N O N  R IU nU Z Z A R E  

DATA D I SCADENZA. A N N O  E MESE 

ATTENZIONE, VEDERE LE ISTRUZIONl PER L4JSO 

DIAMETRO DELLA PROTESI 

PROIEZIONE DELLA PROTESI

ALTEZZA PROTESI ANATOM ICA /  ESPANSORE TISSUTALE 

LARGHEZZA PROTESI ANA TOM ICA /  ESPANSORE TISSUTALE 

PROIEZIONE PROTESI ANATOM ICA /  ESPANSORE TISSUTALE 

ALTEZZA ESPANSORE TISSUTALE TRA ARCHI

LARGHEZZA ESPANSORE TISSUTALE 

PRODUTTORE

N O N  RE-STERIUZZARE

NO N  USARE SE LA <X)NFEZIONE £  DANNEGGIATA



I m p l a n t e s  M a m a r i o s  y  E x p a n s o r e s  T i s u e a r e s  NATRELLE"

D E S C R lP a O N
Lot 1шр]ап1а m uxurlot j  expuuores tisnltres Natrtll^ « t in  diseAados para 
tu  em ^eo ев mamopUitiM de tiunento j  reconstnicddn. Todw lot implant et
Y eapaiuores Satrelk' estio fibricadot coo ooa cubkrta de elastdmero de (ШсопаY nn

- Lo* implantes mamarios Nofnde* raOenot de gd de hnaen tcndOo estin precaigados 
0 X1 gd die silkeoa cohestva dfaeriada pan simular d  t^do  mamario natunL

- Los implantes mamarios Namdb* rellenos de suero fbio)6gico sc Uenan de suero 
fiaioldgico en d  roomento de la interveocidn quinirgica.

• Los expansores tisulares Satrd l^  133 de implantaddn subcutinea temporal estin 
diseAados para desarroUar c d g a ^  quirurgicos у cobertura tisular adidonal

- Los implantes mamarios NetrcOe* }50 de gd/suero fisioldpca de himen doble estin 
discAadM para funcknar сото expansores tisulares у сото im^anies mamarios a 
largo ̂ azo durante la reconstmcddn о aumento mamario en una tok kse.

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

C A RA CTERlSTICA S DE D IS E ^ O  DEL IM PLANTE
Im pUnto rdknos de gd  dc sUkooa о de gel de silkona/aoero fiskridgko
• Todos los implantes Nerre//e* de gel у gel/suero fisioldgico texturizados 

tknen una superfide texturizada de B10C£LL' discftada con un poro abierto 
{xofundo pan  ц?>» tirme adherencia tisular.

• Las cubiertas INTRASHIEL** oirecen una caps de barrera patenlada entre dot 
capas de dastdmero de silicona p an  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 ■ travis 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 a b  correcta colocacidn 
dd impbnte d u m te  b  drugb  (viase b  H gun I).

FIGURA 1

Implantes rcUenables de suero fUio!6gjco
• Las vihnilas de dlafragma de lot implantes mamarios Natrdl^ rellenos de suero 

fbloldgico estin dlseiiadas p a n  fadlitar d  Uenado у b  posterior cxtracdbn de 
aire.

Expansorcs tisulares
• La superfide texturizada BIOCELL* sc ba diseiado p a n  favorecer la 

adherencb tisular.
• La base cstablc en N etnllt*  133 propordona un mayor cootrЫ sobre la 

direcdte de expansidn.

Los expansorcs lisubics NetreRe* Ш . coe punto de inyecddn MAGNA-SITE* 
in teg r^  se suministran сов un localizador extemo MAGNA-FINOER*. Los 
MAGNA'SITE* у los MAGNA-FINDER* contienen iroanes pennatieotes de 
tterras raras pan obteoer un ststema de tdiicadda d d  sitio de taiyccddn predsa 
Las pniebas in vitro demuestran que d  MAGNA-SITE" sc puede detectar a tra* 
vds ^  un fantoma о t^ d e  simulado de 60 mm.
Todos kw puntos de inyecddn son de derre bermdico automitico у contienen 
un protector de agufas de tiianio para tmpedir b  perforaddn inadvertida a tra- 
vis de b  base dd punto de Inyetxidn (viase b  F ^ u n  2).

MAGNA-SITE* у MAGNA-FINDER* Sbtema de localizaddn

ACCESORIOS DE N A TR E LLF
• Kit de 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
• НфорЬап mamaria unilateral о bUatenL
• Reconstnicddn mamaria en padentes, con cobertura tisular adecuada, tras 

mastectomb 0 trauraatisroo.
• Asimetria, ptosis о apbsb de la mama.
• Susrituddn de implantes por caosas tnidkas о  cosmdkas.
• DefMmidad coi^inita de h  mama.
• Reconstnicctte mamarb en padentes tn s  mastectomb о 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 mayo res de 18 aAos para ser candidatas a una cirugia 

de aumento de tamaAo de b  mama (22 aAos de edad en Singapur).

CONTRAINDICAaONES
• Cobertura tisuhr que d  drujano determine югоо inadecuada о in^ropada.
• InbcdAn aciiva. local у sbtbnlca.
• Existenda de cardnoma de mama sin mastectomia у tumor local residual 

macioscApico de b  mama despub de una mastectomb
• Enfcrmedad Hbroquistka avanzada considerada с о т о  premaligna sin



• Empleo de firmico* que puedan ocuionar un riesgo quirdrgko elevado y/o 
compHcacionc* poatopcfatoriu s^B ifkalivu. induidot loa firmacos que 
p u e ^  difkuhar h  co^pdaddn laiyiinea

• Packate que evldenda о pfesaua i%noe de Inestabilidad paicoldgka (e> dedt, 
una acUtud о motlvadda badecuadas).

• Mi^eres que ectin actualmeate erobanzadas о cn periodo de lactandt.
• Loa expanawes tisulam S e tn ll^  133 conbenen on MAGNA-SITE~ у 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 re ionanda m a |n itica  (RM) e itin  
contraindicadas en padentes que tengan implantadoi ezpansoret tisularei 
Nofrd/e* 133. Loa equipoi de RM pueden hacer que le лоиета d  MAGNA- 
SITF* del expansor bsular у no i6Io piovocar una mdestia en la padente. slno 
tambkn d  desplazamiento dd expansor tisular, lo que requeriria una dnigia 
de revisidn. Ademis, d  im in del MAGNA*SITE~ puede interferir con las 
poslbilldades de detecddn de la resonancia magndica у de км rayoa X. Todoa 
км dem4s implantei Natrdle* son s^iuos en entornos de RM.

CONTRAINDICAaONES RELATIVAS/PRECAUaONES
• Mamas ptdsicas en las que el pez6n esti ubicado debajo del pliegue 

Inframamario tin mastopexta concomiiante.
• Letiones por ndiaddn. ulceraddn. mala vascularizaddn о 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 у expansores 
Usulares у aumenta d  riesgo de compUcadones.

• IVastomo fisioldgico que. tegun d  dru^no, suponga un riesgo excesivamente 
devado durante la drugla y/o de compbcadwies postopcratorias. Obesidad. 
h ibho  de fumar. diabetes, patologia autoinronne. coagulopatia. patologia 
puliDonar сгбпка о cardiovascular grave, pueden aiiectar en dikrentes grados a 
la idonddad de la padente para b  implantaddn quinirgka.

i n f o r m a c i O n  q u e  d e b e  s u m i n i s t r a r s e  a  l a  p a c i e n t e

Todas las deben ser informadas antes de h  d n ^  de todos los posibics
bcnefickM у riesgos (viase ADVERTENCIAS m is 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, ргорогшпа Ubertad p an  degir la гора 
о realizar actividadei flsicas. у пирога las rd a ^ n e s  sexuales e interpersonales.
Las padentes deben ser iniorroadas acerca de las opdones de implantes dispoebbles. 
asi сото  de las opdones dd procedimiento quirtiigico, induidos la colocaddn dd 
iroplante у d  litio de indsida Puesto que lo mis probable es que csta intervenddn 
quirdrgica se realice con anestesia ртега!. las padentes deben ser consdentes de 
los riesgos asodados con la anestesia. Las pacientes deben comentar con su d n i ^ o  
cualquier antecedente qtie pueda indicar una contnindkaddn (rdabva о 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 у b  necesidad de evahiar regubrmente b  integridad d d  iroplante 
despuds de b  d n ^ b  primaria. Dd>e aconsejarse a bs padentes que consuhen con 
un mddico о brmacdutlco antes de milmr medicamentos tdpicos (p. esteroides) 
en d  i i ta  de b  mama у si se pbnea cualqtiier exploraddn Esica о drugb cn d  irea 
de b  mama, b  padente debe infdnnar ai mddko о enfermera de b  presenda de 
un inqrbnte. El с1пфию debe aconse^ a b  paciente que consultc con un mddico 
si sospecha cualquier comidicaddn. Todas hs pacientes deben redbir un foOeto de 
infbnaaddn para padentes propordooado par Allergan.

Una vez que b  padente hayt redbido toda U informaddn у antes de tomar una 
dedsldn finaL deberi tomarse со то  minlmo 30 dias p a n  pensar sobre los riesgos 
у benefidoa que ounporta un implante mamaria

ADVERTENCIAS
El dni^ano dd>e advertir a b  padente que d  cm trd  m idko de bs cmq>Ucadones 
enumeradas a continuaddn. puede bacer necesaria d rugla adlcional о 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 
p o s& ili^  de que tengan que retirarse о sustituirse, para lo que seiia necesaria 
una drugia de revisidn. Existen diversos factores que pueden a ^ a r  a la duraddn 
de los implantes, сото d  tipo de Implante insertado. d  tipo de drugla, la lesidn en 
b  mama у 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. Ya que son muebos lot betores que afectan a un producto у 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 romper у los de gd/suero fisioldgico se pueden
desinflar cn cualquier raoraento у requerir drugb  ^  sustitucidn о rmsidn.
Puesto que las rupturas con becuenda pasan cUnicamente dessperdbidas,
puede ter necesaria una evahiaddn radioldgica para ayudar al dtagndstka
Entre b s  cautas de ntptnra у dcsinfbmiento 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  d ru g b . со то  un nane)o 
о reantpubddn inadecuados.

• En impbntes de dobb lumen S a ird l^  150, impbntes rdleoables de suero 
fuioldgico SatnH ^ у expansores tinilares S a trd l^  133, d  Uenado por 
d d > ^  dd ringo de vohimen recoroendado para cada implante puede dar 
higar a pli^ucs, a b  abrasidc dd p li^ue y, potendalmeme, d  fracaso dd 
impbnte por formacidn de pU^ue-surco; d  Uenado por endma dd r a i ^  
de vohuaen recomendado para cada implante ptiede potter en peligro b  
integridad de b  cuMerta.

• Contractura capsular о caldftcadones dtrastvas en b  cipsub terota.
• Capsulotomia cerrada о externa.
• Preslonet со то  traumatismos. actividad flsica intenta, m uajet y/o 

roanipuladdo vigorosos.
« Compresidn excesiva durante b  realizadto de una roaro^rafia.
■ Pugas a tnvds dd reservorio remoto о filtnddn a travds de un i vdvula 

leslonada о no predntada.
• Uso de tdenicas bparosedpicas; los inforroes prdiminares indicin que 

puede haber una mayor inddenda de dcsinfbmiento con este mdtoda 
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 у doble, indkan una tasa de ruptura dd 
037% d  1Д)9%. Loa datoa de estudios dinkos de Allergan en EE.UU. sobre 
implantes de gd indkan una tasa de nqttura dd 7 J  % d  9,7 % a км 10 а/км. 
Los daloi a largo plazo de U v i^ an eb  poscMperdalizaddn de Allergan 
durante un perfodo de catorce aiios sobre los implantes mamarios rdlenos 
de suero fisiold^co. de lumen sencilla у los expansores tbulares indkan 
tasas de destniUmknto dd  0367 % al ^99 %. 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 км 10 afioa.

2. C ootracton c ^ s o b r
La fbrmaddo 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  d ru g b  coo 
Impbntes mamarios у es uno de los roodvos m is comtines de una operaddn 
adkiooal Se desconoce b  causa de b  contractura capsular; sin embargo, lo 
m is probable es que sea multifaawbl у puede ser m is frecnente tras una 
infeccitbi, hematoma у seremta. La contractura ae desarrolb en dlferentes 
grades, de forma unilateral о bilateral у puede ocurrir en el plazo de semanas 
a aAoa despub de b  drugb.
La contractura de los t^ d o t  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 у 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 о m asj^ externo, 
procedimientos que pueden originar b  lesite, desinflamiento о fbrmacidn de 
pU^ues en d  im|4ante, y/o hematoma.

3. Iniieccido
La Infecddn alrededor dd impbnte roamario puede produdrse dias, semanas 
о 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 у fidire. El eritroa puede produdrse со то  una rc^mesta normd 
a b  expansidn. La infeccidn que no responde d  tm am knto 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 у 
puede asimbmo estar asociado a otros t^os de c i n ^  de im j^ tes .

4. Nccrosb
La nccTTMis puede Inhfoir b  caradda de b  herida у 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 у b  presidn dd reservorio remoto (en d  Satrt0e‘ 150} pueden 
inducir necrosb, especblmente con edg^os cutineos inadecuados.
No utiBce diatermb por microondas en padentes coo bs^aotes mamarios. La 
dbterm b por miaooodas puede indudr necrosb tbubr, erosidn de b  pid у 
extrusidn dd inq^ante

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

6. 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 у fomiadda de granulomas de tUkona. Otro estudio tt^iere 
que determinados tipos de cSulas de cipsulas, incluidas algunas percibidat 
сото edfobs gigantes. pueden lealmente ser cfiulas seaetoru que se formes 
сото respuesta a b s  fuerzas de frkddo del expansor tbubr, propordonando 
hforkaetto en b  imerbz cipsub/expanKx. En case de reaeddn inflamaroria, 
te асош ф  al dn^ano letirar el producto dd cuerpo de b  padente. сотргЫж 
cualquier iodido sobre U posible causa de b  reaeddn inflamatoria у tratai 
a b  padente en consecuenda. Se aconsc)a no nutituir d  impbnte hasta que b 
reaeddn iafbmaloru se baya letuebo comfdetameote у se haya eliminado su

7. Extmaidn
El te}ido Inestdsb о comprimido que recubre y/o Intemunpe b  ckatrizaddn 
de b  herida puede dar lugar a b  extrusidn dd  implante. En cato de extrwidn. 
d  products debe considerarse contaminado у dd>e rednrse. Puede susdtnlrse 
por otro producto ana vez que U herida hxyi dcatrizado b  sufidente.

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

9. IntcrferendaanbkcnlcaetUndardem aroografia/Autoezam co
La padente debe continuar realizindose exploradones regulares de mama 
para d  examen de cincer; sin embaigo, esto puede resultar mis difldl con un 
impbnte.
El midico debe informar a la padente sobre b  posible Interfereoda d d  
impbnte en el autoexamen mamaria
D ^  indkarse a las padentes que inforroen a su ndidlogo de U presenda 
dd iroplante. Con los implantes mamarios. b  mamografla de explm ddn 
rutinaria seri m is diffcil, ya que el implante puede interferir con la 
adquisiddn de iroagenes d t^ d s tk a s . Puesto que la mama у 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 tan ta 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 orkntad6n sobre 
los impbntes anatdmkos rdlenos de gd.

10. Dolor
Como es de etperar despuis de la realizaddn de cualquier procedimiento 
quirdrgico invativa tras la implantaddn puede produdrse un dolor de 
intensidad у duraddt vaiiabies. Ackmis. un tamafio kicorrecto^ una cobcaddn 
о tiotica quinirgka madecuadat. о una CMitiactura capsubr pueden dar higar 
a dolor por pinzunknto nervioso e inteiforencia con d  rooviiakoto muscular. 
El dobr tin cauta е^каЫ е d ^  aer mvestigado con ptwititud 
En d  caso de los афаомке! 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 у necrosis. Dd>e tusperulerse b  expansidn hasta que le resuelva d  
problema dd  dolor.

11. Lactaneb у Kosibilidad
La sensacidn en ei pezdn у b  mama puede aumentar о disroinuir tras b  
drugb de implante, normalmente se pierde tras una mastectomia completa 
que conUeva b  extirpaddn dd pezdn. у 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 цюуеп esta La inctsidn pcrbreolar puede asodarse con una mayor 
probabtlidad de difkuhades para U betanda que otros ntioi de indsldn. £1 
r k ^  de cambtas tempcvales о permanentes en U sensibilidad de b  mama 
coiMecuenda de U d n ^  mamaria podrb interferir con b  capacidad de b  
padente para b  bcw ida. En casos гагтм, se han desCTko efectos de tracebo у 
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 diectado у d  i»  te
ddseri reanudar hasta que te baya resudto d  probiema.



12. InutUCkcd^n сов к»  moltados см ш М см
Puede produdnc deforaiidad del tejido d o trid a l. dcatrice* h ip e rtr^c u . 
contnctura cap«ukr. ■simetria, desplazamiento, tamafio inconecto^ contorno 
difertnte «1 espendo, palpabiUdad у deslizamiento (en los implantes rdlenos 
de niero futoI6gico у NetiW2<*150). En algimo* csk»> )o* ргоЫопм cosroitico* 
Urobiin pueden d v  lugar a problemas medicos. La planiHcaddn quinlr^ca 
minudosa у  las ttoiicas pueden minimizar. pero no impedir, el l i ^ o
de didios resuhados. La aslinetria previa puede no %ts totalmente comgU>le. 
Puede ser indicada una drugia de re v is it para mantener la lattsfacddn de 
la padente, pero implka consideradones у  rie^os adidonales. SI h  padente 
no csti saliafccha con d  resuhado estitko^ puede estar indicada la drugia de 
геуЩбп; d  producto puede sustituirse рог otfo de dimensioDea. projrecddn. 
volumen, fanna о reOeno diferenies. о puede colocarse en una posiddn (bstinta 
pare lognr UB resuhado cstdko con d  que la padente se sienta mas satisfecha. 
В  eqtdpo mdlico ddte evaksar detenidamente cualqder reposidonamiento 
dd  1т|Яате durante procedimientos subs^uientes, у  ddw tenene cuidado 
p a n  evhar la contaminaddn dd  ixnplante. El 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.

13. Rotaddn
Se puede produdr la rotaddn de un implante anatbmka Una cc4ocaci6B 
у  una diseccidn dd  ЬоЬШо 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 ЬоЬШо dd implante pan  evtiar cualquier 
rotacidn adidonal en d  futura

14. Ptosis
La ptosb se produce de forma nattiral en todas las mamas con d  transcurso dd 
tierepo. En caso de ptosis, puede reallzarse una mastopexia о puede sustituirse 
d  producto por oUo am  un volumen mayor о con una proyeccidn mds grande.

15. Distorsidn
La expanstdn tisular es un proceso que requiere mudio dempo у trabajo. 
у que puede Miginar distorsidn e incomodid^ tenqM>rales. Si se produce una 
deferraaddn, debe analizarse la causa у eliminarla.

16. CaldScaddn
La calciflfacidn sc produce gcneralmente en км tejidos mamariot madurot 
coo о tin Implamacida. La microcaldficackto despuds de la irajdantaddn se 
produce de forma caracterlstka en la cipsuU fibrosa о alrededor de la misma. 
en placas delgadas о acumulaciones. La mlcrocalcifkadte exlensa puede 
originar dureza de la mama у molestias. у puede obligar a h  realizaddn de un 
procedimiento quinirgica

17. Atrofia tisular/Dcfermkiad de la pared toricica
La preaido dd  bn^ante roamario о 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 mama у expansores tisulares.

18. D ifosideddgd
Cantidades pequeftisiinas de gel de silkoaa podrian difondirse a trev4s 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 у en otras r^iones dlstales en pacienles con 
iroplantes convencionales rellenos de gel у 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  о defedo dd produda

19. AdulUradbn d d  гсПеоо
NO emplec un reQeno adulterado. Los implantet de suero fisiolbgico у los 
expansores tisulares ddien Ilenarse exdusivamente con suero fbiolbgico estiril 
para inyeedbn. у bnkamente segiin se describe en las instruedones de usa

20. Coiga)o tbular inadecoado
Sc puede produdr un colga^o tisular inadecuado despud de la expansibn, que 
puede requerir cirugia у expansibn adidonales.

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

INVESTIGAaON SO B R£ LOS IM PLANTES D E SIU C O N A
Un inflEMme 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 siBcona en idadbn coo enfonnedades dd  tejido conectivo у la (htfiincidn 
inreunolbgica. No se establedb nii^una rdadbn entre los implantes reUenos de gd 
de tflkona у 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 
la sibcona en los tipos ni 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 у otros problemas о 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 у de otras sustandas que constituyen los implantes mamariot no indka 
nbigOn ptoblerea de salud.
Linforoa, induido linfbma anaplisico de ciluks grandes (ALCL): к  informadbn 
de к  literature mbdlca sugiere una posible asodadbo, lUi pruebas de reladbn 
causa-efecto, entre los impknies roaroarios у к  ocurrenda rouy ra n  de ALCL en к  
mama, La enformedad es excepdonalmertte ran, puede presentirse сото on seroma 
pcryrotisico tardio, у ooine en rau)eres con у 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 tn s  c^sulectomia con о sin tenpta 
adyuvaole. que por lo general es un sintoma no carectoistko de ALCL tistbrnko, В 
tretamknto d ^  determinarw tras contuhar a un hemato-onebioga 

W S T R U C aO N E S  D E USO 
PRO C E D IM IE N T O  Q U IRO RG IC O
Allergan сопЛа en que los cirujanos conozcan у sigan los procedimientos 
quirbrgicot adecuados para los implantes NatrtUe'. El dru)ano debe valorar 
minuciosamente d  tamaAo у contorno dd  implante. la zona de indsibn. la 
diseedbn dd  bobiDo у los aiterios de colocadbn dd  bnplante considerando к  
anatomk de к  padente у el resuhado fkko deseado, La planifkacite debe induir 
una delmeadbn d a n  de los objetivos estbtkos pare garantizar к  existencta de un 
entendimieoto mutuo entre el cin^ano у к  padente. В  dn^ano debe eropletr 
ticnicas actualizadas у aceptadas para minimizar d  riesgo de reacdones adversat у 
que puedan provocar desfiguradoncs.
Los productos NatrtUe' estin diseAadot у comprobados para ser compatibles 
con agua estbril у suero flsiolbgico. No se han analizado otras sustandas, сото 
akohol u otros productos quimicos, en combinadbn con productos Natnll^,
No turner)! el implante en una toludbn de povidona yodada (por e)empIo, 
B€taditu*). Si sc utilize esta soludbn en d  bokillo, asegiirese de enjuagar d  ЬоЬШо 
a fondo para que no quede ntnguna sohidbn residual en d .

Los productos NormeUr* no dd>en exponerte a calor. frfo о presibo extrttnos. No 
debe empleane una fuerza cxcesiva mientras se bnplanu о retire un implante
0 expansor y; en contecnenda. debe preverse un tarmAo suficiente de к  indtitbi 
en la piel. No se deben usar objetos punzantes. со то  b u tu rb  о agu)as, en 
proxiroldad directa con cualquier producto NctrelU*. con excepdbn de los 
bistrumentos empleadot p an  rdlenar un expansor о Implante de suero fisioldgico 
a travk de U v ib ^ a  о rcservorio diteAtdos especlalmente.
No altere los bnplantes ni iniente reparar о tnserlar un dispositivo daAado.
No coloque m is de un implante en cada ЬЫаШо maroaria
Durante к  realizadbn dd  procedimiento debe d^mnerse de unpkntet de repuesta

UN SOLO USO
Estos productos deben utilizarse una to k  vez
NO reutllizar productos expkntadot. Despuk de U iropkntadbn. NO se debe 
bitentar inflar de nuevo los implantes rellcnaBes de suero Bsiolbgica

RIESG O S A S O O A D O S  A  LA  REU TILIZA ClO N  
Los implantes roaroarios у expansores tisukres NatnOe* no estin desdnadot a aer 
reesteiilizados о mttilizados. В  ртосе*о de tiinpieza у esterihzadbn puede daAar 
lot in^kntes mamarios/expansores tisulares, lo qoe puede causar una pbrdida de 
к  int^ridad estmeturaL La reutilizadbn dd dispotitivo puede provocar d  rksgo 
de infeixibn de к  padente.

IDENTinCAaON DEL PRO D U C TO
Se tnm in b tn n  eliquetas del producto en d  envase interno de cada implante 
mamario de Netrefie*. Las eliquetas d d  producto propordonan Informadbn 
espedfica que permite к  identifkacibn dd prodticto.
Importanlc: estas eliquetas deben adjuntarse d  hutohal de la padente у lot 
regittiot dd  hospital/midkos, p a n  garantizar к  identifkacibn dd  producto у к  
tnzabilidad dd  dispothivo.

PRO D U C TO  ESTERIL
Cada implante se esteriliza mediante esterilizadbn por calor seco у se suminlstra 
en un envase primario doble у sellado.

C O N D ICIO N ES D E CONSERVACION
Evliar la exposicibn prolongada a condidones de almacenamiento extremas. 
Almacenar estos produdot a temperature arobiente. a presibn atmotfbrica у en 
CMu^dwies de tequedad. a l^ d o s  de к  hu  sdar dbccta.

C O m O  ABRIR E l  ENVASE ESTERIL DEL PRO D U CTO
Extraiga d  implante у lot accesorios (si procede) de sus envases en un ambiente
asbptko у 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  equqm, no estbtiL dd>e despegar к  lapa dd  envase externa
1  B dni)anoouna^erm endequiibfanoextraedeovasem tem oylocolocaen  

d  campo estbril
3. Desp^ue к  tapa dd  envase interna
4. Extraiga coo tuavidad d  implante.
Antes de tu eropleo. roantenga d  impknte cubierto en d  interior dd envase pare 
evitar tu contacto con partkuks contaminantes аЬгш у dd campo quinugka

e x p l o r a q O n  p r e u m i n a r  d e  l o s  i m p l a n t e s

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

IM PLANTES r e l l e n o s  DE GEL D E SIU C O N A  
О  D E  GEL DE SIUCONAySUERO nS IO L O G IC O  

c o l o c a c iOn  D a  im p l a n t e

Ai^Arese de que la btdsibn es sufidentemente grande, especialmente pare los 
implantes tezturizadot, con d  An de kdlitar к  buerdbn у no daAar d  producto. 
La diseedbn de un boltiUo aumenta d  riesgo de rupture у posidbn bicontcu dd 
implante. NO fuerce los implantes rdlenos de gd cobetivo durante tu colocadbn. 
В  gd de silkona podrk deformarse de forma permanent debido a un exceso de 
m a^u lad b o , k> que tendria сото resultado una deformadbn de su forma.

c o l o c a c i On d e l  i m p l a n t e  n a t r b u f  iso  y  t Ec n ic a s  d e
LLENADO
1. Colocadbn dd implanlc mamario expansor

Planlfiqne у disecdone los bolsillos quirnigicot pare la colocadbn dd  
implante у d  mini rcservorio rem ota eropleando ticnicas quirurgicas 
aceptadas. Se recomienda efectuax una dbeccibn exacts del bolsUla 
ddikodose evitar к  realizadbn de una diteccibn exccsiva.
a) Coloque d  imidante de forma phsu у orientado oometaroente en d  ЬоЬШа
b) Coloque d  mini reservorio remoto en posidbn plana у orlentado 

correctanente en on ЬоЬШо subcutineo independiente, comprobando 
tu palpabflidad. В  higar pan d  bobiOo de к  vilvuk remota debe shuane 
generalroenie de fo n u  lateral (no inferior) a к  mama, en к  Unea axilar 
гокВа. Pueden mihzane suturas subcutancas pan  mantener к  potiddn dd

c) Coinpruebe que d  tubo dd conector dd  reservorio no esti retordda ya 
que esto podiia rcstringir d  fhi)o de Uquido durante к  expansibn.

2. Preparadbn dd mini reservorio remoto
Vertfique simpre h  local izacibn у orientaciAn dd reservorio antes dd llenada 
Compruebc qne к  base del reservorio esti orienlada sdecuadamente para к  
introduedbn de к  agu)a.

3. Uenado d d  implante mamario expansor
Si el lugar de la Incisibn se encuentra alefado у radial al lugar de la
expansibn. b  cimara interna del implante expansor puede Ilenarse hasta la 
toleranda titular en el momento de U drugia.
Si d  hagar de la indsibn no se encuentra ale)ado dd  у radid al higar de к
expansibo. к  berida d ^  estar estabilizada antes de comenzar к  expansibn dd 
t^ ida Яп etnbaigo mkialmente puede ter роаЫе tnfkr hgeraroente para Qenar 
d  etpado dd bdsiDo sin tensko para d  t^ fo . Cociqmiebe que d  expansor/ 
imj^Dte puede Denarte de forma pereutinea у que d  (ubo no se ha retordda
a) In terte  una aguja estbril. nueva у de calibre 21 (o inferior) en d  

rtservoritt De forma ideal к  debe entnr de ftmna perpendicular a 
к  parte tuperior dd reservcwla s^un  se ihittre en к  F^ure 3.

b) Penetre d  reservorio hasta que U aguja se detenga por d  protector de U 
misma. tal сото se muestra en к  Figure 4.
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c) Aspind6fi de aire dhnint Inkialmente к  mayor cantkUd роиЫе de aire. 
Rdknc d  tmpUnte coo 50 cm’ de mero Bdoidgico estdril para myecddn 
у posteriorroente. extraiga todo d  aire remanecte.

d) Uene d  iropUnte unkamente con «aero fuk46gko etdril para inyecddn 
у exdudvaiDente a tnvds dd reservork). Uene de forma cnidadosa у adlo 
hasta la иЯегаос1а de Ь  padeate у dd te^ida

NO Dene d  implante por endma о рог debe^ dd  rango especificada 
В  Denado ae realka normalmeate a intervalot acmanalei. 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 у d  control del proceto de 
expansion (Wase d  final de este foDeto).
NOTA: d  vcdumen de Denado total recoroendado te muestra en d  ctiquett' 
do dd  producto.

4. Rctirada d d  rcacrvorfo remote
Despots de una expansidn satlsfoctoria de lot te)idot. et posible retirar d  
retervorio remoto у seOar d  tube de Denado remanente utibzando d  kit de 
derre dd  tubo de Denado, que te puede adquirir por teparado.

IM PLANTES M AM ARIOS DE SUERO FISIO LO G IC O  
TE C N IC A  p a r a  E l  USO D E IM PLANTES CO N  VALVULA D E DIA- 
FRAGM A

1. IntcrcidD d d  tobo de Denado
Sotteniendo d  implante, etnpiqe 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 cem do у b  tiriDa de 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> permita d  tope dd  tubo. En b  Figura 6 
ae muestra b  vdlvub de diafr^raa aUerta medbnte d  tubo de Denado, para 
permitir d  Denado о vaenda
El tubo te encuentra en potkldn de Denado cuando el tope del tubo de 
Denado dcanu  b  periferia de b  viKtib, produdendo un dtatquido.

2. A tp inddn de aire
D etpu^ de que d  tubo de Denado te eocuentre insertado correctamente. 
extraiga todo d  aire dd  implante, atpirando con una )eringa estMl vacb 
acopbda al tubo de Denado.

3. Odocaddn
Ategdrete de que b  indtidn es sufidentemente grande (espedalmente para 
км impbntes texturbados) con d  fin de CadDtar b  in terd te у evitar daAar 
d  producto. La dlseccidn de un bolsiDo inadecuado aumenta d  rictgo de 
detinflamknto у podddn errdnea dd  implante. 

i .  Urnado
Utilkc una bcnica 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  уЫитеп necetario tegun ri rango 
de voluroen etpedikado en d  etiquetado d d  envase dd  producto. NO Dene d  
impbme por егкйпа о рог dd>a)o dd  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&lvula, tenkndo cuidado de no danar b  cubierta о b  vihrula.

6. C krrc de b  vdlvuh de diafimgma
Veriftque que b  viKub de diafo^ma esti Ubre de partkubs у cerrarb Con 
d  fin de retiatar d  credmiento de tejido о b  acumubcidn de Uquldo en b  
entrada de b  vihrula. acopb b  tiriDa de ckrre dd tiguknte roodo: empleando 
d  pulgar у d  dedo indice, comprima b  bate de b  vilvub у b  tlrilb pan 
en c a^  d  t^xki de b  vAlvub en tu sitio. со то  te ilu ttn  en b  Figura 5.
NOTA: b  tiriDa de ckrre protege b  vibrub de^akt de b  biqibntacito. у pan 
prevenir que te produaan fiigat, primero debe cerrane correctamente b  viKob

EXPANSORES TISULARES S A T R E L L T  133 
TECNICAS d e  U n U Z A C lO N  D E LOS EXPANSORES TISULARES 
N A T H e L L T  C O N  LOS PU N TO S D E  IN Y E C a O N  IN TEGRADOS 
M AGNA-SITE"
Los expansoret Ibularcs Nutreflr* 133 se tmi^antan temponlmente у no estin 
pensadot p a n  tn implantaddn permanente. Los expansoret tbulares deben 
expbntarse una vex desarroDado d  tqido adecuada Ы  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 у del taroafio 
deseado pan  d  ed g ^a
1. СЫосас16п d d  expantor tisalar Netrrfie*

Asegdrtse de que la Indsidn es sufkkntemenie grande con d  fin de bdlitar 
b  inserddn у evitar daAar d  producto La diseccidn de un boItUlo aumenta 
e) rietgo de desinDamiento у 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 у en la xona deteada. ya

que b  nipetfkk texturixada BIOCELL~ favorece b  adherenda titular pan  
ayudar a b  inmovilizadbn dd producto В  MAGNA-SITE^ te dd>e colocar 
anteriormente adyacente a b  tuperfkk de b  pid.
LoenUxaetbn dd  MAGNA-SITE*
В  MAGNA-PINOER* te ha disenado p a n  ayudar a b  localizaddn del 
punto de inyeedbn MAGNA-SITE*. Aunque d  punto de inyeedbn te puede 
identificar generalmenle mediante palpadbn, conviene verificar tkm pre b  
posiddn у orlentadbn dd  punto de inyeedbn con d  MAGNA-FINOER*. 
сото  te describe a continuadbn. antes de cada Denado
a) NO guarde ni utiUce d  MAGNA-FINDER* cerca de partkubt metilkas 

tudtas ya que e ttu  pueden ter alntdas por d  imin.
b) Asegurete de que d  im in tituado dentro d d  MAGNA-FINDER* puede 

movme libremente tin obstruedonet.
c) Coloque d  bcalizador MAGNA-FINDER* en d  tqido recubriendo d

MAGNA-Sl'i bnpltntado emtenido en d  expantor tbular Natrrflr* 133.
d) Sigukndo b  direedbn de b  fledu que te encuentn en d  producto. roueva 

lentamente b  bate dd  MAGNA-FINDER* back delante у hada a tiit 
tobre b  tuperfkk dd te)ido emoo te muestn en b  Flgun 7. В  im in dd 
MAGNA-FINDER* iodicari b  potidAn dd reservwio tobre un pbno

FIGURA?

e) 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*. La linea entre estat 
dot marcas indica b  potkibn de un piano, сото se muestn en b  Figun i. 
В  MAGNA-STTE* te eocemtrari en un punto a fo brgo de ette pbno

HGURAS

0  Fan  determinar b  poskibn exacta dd MAGNA-SITE*. glre d  MAGNA- 
FINDER* 90* у una vex mis, despbee lentamente d  MAGNA-FINDER* 
hada delante у hada шtтis. Cuando d  localizadcM magnbtko a tb  de nuevo 
perpendicular, baga otras dot inam t сото  te muestn en b  ^ u n  9.

g) Repita ette proceto de localixadbn en variot ejet p a n  a t^ u ra r  h  
locaUxacibn ртеска dd punto de inyeedbn. El punto en d  que te corten b t  
hneas traxadas corretponde a b  pKMtdbn dd MAGNA-SITE*. NO vuelva a 
etterilizar ni a reutiliw d  MAGNA-FINDER*.

X Uenado d d  expantor titular Nntreflr*
Si d  punto de indsibn te encuentn dittante del punto de expaotibn, d  
expantor titular te puede Denar de acuerdo con b  tderanda dd  tejido en 
d  momento de b  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^ id o  Sin embargo, Inidabnente puede ter potlbb 
infbr l^eramente p an  Denar d  etpado dd bdtiOo tin tentibn p a n  d  t^ido 
a) Introduzca una aguja hipodirm ica 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 d d  punto de 
inyeedbn, сото te muestn en b  Figun 10.
NO penetre d  punto de inyeedbn con b  aguja indinada.

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

c) Uene d  expantor titular tbio con tuero fuiolbgico ettdil pan  inyeedbn 
у tblo a tnvbs del retervorio detpuit de la localizadbn precisa del 
MAGNA-SITE* con el MAGNA-FINDER*. Llene cuidadosamente 
hasta un vohunen que м  encuentre dentro dd  intervalo recoroendado 
espedficado en b  etiqueta dd  envase dd producto у t^ o  de acuerdo con b  
tderanda de b  padente у dd  tejida В  volumen de Denado recomendado 
esti tituado en d  parebe dd expantor titular у tarobkn f^ u n  en b  hoja de 
datos dd  producta

В  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 км vobunenet de Denado у d  control dd 
proceto de expansibn (viate d  final de este foOeto).

INSTRUCCIONES Y P R E C A U aO N E S  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 SI te 
produce b  ro tu n  dc b  cubierta externa de un expantor о inqilame reDeno con 
tuero fitiol^icob no e  necetario toour medidas adidonalet. Si b  cubierta externa 
de un impbnte reDeno de gd de tDkona к  daAa о 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 о mediante bvado. La herida 
у d  bobiOo dd  implante anterior deben Itvarte exhaustivamente a continuadbn 
con tuero fuiolbgico. Todot lot productos retiradot de una pacienie deben 
tratarse сото  роаШ етсте contaminadot, detechindoiot de forma tegura, о ter 
procetados у devudlot a ADergan segiin b t  t^ukntes instrucdMiet.

M iT O D O  PARA EX T R A C C IC N  D E GEL D E R R A M A D O  EN EL 
BOLSILLO QUIRDRGICO
En cato de rupture del implante, debe utUixarse la tiguknte ticnica para la 
extraedbn de b  пша dd gd. Con una roano doblemente enguantada coo guantet
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quSn!t^icoi tin t«lcc4 penetre U m m  de gel con d  dedo indke. Con ]■ otra mino, 
ejerzi pre»i6n tobre h  m une ptra &dlitar 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 con d  la masa dd gd  у rctirda. Para diniinar cualquier 
residue de gd. Umpie d  bolsiUo quirurgico con una gasa. Evite d  contacto dd 
gd  con los instrumentos quinirgicos. Si se produce un contacto. erapke dcdiol 
isopropQico para eliminar d  gd ̂  los instruroeotoi. Debe notificaise la ruptura de 
los impkntes у dcvoberloa a Allergan segun las siguienles instruedones.

CRITERIOS DE DEVOLUCION DE LA MERCANCU
La devoluddn у сагоЫо dd  producto deben haber sido autonzados a trav^ de so 
representanie de AQergan. В  valor de camfaio se base en limitacioaes de tkrapa 
Tmios los predntos del envase deben estar intactos para la posible devdudda 
о 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.

NOTIFICACI6N Y DEVOLUaON DE LOS PRODUCTOS 
EXPLANTADOS
Los disposltivos explaniados asodadoi a redamadones 0 efectos adversos deben 
notidcarse у devolverse junto coo un Informe у 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 
у 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 
Ь  pademe pretenta una inieeddn oon d  VIH 0 tieoe bepadtis 0 si se tabe о so^edia 
que es portadora de otro agente infecdosa En estas dreunstandas, informe a su 
representante de Alleigan.

INSTRUCCIONES PARA LA PREDESINFECC16N:
En d  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 flsiolbgico у expansoret tisulares:
• Ebmine cualquier resto de suero fitk>16gico dd proAxto у ventildo perforando к  

cifokrta con una aguja о hadendo cortes coo on bistuil £n d  case de productos 
de gd-suero fmoldgico. perfore sdio d  himen leDeno de suero fisioMgica

• Marque к  perforaddn rodeando сш  un d rc u b  d  dtio cm  un l^ iz  marcador 
de azul de metikno о con un rotulador permanenle.

En d  caso de implantes de gel/suero fisiol^ico de htmen dobie que se ban cerrado 
con un kit de derre dd nibo de Uenado:
• Corte d  tubo a aproximadamente 1 a n  desde d  derre dd  tubo de Uenado (lado 

dd iroplante dd derre) у vadc d  suero fisio l^co  dd  producto. devuetva tanto 
d  tubo cerrado conto d  producto

METODOS de DESINFECa6N;
Autodave:
• NO UnU C E una autoclave de prevado ni un esterilizador de 6xido de etUena
• Ajuste la autodave en к  posiddn ‘e s c ^  lento* о 'bquido*
• Autoclave coo d  siguienie dclo de desphiamiento por grivedad: un mlnimo de 

70 minutos a 121 *C 1 kg/cm^.
• Abra la puerta lentamente una v a  completado d  d d o  у dqe que d  producto se 

enfrie a ten^eratura ambiente antes de preparvio para su envla
Lejk (utilkcU s6lo d  no tc dispone de antodarc):
Nota: no utilice alcohoL Gdex* (ghitaraldehido). formaldehido ni otras sdudm es 
para к  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  agua у sdptdo.

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

CRTTERIO DE S U S T lT U a O N  DEL PRO D U CTO
En caso de pddida no iatrogdtica de к  int^rldad de к  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 о equtvalente. Para la sustttuddn d d  produao, 
debe completar у enviar a su representanie local de AUergan d  formulario 
correspondiente de devoIociOn de produao (Produa Field Note, PFN). Los 
produaos expkntados d ^ en  devolverse segun к  seeddn anterior *Notificaci6n у 
devoludbn de los produaos uq>lantados* Е ш  criterio de sustituddn dd  producto 
no cubre lot gastos quinkglcot ni otros gastos relacimados con la ruptura, 
desinflamiento^ revisMui coanktica, em tnetura capsular u otros aemtedmientos 
adversos. Pbngase en em taao  cm  d  representante local de AUergan para obtener 
informacldn espedfica de b  garantb en su regi6n.

G A R A N T i A  L I M I T A D A ,  L I M I T A C I 6 N  D E  L A  
RESPO N SA B U JD A D  Y R E N U N O A  DE OTRAS G A RA N TlA S 
AUergan garantiza que se ha empleado un culdado razonable en к  fobricacibn 
у produedbn de cste produao. AUergan no controla las condicionet de uso, 
la sekedbn de pacientes. d  procedimiento qutnirglco, los faaores de estrbs 
postqnirurgico о d  manejo dd  produao  despubt de que iste  abandm e 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 о resultante de su uso. ni de ningbn daAo о gastos derivados de forma 
d ireaa о 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  p roduaa Esta garantia 
sustituye у exchiye todM ks otras garantias no menctonadas expnsamente en Asta. 
scan expresas о iropHdtas por actuadbn legal о que estbn incluidas, aunque no 
exdustvvoente, a cualquier otra garanUa de comerdatizacidn о aptitud de usa

C O N SEN TIM IEN TO IN FO RM A D O
Se propm dom  un docunento de G>nsentimiento Infumado (vAase d  final dd 
foUeto). As^brese de que se fadlita a la padente к  informadbn de к  teedbo 
■INFORMACION q u e  d e b e  PROPORCIONARSE a  l a  PACIENTT у que 
b  entiende. La padente dd>e saber que no es posiMe prededr b  toialidad de lot 
riesgos quinirgicos у postquirirgicos. aunque sc cuente cm  la тф>г fobricaddn 
у tecDologia mbdicas, у los mejores cuidados qninir^cos, у dd>e aceptar estas 
condidones у Umhadones. Las pacientes deben informar detaUadamente a su 
mbdko de su historb clfnica у de todos los trastoroot que pudiera cmtraindicar 
una cirugia de implante о de expansibn titular. Ocuhar esta informacibn a su 
mdbeo podrb tener сото resultado compBcadonet quinirgicas у posiquirurgicas 
importastes. La pacteme debe decidir por si misma si los beodidos esperMlot 
superarin los riesgos roendonados. Я b  padente dedde que los benefickM esperados 
de b  cirugb de im|dante ^opuesta superan lot riesgos, entonces d b  asume toda b  
respmtabilidad de su deccibn de proceder a b  d r t^ b  de im ^^te . Una vez que b  
padente haya «kridtdn omtinuar cm  b  drugb de iroplante, deberi rdknar у finnar 
d  formulario de dot hojas que aparece al find de cste feOetoi Esto pennite que tanto 
b  padente сото d  cin^wto pueibn conservar cada uno un (jempbr.

TARJETA DE ID E N T W lC A a d N
G}mo parte dd  s^uim knto del dispositlvo. AUergan propordona a b  padente 
una ta i^ 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 у 
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 para d  dinjano:
Grioque una etiqueta de cada producto en d  espado correspondiente en b  Tarjeta 
de Identtficacibn: L (izquierdo) о 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 d d  producto, nbmero de rcferettda (REF), niimero 
de serk (SN) у 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  que k> conserve. Consulte b  explkadbn de los simbolos en 'Sbnbdos grAlkos*.
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NATRELLE' Im pl a n te s  M amjIrio s e Expa n so r es Tec idulares

ESTILO DEL PRODUCTO 
RANGO DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO 
VOLUMEN DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO 
LLENADO DE GEL
COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA
COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHA
NOMERODE SERIE
NOMERO DE ЮТЕ
NOMERO DE CATALOGO
TARJETA DE IDENTIFICACION
ESTERIL. ESTERIUZACION POR CAЮR SECO,
FECHA DE ESTERIUZACION, ANO Y MES
UN ЕОЮ USO - NO REUnUZAR 
FECHA DE CADUCIDAD. AfJO Y MES 

ATENOON. CONSULTE INSTRUCaONES DE USO 

DIAMETRO REDONDO DEL IMPLANTS 

PROYECCION DEL IMPLANTS
ALTURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR 

ANCHURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR 

PROYECCION del IMPLANTE ANATOMICO О EXPANSOR TISULAR 

ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCOINTERNO)

ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR 

FABRICANTE

NO RE-ESTERIUZAR

NO UTIUZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

descrk;:Ao
Os implantes mamiiios e expansores teddulares N atnlk ' fbraro conobidos para 
USO 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 о teddo 
mamirio natural

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

• Os expansores tecidulares NetrtUi* 133 destinam-se a ser utilizades со то  
implantes subcutlneos teraporirios pan  о desenvdvimenlo de abas druigicas e pan  
proporciofur cobertura teddubr adidonaL

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

• Os implantes mamirios e expansores teddulares Natrdl^ nio  contftm materiais i
base de Шех mi borracha natural

CARACTERISTICAS da ESTRirrURA DO IMPLANTE
Implantes em gd  c gd/salinos
• Todos os inq>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 сото  caracteristlca um revestimento 
patenteado de barreira entre as duas camadas de elastdmero de silicone, para 
mlnimizar a difusio do gd.

• О Natrdl^ ISO indui uma Mini-ViMila de Injecfio Reroota. compatfvel com 
imagem de resson&nda magndica (MRl), auto-vedante e que contdn uma 
p r o t e c t  de agulha em titinio. pan  prevenir contra a p e r f iira ^  inadvertida 
atravds da base do local de in^ec^ia

• Os implantes mamirios com endumento em gd e de himen dnico SatrtHe*, de 
form ato anatdmico. incluem pontos de orlenta^io p a n  auziliar no 
posidonamento correcto do implante durante a d ru ^ ia  (ver Figun 1).

n C U R A l

Implantes salines
• As vibnjlas em diafngma dos implantes mamirios com enchimeiuo sahno 

Natrtlli* foram concebidas p a n  fadlidade no enchimento e subsequente 
reroofio de ar.

Exp an so res teddulares
• A 1\фсг1кк tedшada ВЮСЕИ' foi concdada para favorcccr a aderinda teddular.

A base estivd do Netrdk* 133 permile um roaior соШтЫо sobre a d i r e c t  da 
expansioi
Os expansores tecidulares NatreUi’ 133 sio flomeddoa com um local de injecqio 
i n t ^ ^  MAGNA«SITE~ e com um di^msitivo de locallza^io cxtemo MAGNA* 
FINDER*. О local de injecqio MAGNA-SITE* e о localizador MAGNA* 
FINDER* contim tmans de metal Terra Ran, de longa d u n fte , p an  maior 
predsio do sistena de locaH ra^ do local de tnjccyia Os testes m vitro mostram 
que о MAGNA-STTE* i  detectivd atnw6s de 60 mm de teddo &ntasma.
Todos os locais de in^cc^io sio auto*vedantes e co n tta  uma protecfio de 
agulha em citinlo pan  prevenir a perfiinfio inadvertida a tn v ^  da base do 
local de in je c ^  (ver Figun 2).

Sistema dc locaUza^o MAGNA*$ITE* « MAGNA*FIND£R*

ACESSORIOS NATRELLP
• Kit de Obturador de lUbo 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 
QRURGlAO QUAUFICADO.

IN D IC A ^O E S
• 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.
• D e fo n n a ^  coagdiita da mama.
• Reconstru^o mamiria em doentes apbs mastectomia ou traumatismo no caso 

de expansores tecidulares.
• Tntam ento de defbrros(&es nos tecidos moles, no caso dos expansores 

teddulares.
• Uma doente considerada adequada p a n  aumento mamirio tem de ter pdo 

menos 18 anos de idade (22 anos em Sii^apun}.

C O N TRA -IN D ICA gO ES
• Cobertun teddulsr considerada inadequada ou tmprbpria pelo d n u g jia
• 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 сото  sendo pri*neoplisica aem 

mastectomia.



• A 4rt1«T«r>o i t  &ГЛШСОЗ que possam m ultar era devado riaco d ru ipco  e/ou 
complica^&es p6s-operat6rtas s^nificativas, induindo ftrmacos que posaan 
ifltaiierir com a c o a g u b ^  sangidoea.

• Uma doente que dm onstre on apresente tinais de intt^iUdade p$ia46gica (oo
uma atttude ou mcMiva^ mapropnadas).

• Mulherea atualmente pividaa ou a amamentar.
• Os expanaores teckbibres SatnU^ 133 contbn um local de iujec^o MAGNA- 

SITE” e n io  devem ser utilizados em doentea que possuam algura dispositivo 
implantado que se^ paasivd de ser influenciado por uni campo magnitko 
(por ex, paconakers. dispoaitivos de Infuaio de ftrmacos).

• Os exames de d i^ 6 s tic o  com Imagem por Ressoninda Magn^ica (MRI) 
eatio contra-indicadoa em doentes com expamores tecidulares SatreBi’  133 
Implantadoa. О equipamento de MRI pode cauaar о dealocaroento dos expanaores 
tecidulares MAGNA-STTE”. provocando nio apenaa desconforto i  doente сото 
tambim о desbcanuoto do expansor teddular, о que requcreria uma а ш ф а  de 
revislo. Alim disso, о fman do local de i t^ e c ^  MAQM-SITE” pode mteiferir 
com a capaddade de detecqio na reasooinda magnitka e nos riios-X. Todos oa 
outroa implantes Natnlle* aio aegimss para MRI.

CONTRA-INDICAgOES RELATTVAS/PRECAUgOES
• Mama com ptoae, na qua] о mamilo descai abaixo da prega inframamirla. sem 

maatopexia simultinea.
• Em graus variiveis, danos cauaados por radu9io, ulcera^io, vascularidade 

con^romelida ou histdrk de d c a i tiz a ^  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 о uso de Implantes mamirioa e de expanaores 
teddulares e aumentar о lisco de complkafdes.

• Uma conditio fisioldgica determinada pelo cirurgiio со то  colocando um 
risco Indevldamente elevado de complicafdes dnlrglcas e/ou pda-operatArias. 
Em graus variiveis, obesidade. tabagismo. diabetes, doen^a auto-imune. 
co^ulopatia, doen^a pulmonar ou cardiovascular crAnka grave poderio afectar a 
adequabilidade da doente para in^bnta^io drurgka.

INEORMAgAO QUE DEVE SER DISPONIBIUZADA A DOENTE
Antes da drurgia, todas as doentes devem ser informadas de todos os potendais 
bcnefldos e riscos (ver as AOVERTSNCIAS a seguir) assodadas ao procedimenta 
Os benefldoa e^ ra d o s  incluem fadlitar a cura emodonal ap6s о 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 о 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 о cirurgiio quaisquer antecedentes que possam indicar uma 
contia-indkaqio (rdativa ou absohda) i  drurgia. Os cuidados pAs-drwgia devem ser 
debatklos, induindo о tempo para a dcatrizafio da indsio^ a necesiidade de quaisquer 
nd>os de dren^em, a duraifio da recupera^io e a necesstdade de avaliar regularmente 
a int^ridade do im i^ te  ̂ >As a drurgia priroirla. As doentes devem ser aconsePiadas 
a coiuultar um mirtico ou farmaciutko antes de utibzaiem medkamentos de ylicagan 
lApka (por ex, esteiAides) na irea da mamc da mesma fimna, se estiver phneado 
qualquer era me dinko ou ciraigia na irea da mama, a doente deve tnfonnar о midko 
ou enfermetro rdativamentt i  preseofa de um implante. О drutgiio deve aconsdbar 
a doente a consuhar um m idko no caso de suyeitar de alguma compUcafia Todas 
as doctues devem receber о fbibeto mformativo para a doente 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

a d v e r t En o a s

о  cirurgiio deve infonnar a doente de que a gestio das complka^Aes enumeradas 
a seguir pode induir drurgia adidona] ou explantafia As doentes com eq>ansores 
teddulares devem ser informadas de que estes se destinam apenas a ser utilizadoe 
a curto prazo. ati que о teddo tettha expandido о sufkiente.
Os implantes mamirios tim  um tempo de vida Umitado e о implante pode ter 
de ser mmovido ou substinddo, о que pode necessiur de drurgia de re^dsia H i 
virios factores que podem ter um impacto sobre a longevidade dos implantes. 
induindo о tipo de implante inserido, о Upo de d ru ^ 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 Ы  muitos factores que afectam о tempo de vida de 
am dispositivo e que se cncontram fora do controlo do fabricante. a esperan^a 
de vida de um implante a io  pode ser garantida. O cirurgiio deve debater a 
necessidade de uma roamografia pri-rastreio com cada ^ e n te ,  conforme о 
aprapriado para a idade e antecedentes mAdkos da mesma.
1. Ruptura e deflayio

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 о diagnAstka 
As causas 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 r t u ^  tajs сото  о 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.
• C^isulotomia fechada ou exlema.
• TensAes, tait сото  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 
10 anos.
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 sdlnos aos 10 anos.

Contractura capsular
A formafio de uma cipsula de tecido fibroso em torno de um dispositivo 
implantiKlo A uma resposla fisiolAgica normal. A contractura capsular 
fibrosa continua a ser uma complicaqio frequente apAs uma drurgia de 
implante mamirio e A um dos motivos mais frequentes para nova operafia 
Desconhece-se a causa da contractura capsular, no entanto, о mais provivel A 
que se^ muhiiactonal e poderi ser mais fiequente apAs infecyio. hematoma 
e seroDUL A contractura desenvolve-se em graus variiveis, unilateral ou 
bilatoalmente, e pode ocorrer no prazo de semanas ou anos ̂ >6i a drurgia.
A contractura do teddo c^sular fibroso que rodeia о Implante pode causar um 
leque de tmtomas, induindo firmeza, desconforto, dor, distordo, palpabtlidade 
e/ou deslocafio. Os casos § г а т  sio considerados os mais significativos do 
ponto de vista clinico e podem necesshar de inlerven^io drurgica. A contractura 
capsular pode ser recorrente ̂ ю$ procedimentos dnirgicos de correc^ia 
NAO trate a contractura capsular atravAs de compressio externa ou nussagem, 
que poderio resuhar em daJ№ para о implante, defla^ao, pi^as e/ou hematoma, 
lofecfio
A infec^io em сото de um implante mamirio pode ocorrer no prazo de dias. 
sonanas ou mesroo anos apAs a drurgia. Os stnais de iniec^io aguda notificados 
его associafio com impluites inchiem eritenu, dor i  palpatio, acumula^io 
de fluidos, dor e febre. О eritema pode ainda ocorrer сото  resposta normal 
i  »‘трчу«Д  ̂ A mfocfio que nio responde ao tiaiamenio pode eagtr a remo^io 
do implante. Muito raramenle, fei idatada Sindrome do Qtoque TAxko сшао 
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 о inido da dcatrizafio. 
arobas as situa^Acs podendo requerer correo^io d riig k a  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 n io  espedfka) a um corpo 
estranho, bem сото  forma^io de granuloma de silicone. Outro estudo sugere 
que certos tipos de cAlulas capsulares, induindo algumas percepdonadas 
со то  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 о expansor. No 
caso de reacfio infiamatAria. aconselha-se о drm glio a remover о 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 о 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 intemq>do da ckatrizatio 
da inettio podem resuhar em extrusio do inqdante. No caso de tuna extrusio, о 
di^ositivD deve ser oMuideiado солю estando contaminado c deve ser removido. 
Pode ser substituido por outro dispositivo ipAs a indsio ter cicatrizado о 
luficieole.

8. Enrugamcoto c pregas
Podem ocorrer rugas c pregas palpiveis, ou mesroo vtsfveis (tal poderi ser 
cautacb por u n  sub-endtimnto, no caso dos implantes tallnoe). As pregas 
podem resuhar em diminuifio e erosio do tecido adjacente, e extrusio 
do implante. As pr^as podem ainda resuhar em vazamento nas pregas e 
niptura/deflafiodo impluue. Se ocorrer enn^amento, о dispositivo pode ser 
substituido por um imi^ante com um enchimento on forma diferentes.

9. intcrfortoda cam mamografia standard/Aoto-exame
A doente deve continuar a realizar mamirios regulares para rastreio
опсЫ^ко; no entanto, estes podem ter mais cfificeis com ura implante.
A doente deve ler infermada pelo mAdico acerca da possfve) imerferAncta do 
implante durante о auto-exame de mama.
As doentes devem receber instru^Aes no sentido de ioformarem os sens 
radiologistas da presen^a de um Implante. Com implantes mamirios, a 
mamogrJia de rotina para rastreio seii mais dificil, uma vez que о implante 
poderi interferir com a imagiobgia de diagnAstico. Uma vez que a mama 
e о implante sio comprimidos durante a mamografia, um implante pode 
sofrer uma ruptura durante о 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, о 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 rndhewada atravAs do posidonaroento 
submutcular do implante. As marcas de orknta^io nos inq^antes anatAmkos 
com enchimento em gel podem ser visiveis nas iroagens naroc^rificas.

10. Dor
Conforme о esperado apAs qualquer procedimento dnirgico invastvo, 
pode ocorrer dw de intensidade e dura^io variiveis apAs a implanta^io. 
AlAm disso. о taroanho. potidonamento. tAcnica cirurgica ou contractura 
capsular inadequadot podem resultar em dor associada i  captura de nervos 
ou interferAnda com о roovimento muscular. A dor inexplicada tem de ser 
prontamente investigada.
No caso dos eiqnnsores teddulares. о processo de expansio pode causar algum 
desconfevto, mat nio deve causar d<v excessiva. A «lor pode indkar expansio 
p an  alAro da tolerinda do teddok о que pode resultar em isquemia e necrose. 
A eepansio adkional deve suspemler-se atA que a dor se)a res«jvida.

11. Akitamento « sniiayio
A sensayio oo mamilo e na mama pode aumentar ou diminuir apAs a drurgia 
<le impianta^ie; aormalmente a sensayio desaparece apAs uma mastectomia 
completa na qual h i remoqio 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 рЫ -areoiar pode estar 
associada a uma maior probabilklade de dificuldades 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 ж 
capaddade da doente em amamentar. Foram notificadas trac^io e compressio 
nervosas em casos raros, его assoda^io com a expansio teddular. Para os 
implantes salinos, a «leflagio pardal imediata deve ser uma precauqio normal 

bqa suspeita de impacto nervoso e nio deve retomar-se о enchimento atA 
que о ргоЫепи esteja resoMdo.

12. Insatisfafio com os resultados cosmAticos
Podem ocorrer deformafio dcatridal. dcatrizafio hipmrAfica. contractura 
capsular, assimctrla, deslocagio, tamanho iocorrecto, contomo imprevisto, 
p^ab ilidade e esgukhamento (Nu/reOe* 150 e implantes com enchimento 
salino). Nalguns casos, as preocupa^Aes cosmAtkas tambAm po«lem conduzir 
a preocupa^Aes mAdicas. О planearoento e tAcnica d n i^ k a  cuidadosos 
podem minimizar, mas nio ezchiir, о risco destes resultados. A aulmetria 
prA-existente pode nio ser intdraroente corr^iveL Pode ser indkada drurgia



de rtvM o p a n  manter •  latlifa^io da docnie. maa tal iropUca соваккга^беа 
c rtacoa adidonak. Sc a doeiMe eadvcr tauatiifeha coni e  rouhado coamMco, 
pode ectar tadicada a d n a f k  de nvkio t о diipoahlvo pode ser aubaUtutdo 
por M tm  de ahiaxa. Urgura. profecfio. volamc. fbrmato ou enchimente 
d lfcren ta . ou pode aer cobcado o u n a  poai^lo difereote. de roodo a 
cooaegak um rcaoltado coamMco que ac^ юак agradivd pan  a doeate.
О repoetdonamenlo do implante dum te procediroeiitoa poateriorea deve ler 
culdadonmente avaliado pda cqidpa radika e deve procc^-ae com cuklado 
p an  evbar a contamina^So do tmpUnie. A uHlizayio de ferqa exccaaiva dunnte 
qualquea procedimemo poaterior pode contribuir p an  о enfnquedmento 
localfeado da pane extehor do im j^ te  mamirio. conduzindo poteoctabnente 
a uma d lm iiiu i^  do deacmpenho do dkpoaidva 

I) . Rotaflo
Pode ocorrer a rotaffto de um implante anatdmlco. О posicionamento 
adequado e a сЦааес̂ До da irea dnbglca reduzem о riaco da ocorrtnda. Pode 
aer neccaairia cintrgia de reviiio pan  corriglr a rota^ia Ho caao de rotafio. 
aconaelba>ae a rodar о dkpocitivo novameate p a n  a aua poaifio correcta. 
BUia procedimemo d rw gko abeno. Pode aer neceaairia a remodda^io de 
uma irea drirgica p an  evttar qualqucr rota^io adidona] no b n ira

14. Ptoac
A ptow ocoere oaturabnente em qoalquer пшпа ao longo do tcrapa No caao de 
ploee, pode realiaar-ae uma moUoperia e/ou о dupodlivo pode aer lubatilnido por 
ootro produto com ШО nuior volume ou uma maior profcc^fta

15. Diatorpio
A cxpaaaio teddular i  um proceaao Intenatvo em termoa temporaia c 
laboraia. que pode nuaar deaomforto e diatw^io lempori rioa. Caao ocona 
dktor^io, a causa deve aer anabaeda e dimknada.

16. C a k if ic a ^
A caldficayio ocorre frequcntemente no tecido mamirio nuduro. com ou 
aera implantafia A mkrocaldficafio apba a inqdanlafio ocorre tipicamente 
tobre ou em tomo da cipaula Dbroaa em placaa ou acumuUf&ea &nas. A 
mkroca]d5cafio еОеша pode nusar rigidez e deaconfbrxo mamirios. e pode 
neceaiiur de taitcrven^ dnbgka.

17. Atrofia leddular/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 о Ш0 de bnplantei mamkio* e ezptaseres tectdolateaL 

It. Otfnabodogel
Podeiio difundlr-K quantidadea 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 inqiaates com enchimento de gd coovcnciooae 
^wrcnlemcnte acm nqmm fci regktadi na Btcralun roidaca. Contufkx tem bavi. 
do apenaa uma evldtoda limitada na bterarun midica que anode a diAiaio do 
gd a complicate* Ьхак em doenles com bnplantef mamirio*. Caso ocorra uma 
difuiio aignificathra do gd. о d^aodtivo dew ter veriikado quanto a possiveia 
derraroet ou defeiiot.

19. Enchimento adultcrado
Nio utilize um enchimento adultendo. O* implanles aalino* e expanaores 
leddularea devem ter enchido* apenaa com aoro Itaioldgico estiril p an  
itt^eoto e tpenaa da forma deacriu naa Inatrutc* UtiHra^io

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

21. Defonnafio
A namreza йпка do im^ante de riltcone ahamente coestvo pode oecesahar 
de uma indsio maior em compara^io com о taraanbo da in d tio  oecestina

p a n  outfo* in fan tes enchido* com sibconc de mode a evitar tnuipatinno 
do* bordo* eutineo*. deformafio ^  Im tentc ou аерага^о/пфШп do gd. О 
0*0 oceadvo de for^a aquando da i n s e r t  do implante poderi comprameter 
о formate de deftnfoio predsa do dispocitivo. conduzindo potendalmente a 
um rtauhado coamitko indctqivcl

investiga(;:Ao acerca de implantes de smeoNE
Um rdatirio pubbeado cm 1996 par um № nd Ckndfico Nacfonal do* EUA. nomeado 
pdo luiz Sam Mnter. m bou oa dado* dendficot acerca de mamixioc de
tiKcone tdativMDenle a doco^aa do teddo coaquntivo c dkfon t o  hnunofo^ca, Nio fei 
encontrada nenbuma ш опа^о entre o* itxqdante* com enchimento de gd c qudquer 
dat pertuibatc* teddo coa^intivo definidaa (indulndo a sfndrome de ^6gren) ou 
quaiaquer outna d o en ^  auto-imunea/reuroitkat. Sate palnd verifkou que at mulherea 
com implantei mamirioa em 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. d o c n ^  
neurolbgkat ou outraa queixat ou d o e n ^  tistimicaa n io  aio mak frequeates 
naa mulherea com implantei roamirloa do que naa mulherea aem implantea. 
Conchtiraffl que. арба nma revkio do* estudo* toxkdbgko* de sUkone* e outraa 
nfostindat conhe^ai pw  cstarem presente* его 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 m i^ca sugetiu nma poaaivd aamciato. aem evidtecis 
de caosabdade. entre os inqilaMet mamirio* e a rouilo ran  ooontocia de ALCL na 
mama. A doen^ i  excepdonalmente rara. pode i^resentar'sc сшпо um scroma 
peri-protiaico de ocorrioda tardia c ocorre em muDieres com c 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 ax^uvaalc. о que i  genlmente incaracterktko 
do ALCL rktimko. О tratamento deve aer determinado com a e d a b o r a f  um 
hemaio-oocologkta.

INSTRUCOES de иТШ2А(;Л0 
PROCEDIMENTO QRORGICO
A Allergan cMifla que о drurgiio  coehe^  c alga o* procedimentoa drdrgkoa 
apropfiado* pan  oa impivtiet NetreSe*. О d ru rjd ^  avabar cnidadoeamente 
о 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 c reauhado ikko  pretendida Ette planeamento deveri inchdr a clan 
debneato obfoctivoa estitkoa. de forma a garantir о pleno entertdimento entn 
о drurgiio e a doente. 0  drurgiio deve re^d ta r a* tiadcaa actuak e aedtea para 
mmimizar о 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. сото  ilcool ou outros agenles 
quimkot. nio foram tetiadaa em сотЫ па^о com os produtoa Narrdk*.
Nio mergulhe о impUnte cm so lu t»  iodopovidooa (por exemplo. Bekdine*). 
Se esta solufio for uaada na irea ctnlrgka. certiAque-ae cle que ё rolnucioaamente 
cnxaguada de modo a nio reatar qualqucr aohito  rcaidual na referida irea.
Oa produto* Ndre/k* nio devem ser exposto* a сакм; (irfo ou pretaio exceaaWo*. 
Nio deve ехегоег-ае f w t  excesslva ao implantar ou remover um implante ou 
expanaor e. em conformidade, a inckio  cutinea deve aer planeada p a n  um 
tamanbo luflcknte. Nio devem ser utilizado* ob)ectoa cortantea, со то  facaa 
ou agulbaa. na proximldade directa de qualqucr produto N etnQ ^, k except^  
dot inatrumentoa utiliudoa p a n  ettcher um expanaor ou um baplante com 
endiimento aalino atravi* da vihruk ou vk  e^edalmcntc detignadai pan  о efoilo. 
^ao ahere oa implantet nem tenie reparar ou inserir um dkposittvo dantfkado, 
Nio coloque mak do que um im|daMe em cada irea ̂ fo g k a  mamiria.
Devem cstar dkponivcis implantea de raerva durante о procedimenta

UTIUZACAO Onica
Eatc* produtoa destinaro-fc a u li liz a ^  6nka.
NAO leuUbze oa dkpoaitlvoe expkntadoa.
NAO ртоеше rekuoflar implMte* talk»* ipdt a impbntnio,

RISCOS ASSOCIADOS A REirTILIZA(;;AO
Oa im{4antea mamirioa c expanaores tccidukres NdfraUr* nio se destinam a ser
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imfrfanles numiriot/cxpanaoacs tedfhilares. podendo onginar a perda de integridade 
eatneuraL A leudkafio do dkpositivo pode constituir rkco de biiecfio para a doente.

IDENTIFlCAgAO 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 identlA ca^ do produto.
Importante: Estas etiquetas devem ser anexadaa aot regktos da doente e do 
midko/bospital pan  garantir a identiAca^io do produto e о registo do dkpoaitiva

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

coNDigOES DE conserva(;;Ao
Evhe a expotlfio prolongada a condfobea extremal de co n se rv a^ . Conserve 
estes dkpocitivo* i  temperatun ambiente. numa pressio atmoaforka normal c em 
condkbfs secas, long* da hiz *olar dkecta.

COMO ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERIUZADO
Retire о implante e o* acessbrios (quando exktentes) dat icspectivas embai^en* 
em ambiente astiptko e utihzando hivas aero tak a
NAO exponha о Implante a Hnho  ̂talco. esponfo. toalhas, 61eo* dirmicot ou outros 
comaminantes de auperAcie.
1. Urn merobro da eipiip* nio ettiri] abre a embakgem externa.
2. О cinirgiio ou о enforroeiro ctrculante re tln  a embakgem interna e сЫоса-а 

no campo cstiriL
3. Abra a embakgem interna.
4. Pegue no In^Untc com cuidado,
Ante* da utiliza^ia mantenha о  implante coberlo na embakgem interna, p an  
prevenir о contacto com partkulas contaminantes presente* no ar ou no campo 
d ru igka

EXAME PREUMINAR DO PRODUTO
Antes da utilizafia  examine о implante p a n  procurar qualqucr evidincia de 
contamina^io por particulas.

IMPLANTES EM GEL E GEL/SAUNOS
c o l o c a c Ao  d o  im p l a n t e

CertiAque-te de que a indsio i  suAdentemente grande pan  kdlitar a iiuer^io e evitar 
daniAcar о dkpoaitivo, espedabnente no caao dot implante* texturadoa. A dkiecfio 
inadequada da irea dnugka aumenta о riaco de nqKun 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 

r^ q ilftw L t Ал fcOTwa anatbnUCa.

POSiaONAMENTO DO IMPLANTE N A TftlLLT  150 E TECNICAS DE 
ENCHIMENTO
1. Peeidooameoto de ImpUote mamirio expansM

Planck e dkteque ireaa drurgicas p a n  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 
a sobrenlkMCfia

^  Cidoque о 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. О local pan a kea d r^gka da vilvuk remota deve cm gerd 
potkionar-«e hterabsente (nio cm p o s i^  inierior) i  mama na bnba midia 
axAar. Podem utilizar-ae suturaa sifocutineas pan  manter a р<'мЦ*« da im  
dnjBgka.

c) CertiAqne^ de que a nibagem de U g a ^  ao local de b ^ e c ^  nio esti 
dobrada. шпа vez que tal podcria ratringir о Auxo de Auidot durante a

2. Prepara^  do local de l a ) c c ^  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 ln )e c ^  ae encontn 
adequadamente orientada p an  a entrada da ^ulha.

3. Enchimento de implante mamirio expansivcl
Se о local de indsio far em poakio remota e radial rektivanicnte ao local 
da expansia a еп^юк interna do implante exparuivd pode aer enchida ati i  
toierinda do teddo na ahun da drurgia.
Caso e  local de indtio  nio aeia em poaifio remota c radkl em relaqio ao local 
de expansia a indsio deve estar cstivd antes de litkkr a eepansio teddukz. 
Contuda ё poaahrd uma hgdn Inaufla^iD Inkkl pan  eocher о eqraq) (k irea 
dnbgica sen tensio para о tedda CertiAque-se de que о erpansor/in^ante 
podem aer eodiidos percutaneamente e que tko ecktero dobras во tifoa 
a) Insira utnt nova agulha, cstiriL de calibre 21 (ou tnforior) no local de 

in jecfia  Idealmeste. a agulha deve entrar perpendkulannente ao topo 
do local de injec^io. conforme apresentado na Figun 3.

b) Peneire во local de inicccio a ti que a progressio da agulha seja 
interronpida pda p r o te c t  Л» agulha. conforme apresentado na F^u n  4.

Septo dc v rd*do  1
m C dpokdeinkododettteenc  

/  Adekvo
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Rcborde /

IV
\  Ласа d* ptotcedo de agulha

d*bM«Nfarfa<k C flpodapnaecdo an tS ttn io m O -p o im d v
cm dK xat dr t fd h a  em takao

FIGURA 4

c) Aspirafio de a r  inidalmente. rereova tanto ar quanto peasiveL Encha 
0 implante com SO cm’ de aoro Aiiolbgko pan  c. em
mnova todo о ar reatanlc.

Ф Encha о implante apenaa com soro Atiolbgko p a n  ia)ecqio e ^cnaa 
a tn v is  do local de iajec(lo. Encha cuadadotuneale e apenaa a li i  
tederindt teddular da doente.
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NAO (цк ura fub-cnchimento ou lobre-endtimento do implante p a n  altai 
do bttervalo cspecifkada
О eochimento ё nalizado Upkaioente a iotervakM seroanab. t  fontecido um 
cartio de Regifto de Vohme de Eochimento da Doente juntunente a m  cada 
1п^Яав1е> p an  re ^ ta r  oa vtduine* de enchimento c monhorizar о processo de 
ezpaiuio (ver о &u] deste Ihrto).
NOTA: О volume total de enchimento lugerido encontn-ae liatado no 
rdtulo do prodnto.

4. Rcmofio do local de injecfio remota
V̂ HSa uma expansio teddular tatishttdria, a via de acesao pan  ln )e c ^  remota 
pode ter rereovida e о tubo de enchimento reataote pode aer vedado ublizando 
о Kh de Obturadiv de 1U>o de Enchimento. (fisponivd cm acparada

IM PLANTES MAM ARIOS SA U N O S 
T fiC N lC A  PARA U rnJZ A < ;:A O  DE IM PLANTES COM  VALVULA 
£ M  DIAFRAGM A
1 . i n a c r ^  do tabo de enchimeato

Segurando о impknte. empurrc a patiDui aecundiria de encemunento pan  um 
doa bdoa da entrada da vtivula. A Figun 5 moatn о encerramento secundirio 
no h^ar e e  vedante da vtivula его diafragma encenado.

MoQte a ponta do tubo de enchimento em aoro fiaioldgko pan  in)cci(io. Insin 
0 tubo de enchimento. empumndo cuidadosamente a ponta p an  о interior da 
entrada da vihndi. tanto quanto о rrimrdo do tubo о permita. A Figun 6 apre- 
aenta a vtivula em (hahagroa abera pelo tubo de enchimento. p an  enchimento 
ou eavaziamento.
Quando о rdmrdo do tubo de enchimento ch^ar 4 peiiiieria da v4jvula com 
um eataiido. о tubo eocontn-te em poai^io pan  о enchimento.

2. Aapirafio de ar
A p^  о tubo de enchimento ae encontnr adequadamentc inaerido. remova 
qualqucr ar presente no implante por aapira^o com uma seringa estiril vazia 
anezada ao Ы ю  de enchimento.

3. Poaidonamento
Certiflqne>se de que a indafto t  aufidentemcnie grande p a n  faciUlar a 
Inserfio e evUar danificar о dispositivo (especialmente no case doa implaniea 
texturadoa). A d ia a e c ^  inadequada da 4rca ctr4rgica aumenu о riaco de 
deflafio e mau poaicionaffiento do implante.

Utilize ttoika ass^ptica ao adtckmar/renover aoro fiaktld^co csdrfl, de modo a 
pKvenir 0 riaco de contamlna^io. Utiltzando uma aeringa cfaeia de aoro fisiolb^co 
pan  iiyecfSo  ̂faisufle о implante. Emha ipcnas con aon fidnbigicn estiri] pan 
ir^ecfio e endta ai4 um volume doitro do intervafe de enchimento recomendado. 
espedficado no rdtub da embalagem do pioduta NAO um ac^-«ndiiroento 
ou aobre-endtiroento do implaiue pan a lto  do intervak) cspedficada

5. Ar resfdaa]
Арба о enchimento eatar completo, aspire quaisquer bolhas de ar residuals. Em 
seguida, utilize uma fo r^  de t r a c ^  suave p an  retirar о tubo de eochimento da 
vilvula. tendo о cuidado de evitar danificar a parte exterior ou a vilvula.

6. Encerramento da vilvnk cm diafngma
VeriAque que a vilvula em diafragraa eat4 isenta de material particulado 
e se encontn vedada. Pan  ajudar a retardar о cm dm ento  te g u la r  ou a 
acumula^o de fluidoa oa en tnda da vilvula. engate о encerramento da 
patilha da s^uin te forma: utilizaiMlo о polegar e о indicador. compriroa a 
base da vilvub e a patilha p a n  colocar no higar о 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 о derrame.

EXPANSORES TEaDULARES S A T R E U P  133
t Ec n i c a  p a r a  U T IU Z A C A O  d e  e x p a n s o r e s  t e c i d u l a r e s
N A TR E LL F  CO M  LOCAIS DE IN JE C gA O  IN TEG RA D O S MAGNA- 
SITE*
Oa expansoes teddulaies Atodb* 133 sio Asposhlvos temporirios. e nio se destlnam 
a ser utihzados p an  implanta^io permanente. Oa expansores teddulares devem 
ser removidot assim que sc desenvolve teddo adequado. A expansio teddular na 
recoftsm i^ mamiiia necessita tzpkunente de quatro a seia meses. О periodo total de 
expansio iii variar consoamte a toleiinda da doente e о tamanho pretendido das abas.
1. Poaidonamento do expanaor teddular NntreSe*

CertiAque-te de que a incisio ё suAdentemente gnnde para fadlltar a 
inserfio e evitar danlAcar о dispositivo. A d i s s e c t  inadequada da irea 
drurgica aumenta о risco de d e A a ^  e mau posidonamento do expansor 
teddular. 5e a irea d r i ^ c a  for demasiado pequena. о expanst»  ̂teddular 
pode nio ter espa^o suAciente p a n  abrir. auraentando о risco ^  erosio 
teddular. Coloqiae о expansor teddular em p o s l ^  plana no local exacto 
pretendido. uma vez que a snperfide texturada BIOCELL* promove a adesio 
teddular p a n  a^udar a imobilizar о disposithro. О MAGNA-SITE* deve ser 
cdocado em posifio anterior, at^cente 4 auperfide cutinea.

2. Localisafio do MAGNA-SITE*
О MAGNA-FINDER* foi conctodo p a n  auxlbar na localiza^io do local de 
injec^io MAGNA'SITE*. Apesar de о local de in )e c ^  cocs^iir, em geral. ser 
identificado alravit da palpatio, verifique аепфге a к к а Ь я ^  e orlenta^io do 
loci] de in )e o ^  com о hiAGNA-FlKDER". conforme desaito a s^uir, antes 
de cada cnchiroenta
a) NAO conserve nem utilize о MAGNA-FINDER* na proximidade de 

quaisquer particulai metiHcas sohas. uma vez que estas podem Ugar-se ao 
(man.

b) Certifique*se de que о iman no interior do MAGNA*FIND£R* sc desloca 
Uvremente sem obstrufio.

c) Coloque о localindor MAGNA-FINDER* no teddo que сЫ)ге о local 
de i n j e c t  MAGNA-SITE* implamado. integrado no expansor teddular 
NatT(Ue*133.

d) S^uindo 0 sentido da seta ito dispositivo^ destoqoe lentameme a base do 
MAGNA-FINDER* p a n  tris e p a n  a frente s o ^  a siq>erAdc do teddo. 
conforme m ostndo na Figun 7. О Iman do MAGNA*FINOER* ir4 
indicar a locaH za^ do local de in)ec(4o num piano.

FIGURA7
c) Quando о fanan do MAGKA>FINDER~teencontraremp<»^ perpendicular 

4 base do MAGNA'FINDER* assinale о teddo com um marcador d n i^ c o  
nas duas ranhuru na base do MAGNA'FINDER*. A Unha entre estas duas 
maicas indka a localizagio de um piano, cMifarmc mostrado na F ^u n  8. О 
MAGNA-SITE* encontnr-ae^ num ponlo ao longo deste ̂ ana

FIGURA 8
f) Pan deterroinar a locallza^io exacta do MAGNA-SITF*. gire о MAGNA- 

PINDER' 90* e. uma v a  roais. desloque kntamente о MAGNA-FINDER* 
pan  tris e p an  a Acnte. Quando о locaUzador magnitko estiver novaroente 
perpendk t^ . duas marcas adidonais, conforme mostndo na Figun 9.

g) lUpiu este processo de loca ltza^  em virios dxos diforentes pan  garantir 
a iocaliza^io precisa do local de ln)ec94o. О ponlo de intersec^io de 
todas as Ifohas assinaladas seri a localiza^io do MAGNA-SITE". NAO 
reesterilize nem reutilize о MAGNA*F1NDER~.

3. «Irt tofvInUr
Se о local de indsio for remoto em rela^io ao local de expansia о expansor 
teddular pode ser eochido ati 4 toleiinda teddular na altun da dntrgia. 
Case о 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, ё possfve] uma ligein insuAafio inida] p an  eneber о espa^o da 
irea dnirgka sera tensio p an  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 
q>resentado na Figun 10.
NAO fo(a a penetrate no local de in)ec^o omd um ingufo.

b) Penetre no local de injecfio a ti que a progressio da agulha seja 
interrompida pela prottc^io da ̂ ulha.

c) Encha 0 expansor teddular apenu com soro Asiol^ico estiril p an  
i i ^ c ^  e speoas atravis do Icx^ de injec^io ap6s looltza^io predsa do 
MAGNA4ITE" com о MAGKA-’FINDER*'. Endia cuidadosamente ati 
um vohuse dcotro do intervalo de enchimento recomendado. especificado 
no fdtulo da embal^cm do dispositivo. e apenas ati 4 tderinda da doente 
e do tecido. О volume de enchimento sugerido localtza^ no adesivo do 
expansor teddular e encontn-sc tarebim Itstado na folha de dados do 
dispositivo.

0  endtimeoto ё reilizado tipicamente a intervalos semanais. Ё fomeddo ura 
Registo de Vdume de Enchimento do Expansor NefreZle* juntamente com 
cada dispositivo. p a n  registar os volumes de enchimento e monitorizar о 
processo de expansio (ver о final deste livro).

INSTKUCOES e  p r e c a u q O e s  p a r a  a  r e m o c Ao

No case de ser oecessiria a remo^io do produio. о disponlivo deve ser reroovido 
da doente sesn АиНгдт nem qud>rar a parte extema do produto. se possivd. Case 
ocorra quebn di parte extema num expansor ou implante enchldo com soro 
fisiol6gicOk rtio ё 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 t to  
de ser reroovidos raecanicaroente, ou lavados. do corpo da doente. A indsio e a 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 со то  cstando potendabnente cootaminados, diminados de forma s ^ u n  
Ml рт)сеааа<1о8 c devedvidos 4 Allergan conforme as inxtru^es apicsentadas a seguiL

M fT O D O  PARA REM OCAO DE GEL D ER RA M A D O  DA AREA 
CIRORGICA
Na eventuslidade de niptun do implante. a ticnica dnirgka s^uinte ё йШ para 
a remofio 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«fore a 
mama p a n  fodlhar a m anqn ila^  da massa de gd p an  a mio com luvas duplas. 
Assim que о gd estiver na т4сч 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 о contacto entre os instrumentos cirurglcos e о gcL Caso ocom  
contacto, utilize ilcool isopropflico pnn  remover о gd dos instrumentos. Os 
implantes rompidos <fovem ser comunkados e devohndos 4 ADeigan de acordo 
com as instn ifto  abaixo.

P O U n C A  DE d e v o l u <;Ao  d e  p r o d u t o s

As devolu(6e$ e trocas de produtos tim  de ser autorizadas airavis do seu 
representanle Allergan. О 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 о seu representante Allergan.



g l

com unica<;Ao de dispositivos explantados e
RESPECnVA DEVOLUqAO
Os dispositivos expUntsdos sssodados « urns redama^So ou k s io  ttai ser 
coonuicados e deroMdos ao aeu representante Allergan local, com шла nota de 
campo do produto (Product Fieid Note. PFN). Para que о produto explantado s^a 
devohrido ao ktecante, tern de ser dcscontaminado primeiro e um Certificado 
de Descontaminaqio (Decontamination certiflcate) tem de ser preenchido 
e devoMdo jnntamente com о dispmitivo explantado num conjunto de devolu^o 
de dispositivos explantados. Kio devohra о dispositivo caso a doente tenha VIH 
ou hepatite, ou ha^ conhedmento ou suspeita de que ё portadora de outro agente 
iniecdoso. Queira notificar о seu representante da Allergan nestas drcunsUndas.

INSTRUgOES DE PRE-DESINFECgAO
Iraplantes mamiiios cent enchimento era gel: N&o perfuie о implante.
Para iroplantes m am irlos e expansores tectdulares com enchimento salino, 
gel/salino de lumen dupio
• Remove qualquer soro fisioldgico restante do dispositivo e esvszk о  dispositivo 

perAirando a parte externa com шла agulha. ou fazendo шла incisio na parte 
externa com um bisturl Para os dispositivos gel/salinoa, perfure ц>епаа о himen 
com enchimento salina

• Assinale a p e r f iu a ^  fazendo um drculo no local com azul>de-metikno, ]ipx$ 
para m a rc a ^  cutinea ou marcador permanente.

Implantes gelVsalinos de Idmen dupio que foram obturados com um Kit de 
Obturador de l\ibo de Enchimento
• Corte о tubo a cerca de 1 cm do Obturador de 1\ibo de Enchimento (lado do 

implante no obturador) e reroova о soro iisloldgico do dispositivo; devtdva a 
tubagem obturada e о dispositivo.

METODOS de DESWFECCAO:
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 о seguinte d d o  de desloca^io da gravidade: rainiroo de 

70 mimitosa 121 *C 1 kg/an^ (250 *F. 15psi).
• Abra a porta lentamente asstm que о cado estiver concluido e ddxe о dispositivo 

arrefecer ati ii tempeiatura arobiente antes de preparar para о envia
IJxivla (utilizar apesus sc nio  estiver disponivd a antoclavagem):
Nota: n io  utilize ilcoo], Odex* (ghitaraldeido). formaldeldo ou outras so lu tes 
para desinfectar.
• Mbtuie uma parte de lixivia dorotoica (h^odorito de s6dk> a lOK) com 9 partes 

deigua.
• Mergulhe completamente о dispositivo explantado na solu^io durante 

60-120 minutos.
• Eiutagiae minudosamente com igua e seque о 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 о escritMo local/distribukkv bcal 
da ADergaa

POLlTICA 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. о 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 
exf^amados ttei de ser devЫvidoв de acordo com a secyio anterior X o m u n ic a ^  
de dispositivos explantados e respectiva devtdufio”. A poUtica de devolufio de 
produtof nio cobre despesas cinirgkas ou outras reladonadas com a ruptura.

defla^io, revisio cosmitica, contractura capsular ou outros acontecimentos 
adversos. Cootacte о seu representante local da Allergan quanto a detalhes 
espedficos da garantia para a sua regiia

GARANTIA UMITAOA, LIMPTAgAO DE RESPONSABIUDADE 
E r e n Dn c ia  d e  o u t r a s  GARANTIAS
A ADeigan garante que бм tide uro cuidado razodvel no fibrico e produqio deste 
produto. A Alleigan nio tem controlo sobre as condifdes de utilizafio. s d e c ^  
das doentes, procedimento cirurgico, tens6es pds-driirgicas ou manuseamento 
do dispositivo ap6s este sair da nossa posse. A Allergan n io  fomece garantias 
nem para um b<m efeito nem contra um mau efdto цкк a utilizegio. A Allergan 
nio seri responsivel por qualquer perda inddental ou consequente, danos ou 
despesas, re^ tan tes  directa ou indirectameote da utiliza^io deste produta A 
linica responsabilidade da Allergan, na eventualidade de a Allergan determinar 
que 0 produto apresemava defeito na altura do seu envio, seri a substituifio 
do produto. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias n io  
expressamente aqui estabelecidas, quer expressas ou impUcitas por o p e ra te  da 
lei ou de outra forma, incluindo, mas n io  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 informa9io  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 Iimitaf6es. As doentes devem informar 
о midico na Integra relativamente i  sua histdria midica, incluindo todas e 
quaisquer doen^s que constituiriam шла contra-indica^o para a drurgia de 
implante ou expansio teddular. A falha em informar о roidico poderia resultar 
em complka^oes drurgkas e p6s-cinirgicas importantei. A doente tem de deddir 
por si pr6pria se os benefidos esperados uhrapassaro os riscos mendonados. Se 
a doente deckfir que os benefidos esperados da d r u ^ a  de implante proposta 
ultrqnssam os riscos. deveri assumir inteira responsabilidade pela sua escoDu 
em pross^uir com a drurgia de implante. О 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 сото о drurgiio cemservem uma c6pia para os seus r^istos.

c a r t Ao  d e  Ш Е Р гаи сА (;А о  (i d )
Como parte do processo de rastieamento de dtspositivos. a ADergan fomece um 
cartio de ID de doente. A in fo rm a l 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-Io sen^re consigo para fodlittrem 
os cuidados roidicos em caso de emergbida). Se um dispositivo for substituido, sera 
fomeddo um outro cartio para о novo dispositivo. О Cartio ID encontra-se no final 
deste Bvra
Instnifdes para о 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 о 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 
r^ s to s . Veja ‘Simbolos grificos’  para uma e x p lk a ^  dos sirobolos.

SfMBOLOS g r A h c o s
STYLE

SFR

SFV

GF

®
®
SN

REF

ID CARD 
YYYY-XXSTERILE 1

ESTILO DO DISPOSITIVO 

INTERVALO DE ENCHIMENTO SALINO 

VOLUME DE ENCHIMENTO SAUNO 

ENCHIMENTO COM GEL

VERIFIQUE PARA IMPLANTAgAO NA MAMA ESQUERDA 

VERIFIQUE PARA IMPLANTAgAO NA MAMA DIREITA

n Om e r o  d e  s £r ie

n o m e r o  d o  LOTE
n o m e r o  d o  c a t Al o g o

CARTAO de IDENTIFICAgAO
e s t e r iu z a d o . e s t e r iu z a d o  p o r  c a l o r  se c o
DATA DA ESTERILIZAgAO. ANO E MES

ARENAS p a r a  UTIUZAgAO ONICA - NAO REUTIUZAR

UTIUZAR АТЁ, ANO E MES

ATENgAO! 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 EXPANSOR T E aD U U R  

ALTURA INTRA-ARCO DO EXPANSOR TECIDULAR

LARGURA DO EXPANSOR TECIDULAR 

FABRICANTE

NAO REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA



NATRELLE'-Bo r st im p l a n t a t e n  en -W eefselexpanders

BESCHRIJVING
MareUe’-bontiiopUnWeo n  'Wtefsdescpandm z^n ontwrtkkdd voor gdmuk ^  
bodtvergrotii^ en banticcoosmKtk. АЯж Nutn&'-impJintaten en -wreftdexpandcn 

gonaakl vu) Ш) ORibulsd van dficooenelastomeer en 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&elezpanders z ^  bedodd voor t ^ d d ^  subcutane implantatie; 
z^ sUnauleren de groel van chinugische buldlappeQ en extra beddekeod weeiid.

- SatrtlU *  150 dubbellumen gel/zoutgevulde borstim plantateo kunnen 
gebruikt worden als weefrelexpander of aU permanent bontimplantaat b^ een 
borurecoostructie of bontvergroting in ёёп iu t.

- NerreUe*'borstinipIantaten en -weefaelexpanderi bevatten geen latex of 
materialen van natuurlqk rubber.

KENMERKEN VAN DE IMPLANTATEN
Gd- es gd/zoatimjdantaten
• AOe NetreOe' getextureerde gel- en gd/zoutgevulde impbntaten hebben een met 

BIOCELL' getextureerd oppcrvlak met diepe. open роткп voor goede hediting 
aandewcebek.

• De INTRASHIEL'-ombubdi hebben een gepatenteerde besdiermlaag tussen twee 
lagen dliconendastomeer ora difiuue van de gd tot een minimum te beperkea

• De NatnlU* 150 bevat een aparie MRI (M ^ n e tk  Resonance Imaging: 
beddvDniiii^ftechniek waarb^ gebruik wordt gcm»kt van kemtpiniesonantk)- 
compadbele. zdfefthrttendc mlni-taiiectie{4sats met een titanium naakfi>esd)enner 
am te vooricomen d a  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 im jriantateo
» De diafragroakleppen in de NetrdZr* zoutgevulde borstimplantaten z ^  ontwikkeld 

voor c^ttimaal gelxuik^emak Ц  bet vuQen en bet verwijderen van bicfaL
W ecftelexpanders
• 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 

expansierkhtlng.
• Netrefle* 133'Wec&dexptnden met mtegrale MAGNA-StTE'-injectieplaats хф) 

voMzien van een MAGNA-FINDER*' extene pbatsbepaler. De MAGNA-SITE' 
en MAGNA-FINDER*' bevatten permanenlc zeidzameaardemagneten voor een

accurate plaaubepabng van de m)ectieplaats. in vitro tests hebben aangetoond 
dat de MAGNA-SITF* detecteerbmr is door 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 
dooigeprikt wordt (zie figuur 2).

MAGNA-StTE* en MAGNA-FINDER" plaatsbepalingssystcem

NATREIXF-ACCESSOIRES
• Vulbutsphig
.  MAGNA-FINDER"
• Andere accetsoires zfin apart verkr^gbaar.
VOORAFGAANO AAN DE IMPLANTATIE МОЕТ lEDERE PATIENT
INDIVIDUEEL BEOORDEELD WORDEN OP BASIS VAN НЕТ 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 wdcedelenmisvofming (weefselexpanders).
• De mininumleefti^d voor borstvergrotingis ISjaar (22 )aaroud in Singapore).

CONTRA-INDICATIES
» OnvoUocBde of ot^eschikl bed^kend weefid volgens bet owded van de chiruig.
• Actieve. lokale of f)rstemische infectie.
• Bestaande bcwstlaiiker zonder mastectomie en grote lokale resttumor in de borst 

na mastectomie.
» Premaligne 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 invloed hebben 
op de NoedstoDing

• Patienten met vertchijnseleB van psychisebe instaNlitett (bijvoorbedd een 
oogewenste attitwie of motivatk).

• Vrouwendieroomentedzwangerz^ofborstvoedinggeveii.
• NetrelW 133-weefeeIexpanders 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 (z n k  een pacemaker o f infiiusapparatuur).



• B̂ patifaitendkeaiN>&«£ir*135'Wcc£idexp«a<lerdn9enitdfaigno(tiKhMIU-' 
oedm oek geceatn-iodkccrd. Oader im dc^  ytn de MRl-i^pantuur кжв de 
MAGNA>$rrE'*wecAdexp*nder g u n  bewtgen, wat niet аОкп кал lekfen tot 
oagemak voor de patient maar ook tot vencfauiving van de «veefrdexpander. 
waardoor een herstdoperatle nodig кал djn. Ook кал de ntagneet van de 
MAGNA-SITE* de werking van MRl- en rontgenapparatuar ventoren. AQe 
andere Niitrdb*-implantaten veilig voor MRL

R£LAT1£V£ 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 апалшеае van berhaalde. mishikze. contourcorrigerende boratoperatiea.
• Patlinten die binnenkort radiotbcr^ie enJot dtcmotberapie zuDen ondergaan, 

omdat dit het gebruik van borstlmpiantaten en weekelexpanden moeUijker 
maakt en bet гШсо van compUcatiea vcrgroot

• Een bcbamdijke aandoenii^ die naar het oordcd van de diinirg een onnodig 
boge кала op ddnirgkdw en/of postoperatieve coniplkatiet met zieh loeebrengt. 
O b e tilu . roken. ^abetea. auto-immuunziekten. undocningen  van de 
bloedatoDing. chronische longziekten, ematige cardiovaaculaire aandoeningen 
knnnen in meerdere ctf mindere mate van imdoed z ^  op de geachikthdd van de 
patient voor operatieve implantatie.

IN FO R M A TIE V O O R  DE PATIENT
ADe pati£nlen moeten voor de operatic worden ingdicht over aUe mogelqke baten 
en risico'a (zie WAARSCHUWINGEN bieronder) van de ingreep.
De baten kunnen stiniukTlng van de emobonele genezing na kanket geen exteroe 
protheacn, hentd van de bchaamatymmetrie, vr^beid b^ het kiezen van kleding en 
bAaaroabewcglngenvgfacterii^vantekgucleofiniefperaoCTU^kerdatiea 
De patiknien kri)gt alle beachikbare Informatie over de vericblUende 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 of abaolute 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 
hen td  en de noodzaak van r^dmatlge contiok van bet implantaat na de operatic. 
De patiinten kr^gen bet advies ora Ьш  arts Ы apothd^r te raadpkgen voordai z^ 
geoecsmktdelen voor 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 Ы w f^e^hindige mdden dat z^ een imptantm 
draagt Als de patiint vennoedl dat er compiicalies z ^  opgetreden. rood Щ een arts 
raadpl^en. Alle patiinten kii)gen bd  patidUeninfbrroatiebod^ van AQetgan.
Na h d  ontvangen van aHe informatie mod de patient ten minste 30 dagen tijd 
krijgen om na te denken over de baten en risko’s van bontimplanlatie voordat Щ 
een uiteindd^ke beslissii^ neemt.

W A ARSCH U W IN G EN
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 o r^  totdat er veddoende bedekkend weefsd is. 
Borstimplanlaten hrbbcn een beperide levensduur en hd is mogid^ dal hd  inq>lanta« 
verwipierd of vervangen rood worden, waarvoor een nkuwe operatie nodig Ion z ^  
Vcrs^iiOcnde foctoren. zoab hd  type bi^lantaat. de operatieroethode, le t^  aan de 
bewst. berhaalde. overmatige compresde van hd mijdantad kunnen van imfoed z ^

op de levensduur v »  implantaten. Details bettefimde de verwadue levensduur van 
de implaniaten worden gepresenteerd in h d  gedeelte over Sebeuren en lecgk^>eD 
bieronder. Omdat de fobdkant geen invloed beeft op vele van de foctoren die van 
invloed op de levensduur van een Implantaat. kan er geen minimum levensduur 
van hd in^klantaat gegarandeerd woiden. De chirurg mod m d iedere pati£ni praten 
over een eventuele preoperatieve mammografle ab haar ledtijd eii/of medische 
voorgeschiedenis d a v  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 vervanglng 
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^i van de vnlbuis.

• Ander trauma t ^ n s  de operdie. zoals verkcerd hanteren of mantpuleren.
• Aiituilf* 150 dubb^umen ttq t o t atm. AtowBr* zoutyvukfc jmpb litatfn д  

Mttrdr* 133*wee6de^anden Ian ondervufling coder hd anbevden vuhohime 
leiden tot plomen, beschadigifig van de piooien en scheuren op de plooi; 
overvnOtng boven 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/of manipulatic.
• 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 j u r  betreffende borstimplantaten met gel/fysiologisch zout met 
enkel en dubbel lumen wi)zen op een n ip tuu rpercen t^  van 037% tot 
1Л9%. Gegevens over geiimplantaten uit klinisch onderzock van ADergan 
in de VS wi^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{q>ercentage van 103% voor implantaten met 
fysiologisch zout na lOjaar.

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 ch in i^ 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/of hematomeiL

3. Inlectk
Infoctie rond een brnstiii^lantaat kan binnen dagen. vrdeen en jaren na de 
c^>cratie optreden. De syroptomen van acute infectie b$ impUntaten z^n onder 
andere erythecro. gevoeltgheid. vodttophoping. p ^  en koorts. Erytheem kan 
оЫс o p t r e ^  als normale reactie op expansie. Щ een infectie dk  niet op bduo- 
delii^ reageert kan verw^denng v »  het im^Hantaat noodzakel^k zifn- Ef 
zeer zeldzame gevaOen gerapp<vteerd van toxisdieshocksyndroom (TSS) als 
mogdijke com^katie van borstimplantatle; TSS kan ook voorkoraen b^ andere 
soorten implantatles.

4 . 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* ISO) 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.

5. Henutoom/tcroom
Een hematoora of teroom kan zich voordoen in de postoperatieve pertode en 
de wom^enezlng remmen o f  bet begin ervan vertragen; beide kunnen een 
operatieve correctie o f verw^dering van het implantaat noodzakel^k maken.

6. Ontatcklngsrcactic
In onderzoek naar de k ^ td s  rond geteztureerde wcefeelexpandert werden 
ro o g d ^  sflkonended^ gevonden in reuzened en. уя1 kan wyen op een lokale 
(e) niet-speciede) vrecmdUchaamfeactie en vormiig van sSkooengranuloraen. 
Ш  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 is en de oorzaak van de 
ontstdong b  w^genomen.

7. 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.

8. 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 rlmpelvornus^ kan het 
implantaat vervangen wcuden door een implantaat met een andere vuQing of 
vorm.

9. Verstoring bi) standaardmajmDografic/zeUboderzoek
De patient moet haar dedname aan bet bevtdldngsonderzoek op borstkanker 
op de gebruikelqke vrljze voortzetten: met een implantaat verloopt dit 
onderzoek echter soms moeilqket
De patifeit moet door de arts worden ingdkht over mogelqke verstoring door 
het implantaat hi} zelfonderzodt van de bom.
De patient moet de radlolot^ venellen dat zq een implantaat draagt. Met 
borstimplantaten is de standeardscreeningsmammogi^e vaak moeilqker 
te beoordelen omdat bet implantaat de diagnostische beeldvormende 
tcchnieken kan verstoren. V e r ^  kan een implantaat sebextreo ti)dens het 
onderzoek omdat dc borst met het implantaat ti)dens de mammografle

samengedrukt wordt. Soms z^s er meer rontgenopnaroen nodlg zodal 
de patiin t aan meer straling word! blooigcsteld. Het voordeel van de 
mammografie weegt echter op tegen bet гЫсо 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

10. 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 Ы) spierbeweglngen. 
Onverklaar^ pqn moet direct ondeizocht woiden.
Bq weefeelexpanden kan bet expansieproces wat gevodigheld veromaken. 
maar geen overmatige pqn. Pqn 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 pqn 
verdwenen b.

11. BorstToedlngengcvod
Het gevoel in de tepel en de borst kan toenemen of afnemen na de 
implantatieoperatie, gaat doorgaans verloren na volledige mastectomie 
waarbq de tepel zelf wordt verwt;derd. en kan sterk afnemen door 
gedeeltelqke mastectomie Borstimplantaten kunnen invloed hebben op het 
geven van bemvoedinp hiervoor bestaan echter geen harde bewijzen. Bi) 
periareolaire inosics ontstaan meer problemen met de b o rs tv o e^g  dan 
bq incisies op andere plaatsen. Na een bontoperatie kunnen tqddqke of 
biqvende 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 Ы) weefeeleipansie gerapporteerd. Bi) een 
veimoeden van inklemming van een zenuw moet een zoutgevuld implantaat 
als ttandaardvoorzorgsmaatregel direct gedeeltelqk ontlast worden; het 
implantaat mag pas weer gevuld worden als het probleem b  opgdosL

12. 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 ргоЫегоеп o(A leiden 
tot medische problemen. Zo^vukhge pbnnii^ en uitvocrlng 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 z^n; het inq>iantaat kan vervangen 
worden door een siuler met een andere hoogte. breedte. projectie. volume. 
vOTm of vulbng of het kan op een andere manier ^ la a ts t  worden mo een 
cosmetbdt resuhaat teverkrqgen dat depatiSnt mooiervliidL 
Verplaatsmg van het implantaat bq toelcMOStige 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 bqdragen tot 
plaatselqke vmwakking van het «nhulsel van het borstimplanuac hetgeen 
kan leiden tot verminderde prestatks van het buipmiddeL

13. 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 is een nduur^k proces dat aOe bonten 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. Vervormlng
Wee&elexpande is een t^ds- en aibddsintensief proca dal t^dellik ongeraak 
en vormafWijkingen кш  veroorzaken. Bij vervorming moet de oorzaak 
worden onderzochi en w^genomen.

16. Caldficadet
Caldflcaties komen vaak voor in volwassen borstweefse) met of zonder 
in^IantaaL Na bet plaatscn van een imphnuat tieden vooral mkrocakificabes 
op in dunne ]Яaques of supdingen op of rood bet bindweefieflcapsd. Uitgdxdde 
microcalcificaties kunnen hardheid van de borst en pi)n veroorzaken; 
duna^sche biterventie kan nodig z ^  oin de ргоЫегоеп op te lossen.

17. W ecbdatrofic/vervorm ingvaadebmtwaiid
E>e druk 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 g e b i^ n  btj patiinten met ogenschijnbjk intacte, gdgevulde 
впр1апшеп tverd in de medbche Ihcntuur g er^o ricerd  Er eduer wonig 
iMeraiuurgcgevens <fie een vciband ieggen nasen gddifiusie cn lolale corapliotks 
b^ pati£ntcn met bominipianuien. gddifiusie van grotere omvang moet bet 
implantass gemnudcerd worden op Idcken of sdieuren.

19. NamaakvoUii^
Gebruik geen namaakvulUi^. Zoutgevulde iroplantaten en weeftelexpanders 
mogen alleen gevuld worden met t t ^ d e  zoutoplossing voor iniectie en аПееп 
volgens de gd>ruiksaanwijztng.

^  Onvoldoeodc kwalitdt van de weefsdlap
Na expansie kan Ы11кеп dat de weebelb^ van onvtJdoende kwaliteit is; extra 
operatie en expansie kunnen nodlg 

21. Vonnveraadcrtng
V anw ^ 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

WETENSCHAPPELIJK ONDERZOEK OVER SILICONENIM- 
PLANTATEN
In een риЫкаЬе 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 sibconeninq4antaten en duidel^ onuchmvcn bindwee6daandoentngen 
(zoaU bet s)mdroom van S)6grai). andere auto-immuunzieklen of reumatische 
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^ pubtkatle van een commissie uit bet Amerikaanse 
Instilitte of Mcdedne genpporteerd dat bindweeftdaandocniogen. kankez neumtogischc 
aandoeniogen of aodm  systemisebe aaodocningen Diet vafce vooskomen Ы} vrouwen 
met borstimpbataten dan bq vrouwa teada  boatirnplantalm De слштквг was van 
mesiag dtf de uitkomsten van toxkologisdi ondcTZoek naar abcooen en aadere stolen in

n lot zorg op 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 
periprotbetisch seroom, en komt voor bij vrouwen met en vrouwen zonder 
borstimplantaten. Er zijn spedfteke tests nodig <нп 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.

GEBRUIKSAANWIjaNG 
CHIRURGISCHE PROCEDURE
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 omscbriprlng van de esthetisebe doekn 
om er zdeer van te Щп dal arts en patient elkaar b ^ r i ^ 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 nk t getesi in с(Н11Ыпа1к  met de N<}rrefIe**{voductcn. 
Dompel het implantaat niet onder in povtdonjodiurooplossing (bi^voorbeeid 
BetudwK*). Als d m  oplosslng in de pocket word! gdtruib. moet u zorgen dal deze 
grondig wordt uitgespodd z o ^ t er geen crossing achterbit^ft in de pod;et. 
Nalrene*'producten mogen niet aan extreme warmle. koude of druk %vorden 
blootgestdd. Bî  bet implanteren of verwi)deren van een implantaat of expander 
mag geen overmatlgc In c h t 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 Nbtrie0e*-product. met uHzondering van 
de instrumenten die nodig z^n voor het vuOen van een expander of zoutgevuld 
implantaat via de q>edaa] ootworpen klep of poor!
Brcng geen w^zigingen aan in lia^aataien en prabeer een besrhadigd hulpmiddel 
niet te repareren of in te brengen.
Piaats in elke borstpocket niet meer dan 6in implantaat 
Tl|dens de operatk rooeten reserve-implantaten beschikbaar z^rt

EENMAUG GEBRUIK
De producten z^n uhshiitend bedoeld voor eenmal^ gebrtiik.
Verw^derde producten mogen NIET HERGEBRUIKT worden.
РгЫгесг NIET om zou^evulde implantaien na de implantalk OPNIEUW TE 
VUU£N.

Risicas VAN HERGEBRUIK
De Norrelk'-bofstimpUntaten en -weefrelexpanders 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. 
waardoor de structurele integriteh kan worden aangetast. Hergebruik van bet 
bolpiniddd kan leiden tot een vtrboogd infectierisko voor de patknt

PRODUCTIDENTIFICATIE
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.
B cU n g r^  Deze etiketten met producUnformatie worden in het patienidosskr en 
bet zideenhubdotsier geplaki om de productidentifkatk en naspeurbaarheid van 
bet implantaat zeker te stdlen.

STERIEL PRODUCT
kder Implantaat is gesteriliseerd door droge veriiittii^ cn мпкА geleverd in een 
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.

НЕТ OPENEN VAN EEN STERIELE VERPAKKING
Haal in een sterielc omgeving h d  Implantaat en de hulpstukken (indien van
toepassing) nb de verpakklng; gdmiik durfa^ taDcvr^ handseboenen.
VERMIJD IEDER CONTACT van het implantaat met watten, talkpoeder. ^ n z e n . 
handdoeken, huidolkn of andere stoffen die bet opperviak kunnen verontreinigen.
1. Een niet-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. H u l bet implantaat voorzkhtig ub de binnenverpakking.
Houd het implantaat v66r het gebruik bedekt door de binnenverpakking om 
besmetting met d e d ^  in de hicbt en bet operatiegebied te voorfcomen.

VOORBEREIDENDE CONTROLE VAN НЕТ PRODUCT
Comroleer het implantaat v66r bet gebruik op tekenen van beschadiging of 
verontreiniging.

GEL- EN GEUZOUTIMPLANTATEN
PLAATSING VAN НЕТ IMPLANTAAT
Zorg vooral bij getextnreerde Implantaten voor een voldoende grote incisk 
om het plaatsen te veigemakkdijken en besebadiging te vermijden. On)uiste 
pocketdissectie verhoogt de kans op scheuren со 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 EN VULUNG VAN EEN NATRELLT150-ШРЕЛКТЛАТ
1. Plaatsing van «со expaodeerbaar bontfanplantaat

Bepaal ph«s en vorro en pcepareer de chburgisebe podeets voor het unplanUM 
en de mini-inlectiepbats (blini Remote Ii^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 p o c l^  zodat Ы) 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 vloeistof b^ de expansie.

2. 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. ifmtt rwn KoT»tinipt»wta«t
Als de plaau van de tncisie ver en radtaal van de expansieplaals ligu kan de 
tnteme Ыааа van het implantaat t^dens de operatie gevuld worden tot bet 
niveau van weefsdtolcrantie
Als de Indsieplaats nk t ver en radiaal van de expansieplaals ligt, moet de 
vKHtd tub id  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 ефагикг /  bet implaota« 
pcrcutaan gevuld kan worden eo (to er geen knik in (le vulbuis ziL 
a) Steek een nieuwe. steride naald. maat 21 (eff kldner) in de inyectiepUats. 

In bet ideate geval wordt de naald loodrecht in de top van de 
injedkplaits gestoken (zk figuur 3).

b) Steek dc naald zover in de in)ectk^aats totdat deze gestopt wordt door de 
naaldbescbermer (zk figuur 4).

c) A b u ^  van ludtt: verwi)der in het begin zoved roogelijk bcht. Vul het 
implantaat met 50 cm* steride zoutoplossing voor Injectk en verwiyder 
daam  aUe overgdileven 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, a e  aditer in dll bock). 
OPMERKING: Het aanbevolen toUlc vuhmhime staat op bet etiket.

4. Verwi)deriag  van de Injcctk^aats
Na voldoende weefsdexpansk kan de injectiepoort verwiyderd wcmlen: (k 
vulbuif kan a^esloten worden met de vulbuis^ug (FiQ llibe Plug Kb), dk 
apart verkrqgtnar is.

ZOUTGEVULDE BORSTIMPLANTATEN 
TECHNIEX VOOR IMPLANTATEN MET DIAFRAGMAKLEP
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.
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Bevochtig de top vut de vulbuis roet stertele zoutoplosslng. Breng de bids 
voorzicht^ in door de top in de Uepingang tc drulcken, zo ver als de (lens van 
de bids dat toelaat In f l^ u r  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.

2. Aftuigcn van locbt
Na bet plaatsen van de vulbuis wordt de IiKbt uit het iinplanlaat gezogen met 
een lege, steriele in^ectiespuit die op de vulbuis wordt aangesloten.

3. Ptaataing
Zorg voonl bQ getexlureerde implantaten voor een v(Яdoende grote iodsie 
ora het plaatsen tc veigemakkelijken en beschadiging te verrai)den. Onjuiste 
pocketdissectie verhoogt de kans op leeglopen en verkeerde plaatsing.

4. 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 bq 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 
vulvohiroe.

5. 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.

6. Shiltinf van de dlafragmaklcp
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 
1ес1ш<Ыге afshiiter мп de klepphig op ztjn plaatt te klikken (zie (iguur S). 
OPMERKING: De secundaire afduiter bescherral de klep na implantatie en 
de klep moet correct geslMen worden ora lekkage te voorkomen.

S A T R E L L T  135-WEEF5ELEXPAND£RS 
TECHNIEK VOOR Н Е Т  GEBRIHK VAN DE NATTIEUT-WEEFSEL- 
EXPANDERS MET GE!NTEGR££R0E MAGNA-SITE’-INJECTIE- 
POORT
NatrelU* 133-weefseIezpanders zi)tt tijdelijke hnlpmiddelen en ztjn niet 
bedoeld voor permanente implantatie. De weefselezpanders moeten verwi)derd 
tvorden als er voldoende g e s ^ k l weefsel is gevormd. De weefselezpansie voor 
bwstreconstructie duurt meesta] vier tot zes maandeo. De totale expansieperiode 
hangt af van de tolerantie van de patient en de gewenste groottt van de wee^Qap.
1. 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.

2. LokalUedagvaodeMAGNA-SITE~
De MAGNA-FINDER~ is Mitvikkeld voor het kAaliseren van de MAGNA- 
STTE'-injectiepIaats. Hoewd de injectiephats 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 dat de 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) Beweeg de basis van de MAGNA-FINDER* langzaara been en weer over het 

weefsdoppcrvbk in de ridulj^ van de p ^  op bet apparaat (zie Bguur 7). De 
magneet van de MAGNA-FINDER* w ^ t de locatie van de injectieplaats 
aanin ttn  vlak.

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 nieu%ve merlOekens (zk figuur 9).

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 id i  vlak (zie Bguur S). De MAGNA-SITE* bevlndt zich op 
een punt van deze lijn.

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 of hergebruikl worden.

3. VuUii^ van de NetrdIr*-wecfoetczpajMicr
Ab de tncisieplaais ver van de expaosieplaats ligt. kan de weefsdeipander 
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 licbt 
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 

klciner) 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 d k  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 
tedinische gegevens van het implantaat

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).

INSTRUCTIES EN VOORZORGEN VOOR VERWIJDERING
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 bpo t gaat b  verdere actk nkt nodlg. Ab 
bet omhulsd van een silicooci^dgevuld impbntaat besdiadigd of luq>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 юе! ^stologiscbe 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.

METHODE OM GEL UIT DE OPERATIEPOCKET TE VERWIJ- 
DEREN
De volgende technidc b  nuttig voor het verwijderen van de gel van een gescheurd 
Implantaat. Doe een dubbele, talkvrije operatiehandschoen aan i in  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 buitenste handschoen over de gelmassa been en verwijder 
deze. Dep de operttkpocket met g a a ^  om nog overgebleven gd te verw^deren. 
V erm ^ 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 vcJgens 
onderstaande imtroctks.

НЕТ RETOURNEREN VAN PRODUCTEN
Retoumeren o f railen van producten kan alleen met loestemmlng van uw 
AUeigan-verlegenwoordiger. De innxihnarde is g^aseerd op tijdbeperkingen. 
Alleen producten n e t intactc verpakkingszegels komen in aanmerking voor 
retoumeren of ruilen. Voor geretoumeerde ^oducten kan een heropslagbijdrage 
gerekend worden. Bepaalde produaen kunnen nkt geretoumeerd wordea Neem 
voor meer Infbrautk contact op met uw ABeigan-vert^enwoordiger.

RAPPORTAGE EN RETOURNERING VAN VERWIJDERDE 
IMPLANTATEN
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-rormuIier). 
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^Iantaat van padenten met hiv- of hepalituinfectks en ook niet 
van patiSnten die (vermoedelijk) drager zijn van een andere infeetk. Waarschuw in 
die gevaQen uw Allergan-vertegenwoordiger. 

PRE-DESINFE<mE-INSTRUCTlES:
Gelgevulde borstiin^antalea: Prik nkt dow het implantaat.
Voor zoutgevulde, gel/zoutgevuide dubbetlumen borstim plantaten 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 ЬЫк aan.

• Markeer de рг11ф1аа15 roet methyleenblauw, huidmarkeerstift of permanente 
marker.

DubbeBumen gel/zoutgevulde implantaten d k  a f ^ o te n  z ^  met een vulbuisptug 
(F illlbbePIi^ Kh).
• Kn^debubopor^eveer 1 cmabtandvan de vuIbutsplugaf(aaodeUnpbntaatkant 

van de plug) en verwijder de zoutoplossing uit het implantaat. Retour- 
neer zowd de a^csloten vulbuis ab het iro r̂fantaaL
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DESINFECTIEMETHODEN
AutocUa^
• GEBRUIKGEEKautodaafmetvoorvaammofethybenoxklesterillutor.
• Std de «utodaaf in op ‘ langzame slooniuitlut* Ы Srlodbur*
• SteriUteer in de autocluf met de volgende zwaerteknchtverplMttingscydus: 

m lnimul 70 minuten bij 121 *C, I kg/on* (250 *F, 15 pa).
• Open, eb de cydus voltooid is. kngzaam de denr en )aal hei impUntaat aAcoelen 

tot kamertemperatuur voordat het klaargemaakl wordt voor veizendlng.
Blcekmiddel (allecn ab  cr geco aatodaaf bescblkbaar if):
NB: Gebniik geen alcohol. Cidex* (glutaaraldehyde), formaldehyde of andere 
oplossingen voor desinfeclie.
• Meng ^  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 a£
E en p ro d u c tT cld k eo n isg ev lD g , v e rz e n d in g s in s tru c tle *  en een 
ontsmcttingscertiflcaat in een Allergan-retoumeringskit zi)n vereist v66r 
verzending van elk geexplanteerd hulpmiddcL Vraag deze artikelen aan Ы) uw 
ABeigan-vest^ing of lokale groothandd.

VERVANGINGSGARANTIE
In geval van niet-iatrogenc beschadiging van het omhubel van het iroplantaat 
binnen 10 )aar na de implantatiedatum, wordt het implantaat vervangen door 
een idemiek of gelijkwaardig exemplaar. Om een vervangend implantaat te 
verkr^gen dient u een ingevuld terugvorderingsformuller in Ы; uw Allegan* 
vertegenwoordiger. Verwijderde iroplantaten 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- 
vertegenwoord^er voor de specifteke garantiebepalingen in uw land.

BEPERKTE GARANTIE, BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID 
EN AFSTAND VAN ANDERE 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 %vas 
ten ti)de van bet transport door Allergan. Deze garantie komt in de plaats van 
aUe andere garantieverpbehtingen die Ыег 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.

INTORMATIE- EN TOESTEMMINGSFORMUUER 
Bij bet implantaat wordt een inforroalie- en toestemmlngsformulier 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

van een implantaat of een weefsdexpander. Ab de patient haar arts onvddoende 
informeert kan dat leiden tot em st^e operatieve en postoperatieve complicaties. 
De patiCnt rooet self beslbsen of de verwachte voordelen opwegen tegen de 
genoernde risico’s. A b de patient bealuit dat de verwachte voordelen van de 
voorgestelde implantatie opwegen t^ e n  de risico’s, dan moet ze zelf de volledige 
verantwoordeli)kheid nemen als z^ ervoor kiest om de operatle doorgang te 
laten vlnden. 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.

PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID'KAART)
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 aclUer in 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 impbntaaL Als dit patiintenlabel (Patient Record 
Label) niet aanwezig is, kopieer dan de produacode. catalogusnuromer (REF), 
serienummer (SN) en panijnummer (LOT) van het verpaUdngsIabel 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.

P ICTO G RAM M EN
STYU
SFR
SFV
GF
©
®
SN

REF
ID CARD 
YYYY-XX

MODEL IMPLANTAAT
AANBEVOLEN GRENZEN VAN DE HOEVEELHEID ZOUTOPLOSSING V(X>R VULLING
VULVOLUME ZOUTOPLOSSING
GELVULLING
CONTROLE VOOR LINKER BORSTIMPLANTAAT
CONTROLE V(X)R RECHTER BORSTIMPLANTAAT
SERIENUMMER
PARTUNUMMER
CATALOGUSNUMMER
PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)
STERIEU GESTERIUSEERD MET HETE LUCHT 
DATUM STERIUSATIE (JAAR EN MAAND)
VOOR EENMALIG GEBRUIK, NIET HERGEBRUIKEN 
TE GEBRUIKEN TOT, fAAR & MAAND 

OPGELET, ZIE GEBRUIKSAANWIIZING 

DOORSNEDE VAN НЕТ IMPLANTAAT 

DIKTE VAN НЕТ IMPLANTAAT
HOOGTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER 

BREEDTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT/ WEEFSELEXPANDER 

PROIECTIE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER 

HOOGTE WEEFSELEXPANDER INTRA-ARC

BREEDTE WEEFSELEXPANDER

NIET OPNIEUW STERIUSEREN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS
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NATRELLE* Brostimplantat och Vavnadsexpander

BESKRIVNING
NatrelU* brdctiropUotat och vivnadtexpander ar arscdda att anvindai vld 
brostfontoringar och brdstrekonstrukttoner. SamtUga Satrellt' bnplantat och 
expander ar koiumierade av ett sUikonelaatomerhoIje och de i r  UtcxiT^

• Natrelle* enkdluroen gelfyllda brostimplantat ar forf^da med kohesiv sililco i^  
som ir  utvecklad for att Ukna naturlig brostvivnad.

• SdtrelU* koksaltfyilda brdstimpiantat fylls roed koksalt under det Urtirgiska 
ingreppet.

• fJatrdU* 133 vavnadsexpander ar avsedd for tinШltg subkutan implantation fbr 
att utveckla kirurgiska flikir och ytterligare vavnadstackning.

- Natrelle* ISO dubbellumen brostimplantat av gel/koksalt ar avscdda att 
fungera b ide som vavnadsexpander och lingsiktiga brostim plantat f&r 
brbstrekonsiruktion eller br&stfbrstoring 1 ett iteg.

-  Natrelle* brdstimpiantat o d i vavnadsexpanders innehiller inget latex eller 
naturgummimaterial

implantatets designegenskaper
Gel och gel-/kokaaJtimpUntat
• Samthga Natrelle* lexturerade gel- och gd-Zkr^saltimpIantat har en BIOCELX* 

texturerad yta som i r  konstruerad med en djup oppen por-design f6r god 
vidhaftning vid vivnaden.

• Holjena hoi 1NTRASHIEL~ 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&r 

latt pifyQning och efterfoljande luftning.
Vavnadsexpander
• BIOCELL** texturerad yta ar konstruerad fir  att gynna vidhiftning vid vivnaden.
• Den stabila basen 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-F1NDER~ innehiller permanenta magneter av saOsynla jordarts* 
пшаВег och ar ett finkinsligt system fir  lokahserii^ av injektionplatsen. In vitro- 
test visar an MAGNA-SITE" i r  pivisbar 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

N A T R E L L E '-T lL lS E H d R
• Sats med proppar till pifyllnadsrdr
.  MAGNA-FINDER*
• Andra produkttHbehor kan bestaHas separat.
VARJE PATIENT MAsTE UTVARDERAS INDIVIDUEUT FOR IMPUNTA-
TIONSKIRURGl UTIFRAN DEK KLINISKA BEOOMNINGEN AV EN
KOMPETENT KIRURG.

indikationer
• Ensidig eller tvisid^ hypoplasi av br&cteL
• Brostrekonstruktioner hos patienter med tillricklig vivnadstickning cher 

mastektomi dlcr trauma.
• Asymmetri. ptos dter aplasi av brdstet
• Byte av implantai av rocdicinska eller kosmetiska skiL
• Medfidd brostdeformitct.
• Bfdstrekonstruktion hos patiemer efter mastdaomi dier trauma vid anvindnlng 

av vivnadsexpander.
• BehandUng av defbrmitet i mjukdelar vid anvandning av vavnadsexpander.
• En patient som anses &nplig fir brostfirstmingmiste vara minst 18 irgammal 

(22 i r i  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 eOer 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 MRl ar kontraindicerade hos patienter roed Ine^ererad 
Natrelle* 133 vivnadsexpander. MRl-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. ADa andn Ndrrtfie*'miplaotat ir  kon^alibta med MRL
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RELATTVA KONTRAlNDIKATIONEII/FORSIKnGHEISATGAjmER
• Ptottska brost d ir brdstvirtoma hanger nedanf&r det inframammira veckel, 

utan saroddig raastopexi
• Strilnii^skador. siibildning. defekt kiriteckning еПег en bakgrund med nedsatt 

sirlakning kan. t varierande 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.

• Fystoic^skl dllstind soro kinugen anser utgdra en aUdor stor risk for kinupska 
och/eller postoperatlva koropllkationer. I varierande grad, fetma. rokning, 
diabetes, autoimmuna sjukdomar, koagdopati, kronisk lung- eiler allvarlig 
karls|ukdom kan piverka patientens iampli^tet fbr Uruigisk implantation.

IN T O R M A T IO N  SOM  PA TIEN TEN  b 6 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 fysiska akthriteter, 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 f i  en broschyr med patientinformation som tiUhandahilb av Allergan.
Nar patienten bar fitt all information bdr hon ta minst 30 dagar att tanka igenom 
riskerna och forddama med brostimplantat innan det s lu tl^  beslutet.

V A R N IN G A R
Kirurgen ska informera patienten сяп att det kan kiivas ytterligare kirurgiska ingrepp 
for att hantera de komplikationer som beskrivs I komplikationslistan. Patienter n»d 
vavnadsexpander bor informeras om att vivnadse^andem endast ska anvandas en 
kort tid. till dess att ravnaden bar utvidgats tilli&ckl%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 typen av implantat, typen av kirurgi. skador p i 
brostet och kraftig, upprepad kompression av impiantatet Narmare information 
om implamatens forvantade tivilangd ges I avsnittet Ruptur och deflation nedan. 
Eftersom det ar m i i ^  faktorer stmt p^«rkar utiustnir^ens livstid och detta l ^ e r  
utom tihverkarens kontroll. kan inte implantatets livslangd garantcras. Kirurgen 
ska diskutera bduivet att gen o n ^  mammografi med vaije patient mot bakgrund av 
hennes ildcr och medidnsk historia.
1. Ruptur od i deflalioo

Gelimplantat kan g i sdnder och implantat med koksaltlosning eher gel/ 
koksaltlosning kan deflaten vilket g&r det nOdvindigt att byta dero eller 
genomfbra revisionskiru^. Eftersom rupturer i regel ar subkliniska, kan del 
kravas en radiolc^isk bedomnlng fbr att stiha diagnosen.

Orsakcr till niptur och deflation inbegriper
• Skador av kirurgiska instrumem; punktur av ventilen kan ocksi uppsti till 

fbi)d av felaktigt inforande av pifyllnadsroret i koksaltimplantat
• Annan skada under ingreppet. till exempel felaktig bantering eller 

manipulation.
• Oro NatrelU* 150 dubbeOumeniropIantat. 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. кал det aventyra hdljets hShfuthet

• Kapselkontral^. dler notande forkidkningar i bindvavskapseln.
• Sluten eller extern kapsulotoml
> Stressfaktorer som exempelvis trauma, intensiv fysisk aktrvitet, kraftig 

massage odt/eDer manipuIatiotL
• For htotxyck 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 frekvens av defluion vid detta tillvagagingssatL 
Enligt lingsiktiga dvervaknmgsdata insamlade av Allergan under Qorton 
i r  efter godkannande for marknadsforing av geI-/koksaltldsningsfyIlda 
brostimplantat med ett och tva lumen ir  rupturfrekvensen 0,37-1,09 %. 
I Ahergans amerikanska kliniska studie av gdimplantat var rupturfrekvensen 
7.7-9J% efter 10 ir.
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 Ч. 
Enligt publlcerade resultat frin Ahergans amerikanska kliniska studie i r  
deflatkmsftekvensen 10,5 К for koksahiosningsfyDda implantal efter 10 i t

2. Kapsclkootraktar
Det i r  en normal f ^ o lo ^ k  reaktion att kroppen biidar en fibrOs vivnads- 
kapsd kiing en inqriamaL Fibios kapseOcontraktur forbhr en vanl^ komplikation 
efter brostimplanution od) det ar en av de vanligaste skikn till omoperation. 
Orsaken till kapselkomraktur ar okand, men det ar med stdrsta sannoUkhet 
fkra Ы]ка Ыаогег 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 flera ir  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 p i  impiantatet deflation, veck och/eher hematom.

3. Infektioo
Infektion khng ett brdstimplantat kan uppirada inom dagar. veckor dler tiU 
och med flera i r  efter ingreppet Tecken p i akut infektion som rapporterats 
i samband med implantat innefattar erytem, dmhet, vitskeansamling, 
smirta och feber. Erytem kan ocksi uppkomma som en norma] reaktion 
p i expansion. Infektion som inte svarar p i behandling kan leda till att 
impiantatet miste aviagsnas. I mycket sahsynta iah bar to x i^  chocksyndrom 
rapporterats som en mojiig komplikation vid brostimplantation och kan 
tyVfi assoderas med andn typer av iroplanleringskirugi.

4. 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 m<M det externa in)ektionsstillct (i N atnlk ' 150) 
kan inducera nekros, i synnerhet i olampliga hudlUkar.

A nvind inte m ikrovigsdiaterm i bos patienter med brOstimplantat. 
Mikrov&gsdiatermi bar rapporterats orsaka vivnadsnekros. huderosion och 
extrusion av implantat.

5. 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.

6. Inflammatorisk reaktion
I studier som utvarderar kapseln kiing en texturerad vivnadsexpander rapport- 
eras m d jl^  silikonpartiklar inuti jatteceher. vilket tyder p i en lokal (och kke- 
spedfik) reaktion p i frammande kropp och bhdning av silikongranulom. En 
annan stu&  tyder p i  an vissa typer av kapsdceller. inklusive vissa som uppfmats 
som jatteceher, i sjaba verixt kan vara sekretoriska ceher som bildas soro en 
resultat p i friktionskraftema frin vavnadsexpandem, for an ge smdrjning mdkn 
kapsdn och expandem. I handeke av en inflammatorisk reaktion. ska kirurgen 
езф1ал1ега och sakra eventueha tecken p i orsakeroa tih den inflammatoriska 
reaktionen och sedan bdtancQa patienten p i lim p ly  sin. Vi avrider frin an 
ersatta impiantatet tills inflammationen har gin over fuOstandigt och orsaken bar 
eltminerats.

7. Extrusion
Instabil eher begransad vavnadstecknlng och/eller avbruten sirlakning kan 
resultera i extrusion av impiantatet. I 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

8. 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 fyhning dler form.

9. 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 inform era 
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 p i analorotska gelfyhda implantat 
kan vara synliga p i mamroografibilder.

10. 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 1 klam 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 p i expansitm 
som dverstiger vavnadstokransen. vilket kan resultera i ischemi och nekros. 
Y uerligare expansion ska avbrytas dll dess att smirtproblemet ar Idst

11. Amntng och kansd
Kinseln i brdstvirtan och brdstet kan oka eller mtnska efter implantationen. 
forsvinner normalt efter fulbtandig roastektoml d ir  ̂ ilva brdstvirtan tas bort 
odi kan roinska k ra ft^  vid partieU mastektoroL Brdstimi^antat kan piverka 
m djl^eten 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  IdsL

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. I 
vissa faO kan oro fdr det kosmetiska resultatet ocksi l e ^  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 g ir 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 , vilket kan fo^m ra 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. I 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 ftw tida rotation.

14. Ptos
Ptos intraffu naturligt i aha brost med tiden. I hindelse av ptos. кал 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 
nodvandigt att genomfm kirur^ka ingrqip.

17. VivnadseiTviniag/defonnitet i brdstvgggcn
Trycket frin ett brdstimptantai eher expander kan orsaka vivnadsfdrrvining. 
1 sihsynta frh bar deformilel i brdstvaggen iven rapporterats i samband med 
anvandning av brostimplantat och vivnadsexpander.
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IS. Gddlffosioii
Yttmt (m i kvMtitcter «]ikon kui Ucka ut genom dd gdiyOda impbntaiets 
dactonxriid^ Detdakm шг im i mangrirr lihkon i den perijmstethka kapsdo. 
axiUira I)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 b an  begiintade bevii i medicinak 
littentur i (ainband raed geldiffusion med lokala komplikatkmer bos patienter 
med brbttimplantat Vid betydande gekbfruiion ska enheten kontrollcra» №  
eventuells lackor dler sprickor.

19. Uppblandad ̂ rUniag
Anvand aldrig uppblandad fyOning. Koksaltimpiantat och vavnadsexpander 
ska endast fyllas med sterilt koksalt for Infektion, och endast enligt 
beskrivningen i bruksanvisningen.

20. OtUlrficklig^Tnadsflik
Otillracldig vavnadsflik efter expansion кал iniraffa odt det kan krava ytter- 
% a n  к1гиф 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 tnum a 1 hudkanten. implantatdefbrmation eller avsldlfning/ 
rubbnlng av gelen. Om implantatet utsatts for stor kraft vid inforandet kan 
det iventyra enhetens noggrant defmierade form, vilket kan leda till ett 
oOnskat kosmetiskl resultat.

FO R SK N IN G  PA S IL IK O N IM PIA N T A T
Ел rapport som publkendes i r  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 bindvivssjukdoraar och iraraunologisk 
dyshmktion. Panden fuin i i ^  saraband meDan silikongelfyllda implantat och nigra 
av de avgransade bindvavsstomingama (inklusive S)dgrens syndrom) eOer 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^teroende 
granskning att bindvavsstdmingar. cancer, neurologiska sjukdomar eller andn 
kropps%a besvir eller ikommor 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 i r  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 
penimplaotat-seroro och f&rekommer hos kvinnor med och utan Ismtiraplantat 
SpeciTika tester krivs for att skil)a ALCL frin  brostcancer. Mt^oriteten av de 
rapporterade M en uppvlsade ett indolent kliniskl fbrlopp efter kapsdektomi raed 
d itf  utan ai^uvant bdiandling. vilket generelll i r  okaraloeristiskl {5r systonisto ALQ- 
Bdiartdlingen ska Mtstallas i samrid med en hemaiolog/onkolog.

BRUKSANVISNING 
K IR U R G ISK T IN G R E PP
AHeigan Шаг p i 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 I plancringen 
b&r ingi en tydSg beskrivning av de estedska roilen f&r att sakerstaQa att kirurg odi 
patient i r  overens. Kirurgen ska tavanda aktuella odi godkinda metoder fbr att 
miniroera risken fw icke dnskvirda reaktioner och en eventudh misdydeat resuhat

.Vafre0e*-produkter i r  utforroade och testade (&r att vara kompatibla med sterila 
vatien* och koksaltl6sningar. Andra substanser som exempelvis alkohol eller 
andn  kemikaber bar inte testats 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. s i an ingen 
restldsning ligger kvar i fickan.
Narrefle*-produkter ska inte utsinas for extrem hetta. kyla eller tryd t Anvand inte 
for mycket kraft vid implantering eller aviagsnande av implantat 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 p i Implantaten och forsdk inte reparera eller satta in en 
skadad enhet.
Иасега inte fler an en implantat per brdstfkka.
Det bor Annas reservimplantat tiDgangliga under ingreppet.

engAngsbruk
Dessa produkter ar endast avsedda for engingsbruk.
ATERANVAND in t e  explanterade produkter.
FORSOK in t e  an i t e r f ^  koksaltiroplantat cAer implantation.

R IS K E R I SAM BAND M ED A TER A N V A N D N IN G
NatrelU* brdstimplantal och vavnadsexpander i r  inte avsedd att sterlliseras 
om eller iteranvandas. Rengoring och auloklavering kan orsaka skador p i 
brostimplantatet/vavnadsexpandern, vilket kan leda till att den stnikturella 
inlegriteten g ir forlorad. A teranvindning av enheten kan innebara en 
infektionsrisk lor padenten.

PRO D U K T ID E N T IFIE R IN G
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 produIaidentiAering och spirbariiet av enheten.

STERIL PRO D U K T
Varje implantat i r  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 p i en torr plats skyddade 
Ain dirdn soQjus.

H U R  D EN  STERILA PRO D U K TFO R PA CK N IN G E N  O PPN A S
Та ut implantatet och tillbehdrcn (om sidana Anns) ur forpackningen i en steril mil)d 
med taQc^ handskar p i handema
EXPONERA in t e  implantatet for absorptionsforband, taOc, 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 tiD det sterila omridet.
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 p i skada 
eQer partikeQconiafflinehng.

GEL O C H  G EL'/K O K SA LTIM PLA N TA T
PLACERING AV IMPLANTATET
SUcemaB att snittet i r  tglrickligt stort i synnerhet ora det i r  texturende im]rfantat for 
att underlatla inforandet odt for att undvika skada p i produklett Bristfolbg dBssdaion 
av Adcan 6kar ri^xn for ruptur och fdakt^ |dacering av implantatet ANVAND INTE 
for mycket ktaA under iiuittningen av getf^Oda iraidantaL SiQkongd kan deformeras 
permanent p i grund av hirdhant bantering, vilket leder tiQ en deformering av enhetert 

INSATTNING o c h  FYLLTEKNIK AV N A T R E U T 150 IMPLANTAT
1. IrtsSttningavexpanderbartbrOstimpiantat

Plaitera och disseken de kirurgiska Ackoraa for insattning av implantatet och 
den miniraab exterrta injektionsporten, med hfilp av ^ngse och godkinda 
kirurgiska tekniker. Exakt Ackdissektion rekommenderas. Undvik att dis* 
sdeera for mycket.
a) Placera implantatet plan och ratt orientent i Ackan.
b) Placera den minimala externa injektionsporten plan odi ran oiienterad i 

en separat subkutan Acka samt котгоПеп an den ar palperbar. Platsen for 
den separata ventilAckan ska generellt placeras lateral! (inte inferior) гшМ 
brostet i raedio-axillarlinjett ^bioitana suturer kan anvandas for an hiQa 
Adcan p i plats.

c) Se till att det inte i r  knutar p i Injektionsplatsens forbindningsror eAersom 
det Ian b^ iin sa  flddet vid exparuionen.

2. Preparcring av extern infektionsport
KontroQera aObd injektlonsplatsens placering och orientering innan fyllning. 
SikerstiD an injelaionsplatseru bas ar rin  orienterad for inforing av nilen.

3. Fyllning avexpanderbanbrdstimplantat
Om sninet i r  lingt Ain och radialt mot expansionsplalsen, kan den inre 
blisan i det expanderbara implantatet M** ^  vivnadstokransen under det 
kirurgiska ingreppet.
Om snittet inte ar lingt ifrin, odt radialt mot expansionsplatsen miste siret 
vara stabllt innan vivnadsexpansionen pibdtjas. Det i r  emeOertid 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 
inte i r  nigon knut p i kdningen.
a) For in en ny, steril nil, storlek 21 (dler mindre) i injektionsplatsen. Under 

idealiska forhillanden ska nilen inforas perpendikulart mot toppen av 
injcidionsplatsen e n l^  Agui 3.

b) Pcnetreia injektionsplatsen tills nilen stoppas av nilskyddet, enligt % ur 4.

<) Lufta^iratiom Borja med att avlagsna si mycket luA som mojligt F ^  tm* 
plantatet med 50 cm* steril koksaldosning for injekAon och avlagsna sedan 
aQ kvamraode 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^ utfbrs i r ^ d  en ging i veckan. Det medfoljer ett patientprotokoQ 
for fyllvolyro tUl varje implantat for dokumentering av fyllvolymer och 
overvaknii^ av expansionsprocessen (se lingst bak i denna bok). 
OBSERVERA: Den totala rekommenderade fyllvolymen anges p i 
produktmarkningen.

4. Borttagning av den 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.

b r o s t i m p l a n t a t  a  V k o k s a l t l O s n i n g

T E K N IK  P O R  A N V A N D N IN G  A V  IM P L A N T A T  M E D
m e m b r a n v e n t i l

1. Inforaode av pifyUnadsror
HiQ implantatet, tryck den sekundara forslutningen it ena sidan av ventil- 
ing ingen . Flgur 5 visar den sekundara fdrslutningen p i plats och 
membranventihfbrslutningen stangd.

Blot toppen pi pifylbadsroret i steril koksaltlbsning for injekAon. Fdr in 
pifyllnadsrorel genom an forsikt^ skjuta in t^ p e n  i ventifoppninges inda 
Alls rdrAansen tar emot. Figur 6 visar hur mernbranventilen hiOs ^>pen av 
pifyOnadsroret, for pifjdbing dler t&mning.
N ir Qaruen pi pifyUnadsroret nir utkanlen av ventilen med ett klick, i r  roret 
i ran positton for pifyQnii^



2. LofUspintioa
N ir pifyDnadtroret &r o rdentl^  inf&rt. tom imptaotatet p i luft genoro an 
fista en tom. ateri] apruta vkI p i^nadsro ret och aapiren.

3. 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 p i produktcn. 
BriatfaSig diaaektion av fkkaa 6kar riaken fSr deflation och fehdnig placering 
av implantatet.

4. F)dlnlng
Anvind aaepUsk teknik vld tiUaittning/avlaganande av ateril kokaaltl&snlng, 
f6r an fhrhindra rlak f&r kontamtnation. Anvind en apruta fyOd med ateiil 
kokaah)6aning fBr m^ekHan. im f^ ta te t  PyO endaai aterfl kokaalilfiantog 
ihr tnjekiMn och ^  |Ш en volyro som ar inom de rdxtmroenderade ^rOgranao 
aom angea p i produkiena f&rpackningaetikett. FYLL INTE implanuiet med 
mindre d e r  mcr vitaka an q>ecifikationema anger.

5. Reatluft
Efter gcnomf&rd fyllning, aspirera alia eventuella luitbubblor tom iterttir. 
Drag sedan f&ralkngt fBr an avlagsna pi^rUnadari^et frln ventUen. och var 
f&ralktig s i an du inte skadar h^jet eSer ventilen.

6. Mcmbranvcntflalbralntning
Kootre&era an det inte finna nigra partiklar i membranventUen och an den i r  
stingd. F5r an fhraena vivnadainviii eOer vatskeanaamlingar i vcntihngii^eD. 
aka f&rslutningen liaaa p i foljande t in ;  pretta samman ventUaitet och 
(Bnlutningen med hjilp av lumroeo och pekfingret si an ventilplvfgen kKrkar 
p i  piaU enligi i%ur 5.
OBSERVERA: Fdrthitningen tkyddar ventilen efter implantation och ventilen 
miste ibrat stingu  ordem l^ Sir att forhindra lickage.

N A T R E I L T 133 VAVNADSEXPANDER 
T E K N IK  F O R  A N V A N D N IN G  A V  N A T R £ L L £ '  v A V N A D S - 
EX PA N D ER  M ED M A G N A -SITE" IN TEG R ERA D  IN JE K T IO N S- 
PLATS
NdtreOe’ 133 vavnadacxpander i r  tempocira enheter och de i r  inte avtedda an anvin* 
das aom permanenu impUniaL Vivnadsexpaodera aka tas bort si anart det har bildata 
tillrickllgt med vivnad. Vivnadsexpantion vid brottrrimtsmiktion tar vanligtvia ^rra 

sex minader. Den lotala expanaxmstiden vaiierar beroende p i patientens tolerant 
och flikens onskade siorldt.
1. Infbrandc av NalrrSe* vivnadscxpaiider

Sikerstall an anittet i r  tillrickllgt atort f tr  an underiitta infbrandet och fbr 
an undvika tkada p i produhen. BristfaH^ disadaion av fickan okar riaken 
fbr deflation och fdal^g placering av vivnadaexpandem. Om fkkan ir  f&r 
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 1 exaki bnskad posilion. eftertom BIOCELL* textw eradc 
yta befram)ar vivnadtvidhiftnirtgen fer an bidra tffl an иплюЫЬаега enhcten. 
MAGNA-SITE* ska placeraa amertott. intiU hudytan.

PUcerlng anr MAGNA-SITE*
MAGNA-FINDER* i r  konstruend f&r 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, enllgt beskiivningen nedan.
a) Fdrvara INTE ellcr anvind MAGNA-FINDER* nira Iota metaOpartiklar. 

eftersom de kan sitta sig p i m ^ e ie n .
b) SikentiU att magneten i MAGNA-FINDER* гбг tig fritt utan hinder.
c) Placcra MAGNA-FINDER* p i  vavnadeo tom ticker den implanterade 

X4ACNA-$ITE~ aom ingir I Netrdk" 133 vavnadaexpander.
d) F6r bateo p i MAGNA-FINDER* fram och tillbaka over vivnadena yta 

i pUena riktnlng aom Anna p i enheten. p i det ааП som bcakrivs i f^ur7. 
Magneten p i  MAGNA-FINDER* kommer att ange in)ektionaplataent 
plaoeting i det ena {flanet

FIGUR 7
e) N ir magneten p i MAGNA-FINDER* ar perpendikulirt mot baaen p i 

MAGNA-FINDER* markera vivnaden med en kirurgiak markte via de 
tv i tkirorna p i  baaen av MAGNA-FINDER*. Linden mellan detsa tvi 
markeringar anger positicmen av en plan, enligt besknvnlngen I f%ur i .  
MAGNA-SITE* kommer att vara vid en punkt utroed delta plan.

FIGUR 8
f) F6r an bststilla exakt position flir MAGNA-SITE*. vrid MAGNA-FINDER* 

90* och fbr iter^en MAGNA-FINDER* lingsamt ftam och tillbaka. Nir 
magnetpositionatndikatom ir  pcrpendikular igen. gor tvi nya markeringar, 
en l^  beakrivningen i figur 9.

g) Upprepa denna lokaliaeringaprocess p i  flera olika fbr an sikentiDa 
Injektionaplataena exakta piacering. Den punkt dar alia markerade lin)er 
tU r varandra i r  plataen dar MAGNA-SITE* shter. Sterilisera INTE om 
eller iteranviod MAGNA-FINDER*.

3. Pifyilning av Notrrile* vgvnadaeqMnder
Om anittet ar U n^  ifrin expanrionaplataen kan vivnadsaфandem fyllaa till 
vivnadstoleranaen under det Idrurgiska iogreppet. Om anittet inte i r  lingt 
Ifrin expansionsplatien miate tirel vara stabilt innan vivnadaexpanaioneR 
piborjaa. Det i r  emeOcrtid md^ligt an initialt fyOa fickans utrymme med en 
llten mangd utan an ntsatta vivnaden №  spinning.
a) F6r in 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)dcilonspUlsen enligt figur 10. 
Penetrera INTE in)ektioniplataen 1 en vinkd.

b) Penetrera in)ektk>naplatsen tilla nilen atoppaa av nilakyddet.
c) Vivnadaexpandem aka eodast ftdhs med ateril ktdoahl6aning ftr in)eklion. 

och eitdaat genom 1п)екйопдЯа1аеп efter exakt bkaHsering av MAGNA- 
SITE* med h)i]p av MAGNA-FINDER*. Fyfl noggrant tfll en уЫут inoro 
de rdcommenderade ̂ g iin a em a aom anges p i enhetena fbrpacknings- 
etiken odi endast till patientena ech vivnadena toleranagrins. Den 
fbreslagna piftrllnadsvolymen ai^ea p i vivnadaexpandema edken och den 
anges ocksi p i enheteita daublad.

FyQning utArs i regd en ging i vcckan. Det пшИЫ)ег ctt NetreRr* protokoD 
flir expanderlyflvolym till varjc enhet fbr dokumentertng av ftrQvolymer och 
bvervakning av expansionsprocessen (ae lings! bak i denna bok). 

A N V IS N IN G A R  O C H  F O R S IK T IG H E T S A T G A R D E R  V ID  
EXPLANTERING
Om del i r  nddvin<%t an expkntera produkten. aka enheten laa bort ftin patientcn 
utan an akada eOer ha sonder preduktena yttre h 6 l^  om del i r  mdjtigL Om det 
akulle uppsti en bristning t det yttre h6l)et p i en expander eOer en implantat ^ t  
roed kokulllosning, i r  det inte nbdvindigi att vidu ytterl^arc i t g i r ^ .  Ото det 
yttre h&l)et p i 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^en d e implantatftckan 
aka sedan akdl)aa noggrant med fysiologiak kokaaltldanlng. Alla enheter aom 
explanteraa frin patientens kropp ska behandlaa som potentteDt kontamlnerade och 
antingen kasseras p i ett sikert sin  dler bcarbetaa och retumeraa till Allergan enligi 
anvisningama nedan.

M E T O D  FO R  A T T  A V L A G SN A  LA C K A N D E  GEL FR A N  D EN 
K IRURGISKA FICK A N
Om brdstimplanuict g ir sdnder rekommenderu fbljaode metod fbr alt U bort 
gefanasaan. Anvind dubbla, tal№ a tintr^uodakar p i den ena handen och anvind 
pekfingret f6t att tranga in i gelmaasan. Tryck med den andra handen pi brbstet Ibr 
an underiitta manipulcrii^en av gebnaaaan I den dubbe^handakade handen. Nir 
gelen i r  i handen. drag den yttre handaken over gelmaasan och tag bort den. Torka ur 
fickan med tamponger for an avligsna cven tu^  kvarvarande gel. Undvik kontakt 
mcUan de kirurgiaka itwtrumenlen och geleL Om det kcmuncr gel p i instnunenten. 
anvind iiopropylalkobol for an avligsna det Implantat tcun bar ^ n  sdnder miate 
rapporteras och retumeraa till Allergao enligt anvianingama nedan.

P O U C Y  f O r  r e t u r n e r a d e  p r o d u k t e r

Froduktreturer och -byten m iate godkinnaa av Allcrgan-iterfbrsiljaren. 
Byteavirdet baaeru p i tid^rinser. Alla f&rpacknlnga f&rs^lingar miate vara 
iotakla fbr an  ge rin till retnr eller byte. Returnerade produkter kan vara fbremil 
f5r en lagerplacerlngaavgift. Viasa produkter kan inte retumeraa. For mer 
informatien. kontakta din ADergan-iterforsi^e.

RA PPORTERING O CH  RETUR AV EXPLANTERADE ENHETER 
Explanterade enheter aom ir  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 I ett retumeringsemballage. Retumera inte enheten om 
patienten har HIV dler hepatit eller om patienten i r  kind eOer misatinkt birare av 
andra infeloidsa tgena. Informera din Allergan-repreaentant i aidana 6riL 

ANV ISNING AR IN NAN DESINFEKTION:
Gelfyllda brdstimplanlat: Funktera aldrig enheten.
Fdr koksaHlyllda. gel/koksalt dubbellumen brbatlmplantat och vavnadaexpander
• T&m alia reater av kokaaltlbtniogen ftin enheten och avhifta enheten genoro 

an punkiera hal)et roed en n i l  eller stick h il 1 h 6 l^  roed en skalpeR F&r ge)-/ 
ki^MltfyUda entoer 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 piftrlnadarir.
• Skir av rfiret ongefir 1 cm ftin proppen tiO pifyUnadsroret (implaniateta sida av 

pfoppen) odi tom ut koksaltet frin enheten. sin sedan dDbaka bide igensatu гбг 
od) enheten.

DESINFEKTIONSM ETODER:
Auttfldav;
• ANV An d  INTE en autoklav roed fbrvakuum eller etyienoxtdsteriliserlng.
• Still in autoklaven p i 'lingsam utsugning* eller p i 'viiakor*.
• Autoklaven med fthandegravitatiDnacykd: minst 70 minuter vid 121 *C 1 kg/cn' 

(2S0*F. ISpsO.
• Oppna dbrrea lingsamt n ir cykeln i r  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 hela den explanterade enheten I Ibaningen i 60-120 minuter.
• Sk&I) noggrant med vatten och torka enheten.
En produklfaltakommentar (Product Field Note, FFK). transportanviiningar och 
ett dekoniaminatiofuintyg 1 ett AUergan-returkit kriva fore aindning av var)e 
explanterad enhet. De kan forskafias genom att kontakta diti lokala AUergan- 
kcmtor/lokah distribulOr.

P O U C Y  f O r  PRO D U K IB Y TE
I hiodelae av icke-latrogeo f6rlust av iroplantatab6l)eta integritel Inom 
tio i r  f r in  implanterlngadatamel, 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]1ergan-lterfbrail)are. 
Explanterade enheter miate titlhalra i enUghet roed avanlttet *Rapportering
och retur av explanterade enheter* ovan. P o i i ^  f6r produktbyte ticker inte 
kirurgiaka eller andra omkostnader i samband med nipiur. deflation. kosmeOak 
revision, kapaclkontraktur eDer andra oonakade hindelaer. Kontakta din lokaU 
AJ)ergan-ilCTftnil)are for apecifika garaalidetalfer ftr  din r^toa.



B E G R A N S A D  G A R A N T l, B E G R A N S A T  A N S V A R  O C H  
FRISK R IV N IN G  FRA n  AN D RA  GARAN TIER
AUergtn gannterar att normal akuambet iakna^U vid tillverkningen av ^ n n a  
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 d ireb  eller indirekt uppstir vid anvindningen av produkten. 
Allergan ita r sig som enda anavar att ersitta produkten om Allergan faststlUer 
att produkten var defekt vid leveransen frin A lle r^ . 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.

IN FO RM ERA T 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 rlskema 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 vivnadtejq>ansion. Om likaren 
inte informeras kan det leda till avsevirda kinirgiska och postkirurgiska 
komplikationer. Patienten m iste 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 g i vidare med implantatkirurgin. Tvipartsavtalet langst 
bak i denna bok ska fyllas i och skrivas under n ir patienten bar beslutat att gi 
vidare med Implantatkinirgin. Delta formular Anns i kopior bide fSr patienten 
och Idrurgen f&r dokuroentation.

ID -K O R T
Inom ramen for processen fbr eithetsspiming lillhandabilkr AQeigan ett patient* 
ID*kort. Informationen p i insidan av kortet (nar det viks) ar specif: for enheten/ 
cnhetema som patienten fir (patienten d a  ^мга detta kort f&r 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 UD kinirgcn:
Placera en etikett frin  vai^ produkt i lampligt utrymme p i IE>-kortet (V eller H). 
Dessa etiketter sitter langst ned p i den inre huvudetikettea bogst upp p i den inre 
produktfbrpackningen. I frinvaro av en patient)ournaIetikett, 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 f ir  dokuroentation. Se "gra&ka symboler* for 
fbiklaring av symboler.

GRAFISKA SYMBOLER
STYLE

SFR

SFV

GF

©
®
SN

[l o t ~1
REF

ro C A R D  
YYYY-XX

MODELL

p Af y l l n i n g s o m r A d e .  KOKSALT 

PAFYLLNINGSVOLYM, KOKSALT

g e l f y l l n i n g

SATT ETT KRYSS FOR IM PLANTA TION I VANSTER BROST 

SATT ETT KRYSS FOR LM PLANTATION1 HOGER BROST 

s e r i e n u m m e r  

l o t *n u m m e r

KATALOGNUMMER
IDENTITETSKORT

STERIL, STERILISERAD TORRT I VARME, STERILISERINGSDATUM,
Ar o c h  m An a d

e n d a s t  e n g A n g s b r u k  - f Ar  e j  At e r a n v An d a s  

SKA a n v A n d a s  f o r e  Ar  (x :h  m A n a d  

OBS! s e  b r u k s a n v i s n i n g e n  

i m p l a n t  at e t s  r u n d a  d ia m e t e r

i m p l a n t a t e t s  p r o i e k t i o n

a n a t o m i s k t  i m p l a n t a t  /  v Av n a d s e x p a n d e r n s  h O i d

a n a t o m i s k t  i m p l a n t a t  /  v A v n a d s e x p a n d e r n s  b r e d d

a n a t o m i s k t  i m p l a n t a t  /  v A v n a d s e x p a n d e r n s  p r o ie k t io n

v Av n a d s e x p a n d e r n s  h O j d  i k u p a n

v Av n a d s e x p a n d e r n s  b r e d d  

t il l v e r k a r e

f Ar  i n t e  o m s t e r i l i s e r a s

f Ar  i n t e  a n v An d a s  o m  f O r p a c k n in g e n  Ar  s k a d a d
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NATRELLE* B r y s t i m p l a n t a t e r  o g  V e v s e k s p a n o e r e

BESKRIVELSE
Netrdfe* bryitlroplanuter og vevsebpandere er ixregnrt for bruk innen plutisk 
forfterreUe og rekoostruk^n av bryite&e. AUe NatreOt’ lro{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' 1ЭЭ vevsekspandere er beregnct p i midlertidig subkutan implantasjon 
for i  utvlkle kirurgiske lapper og ekstra vevsdeknlng.

• 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.

U U K E  DESIG N ER PA IM PL A N T A T E R
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*  ISO inkloderer et ekstern t M R-kom patibeit (m agnelisk 
resonanstomografi) sdvlukkende roini-in^(ks)onssted med nilbeskyndse av Ulan 
for i  forhindre utllsikiet p u n k ^ n  g)ermom nederste dd  av in)dcs)onsstedet

• Anatomlsk utformede Natrelle' gelfylte brystimplantater. enkeltlumen. 
bar ortenteringimerker som hjelp til i  plasscre implantatet korrekt under 
operujonen (к  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 )ordmagneter for et 
presist lokabseringssystem for inyksjonastedeL /я virro-tester viser at MAGNA- 
ЗГГЕ" er detekierbart gennom 60 mm usynbg vev.

• Alle inieks)onssteder er selvlukkende og bar nilbeskyttelse av titan for i  
forhindre utilsiktet p u n k s ^  gjennom basest p i in)eksjonsstedet (sc Rgur 2}.

N A rR £ L If-T IL B E H 0 R
• Sett med plt^ger for pifylltngsslange
. MAGNA-FINDER'
• Andre dlbehersenbeter kan Igepes separat.
HVER PASIENT MA VURDERES INDIVIDUELT FOR IMPLAKTATKIRURGI
UT FRA KLINISK BED0MMELSE AV EN KVAUFISERT KIRURG.

IN D IK A SJO N ER
• Urtilaleral d k r  bilateral hypoplasi i biystet.
• Brystrekonslniks)on hos pasienter med tilslrekkelig 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. m i vsere minst IS i r  (22 i r  i 

Singapore).
KON TRA INDIKASJONER
• Vevsdduiti^en vurdert av kirurgen som utilstrekkd^ eDer uegnet.
• Aktiv infeksfon. lokal og systemisk.
• Eksisterende karslnom i brystet uten mastelaomi og lokal makroturoor i l ^ t e t  

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 p i 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 
№ГгеЛе*133 vevsekspandere. MR-utstyret kan forirsake bevegebe av MAGNA- 
$ГГЕ**-уеу$екгралдег kan i U D ^  til ubebag for pasienten ogsi resuhere i 
at vevsekspanderen fortkyves. noe som krever Kvisjonskirurgi 1 tillegg kan 
MAGNA-SrTE'-magneten forstyrre fonks)onen til MR og rentgen. ADe andre 
iVeMfle'-impiantaier er MRI-tiloe.



R £LA TIV £ KON TRA INDIKASJONER O G  FORHOLDSREGLER
• Ptotiske bryster bvor bryuvorten riner nedcofw den infnnuranum  Iin)en uten 

sambdig nmtopeksL
• Striieskader. sirdinnelser d!er vaskulaert sylcdominer. uanwtt grad dier sjdehb- 

torie med probkmer med sirhe&i^ noe ю т  кап innvirke p i vevadekningen.
• Tidligere g ^ ta tte . mUljdkede koatiukorrtgeringer.
• Pasienter юга >kal gjennorogi strildiehtndling og/dler k jem oto^d da dette 

kan vanskeligg^ra bnik av brystinjplantater og vevsekspandere og oke risikoen 
for копфЬка^пег.

• Fyriologbk tiUtand юга 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 i varierende grad kan ha innviricning for pasientem egnethet for 
kirurgisk zroplanta^n.

IN F O R M A S J O N  S O M  SK A L V ^ R E  T IL G JE N G E L IG  F O R  
PA SIEN TEN
ADe pasienter ber inforroeres ото aUe potensieQe 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 p i 
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 p i rekonvalesensen og behovet for i  erahiere implantatets in t^H et 
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 cDcr 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.
N ir pasienten har fitt all inform a^n, ber hun bruke minst 30 dager p i  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 m i kansl^ Qemes elkr skjftes 
ut. noe som kan roedfore revisjonskirurg. UHke foktorer, inkludert type implantat 
soro er satt inn, type kirurgi. skade p i brystet og kraflig, g^entatt kom pre^n  av 
implantatet. kan pivirke levetiden Ш implantatene. Opplysninger oro iroplantatenes 
forventede levetid presenteres i avsnittet Ruptur og deflatering nedenfor. 
Siden mange foktorer pivirker levetiden til en enhet og l 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 n ir  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 assistanse i di^nostiseringca

Arsaker til 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 om ride for 
pifyBif^svohim for det enkdte implantat ku> skade skaOintegriteten.

• KapselkontraktureOerabrasivforkalkning idea  fibrose kapselen.
• LuUtet еПег ekstem kapsuIotomL
• 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 endoskopiasslstert fremgangsraite: preliroincre rapporter 

indikerer at det kan vere en hoyere insidens av deflatering med denne 
fren^angsmiten.
Lai^nk%e ADetgan overvikingsdata etter markedsforing over ̂ r ten  ir  p i gd- 
og sahvannsfylte brystin^lantater med enlcdthunen og dobbeltlumen indikerer 
en ruptmfrefcvens p i 037 % og 1,09 %. Data fra kliniske stndier fra
Allergan US indikerer en riTturfrekvens p i mdloin 7.7 К og 93 % etter 10 i t  
Langsikdge Allergan overvikingsdata etter markedsforing over Qorten ir  
p i  taltvannsfylte brysllroplantater og vevsekspandere med enkeltlumen 
indikerer en deflateringsfrekvens p i  melloro 0.267 % og 6,99 %. 
Publiserte resultater fra kliniske studier fra Allergan US indikerte en 
deflateringsfrekvens p i 1 % for sahvannsfylte implantaler etter 10 ir.

2. 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 v a n l^ e  irsakene til 
reopera^^n. Arsaken d  kapsdkontrdour er u l ^ 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 i lopet av uker 
eDer i r  etter opera^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 d ter korrigerende idrurgiske prosedyrer.
Kapsdkontraktur mA IKKE behandles med ekstem kcxnpre^n eDer massasje. noe 
som kan resultere i skade pi implantatet. deflatering. folder c^eller hematom.

3. Infdujon
Infeksjon rundt et brystimplantat kan forekomme i lopet av dager, uker eUer 
i r  etter operasjonen. Tegn p i akutt infeksjon rapportert 1 forbindebe med 
implantater omfatter erytem, folsomhet, vaeskeansamling, smerte og fober. 
Eiytem kan <^si oppsti som en norma] respons p i ekspansjon. Infeksjon soro 
tkke responderer ^  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.

4. Ndtroac
Ndcrose kan hiodre sirtilhding og kreve kirurgisk korrigering og/eOer Qeroii^. 
Permanent arrdannelse kan forekomme soro folge av nekrose. Plassering, 
ekspansjon og trykk p i  det eksterne injeksjonsstedet (i Natre/fo* 150) kan 
Indusere nekrose. sxrlig med uegnede hudlapper.

Ikke bruk m ikrobeigediaterm i p i  pasienter med brystlm plantater. 
Mikrobolgediatermi har Iditt rapportert i  fbrirsake vevsndcroec. hudero^n  
og Implantetdcstru^mi.

5. Hematom/serom
HematMO/serom kan oppsti i den postoperative perioden og hindre sirhe- 
iing eDer forsinke virkningen. I b e ^ e  tilfeller kan kirurgsk korreksjon og/ 
eller eksplamasjon vaere nodvendig.

6. InfUmmatorisk reaksjon
Studier for i  evaluere lopsler rundt stnikturcrte vevsdapandere har rapportert 
mulige silikonpartikler i kjempecdler. noe som kan indbere en lokal (og ikke* 
q>esifikk) fremioedlegemereaksjon og dannelse av silikongranulom. En annen 
studie antyder at visse typer kapsdcdler. inkludert noen som oppfottes som 
l^empecelier, faktisk kan vaere sekretcelkr smd dannes som respons p i  frik- 
sjonskrefiene til vevsdtspanderen, noe som gir smoring av kontakt&ten mdlom 
iQpsel og ek^ander. Ved en cventudl influnmatorisk reaksjon rides Idnugen 
til i  Qeme enheten fra pasienteiu kropp og sikie alle bevis p i den mulige irsaleen 
til den infUmmatwiske reak^ooen og behandle pasienten i henhold til disse. 
Oct aifoefales ikke i  erstatte implantatet for den inflammatoriske reak^nen er 
forsvunnet fulktendig og irsaken er dimlnert.

7. Ekttrusjon
Ustabll eUer svekket vevsdekning og/eller forstyrrelse av sirhelingen kan 
resultere i ekstiusjon av implantatet. Ved en eventuell ekstnisjon mi enheten 
anses som forurenset og Qemes. Den kan erstattes med en annen enhet etter at 
siret er tibtrekkelig tilhdeL

8. Rynkcdannclse og folder
Palpeibare, d k r  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 sldfies ut med et implantat 
med annet fyHstoff eOer form.

9. Interfercns med standard mammograS og egenundersekelsc
Pasienten bor fortsette i  fbreta regriiness^e brystundersekelser for kreftscree- 
ning dette kan tanidlertid vxre vanskelig med el implantat.
Pasienten m i informeres av legen om at implantatet kan interferere med 
^enundersekelse av brystet.
Pasienter ber instrueres om i  si fra til radiologen at bun bar et impiantaL 
Med brysUmpIantater 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 kvlnner 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 p i anatomiske geU^te implantater kan ses p i mammo- 
grafiske bilder.

10. Smerte
Som med enhver invasiv idru^sk  prosedyre kan det forventes smerte av varier­
ende intensitet varighet etter implantasjon. I tillegg kan ukorrekt sterrrise, 
{^assermg, operasjemstdenikk eller kapselkontraktur r»ultere i smerte assosiert 
med neiver i klem dler intetferens med muskelbev^dse. Uforklailig smerte mi 
undersekes omgiende.
Med vevsdspandere kan utvidelsesprosessen 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 агсЫа kan 
vaere assosiert med heytre sannsynligbet for i  fl prcfolemCT med amming 
enn andre snittsteder. Risikoen for midlertidige eller permanente endringer 
1 brystsansning p i grunn av brystkinirg kan pivirke pasientens evne til i  
amme. Nervestrekk og koropresjon har v xn  rapportert i sjeldne tilfeller i 
forbindelse med vevsutvidelse. N ir det gclder saltvannsimplantater, ber 
standard forhddsrtgd vxre partidi deflatering dersoro nerveinneklemming 
mistenkes, og pif^iUng ber ikke gjenopptas for problemct er fosL

12. Misneyemeddetkosroetiskeresultatct
Arrdeformitet, hypertrofisk arrdannelse, kapsdkontraktur. asymmetri, forskyv- 
ning ukorrdd sterrelse, uventet kontur, palpabilitet skvulping (Natre0e*JS0 
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 slflce reniltater. 
Prededsterende asymmetri vil kanskje ikke vxre m ul^ 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 m i evalueres 
neye av legeteamet. det m i utvises forsikt^het for i  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
Rotasjon av et anatomisk implantat kan forekomme. Rikt% plassering og disiele- 
ring av bmmen reduserer denne rlsikoea Revisjonskirurg kan vxre nodvendig 
for i  koirigere rota^n. Ved eventueD rotasjon anbefales det i  rotere enheten 
tflbake i korrdl p o s h ^  gennom en ipen kirurgisk prosedyre. Omfbrming av 
iraplantatlornmen kan vxre aedvcn<% for i  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 prpjdc^n.

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 p i 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 ^k in e  tfifeller av deformilel i brystveggen i forbindelse med bruk av 
brystimplantater og vevsebpandere.
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I t .  D i f f o e ^ a r f d
Sv«rt u n i menfder iv  silikon kan diffundere gfennocn dutoroeriocninen tU 
lelfybe Im^aoUter. R^tetrering t r  u n i  mengder »Шкоп i den periprowethke 
hperifn. aksilfaen (ymfdi^cnla og andre distak rtgjotier bo* paskntcr med 
tUiynelatende ufkadde. konvensjoneik. geUylle bnplantater er rapportert I 
den medisinske Uneraturcn. Det har inudkrtid kun vxft b^rensede bevii i 
medisimk littentur aoin awodercf diffu^on tv  gd rocd kdole кмпрШса^опег 
hoc bryctimplanutpasknter. Eknom det forekommer dgnifikant d iffu^n  tv 
gel. her enheten uMkrsokes for muUg Idckas^ d k r  mangier.

19. Oppblandct ffUing
Oppblandet fyiling m i ikke brakes. Sahvannsimplantater og vevtdcipandere 
sbi] 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 шике beskafienheten t t  det svcert кЫмспе sOikooimf^tatet kan kreve 
en tterre Incisjon tammeniignet med incisjonsstnrrelsen com krcves for 
andre tiUkonfjrlte implamater. for 4 u n i^ i budkanttraume. deformas)on av 
im]daotatet tepara^on/<fisrup^on tv gden. For oor kraft red innfning av 
Ьл]ЯапШе1 kan ifcade den presiu definerte fonnen p4 enheten, noe tom kan kde 
til uenskct kocmetisk resuhat

FORSKNING PA SIUKONIMPLANTATER
En rapport torn bk  publkert I )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^Iantater og noen av de bestemte 
bindevevtaykdommene (inkludert S)6greiu syndrom) d k r  andre autoimmune/ 
reumatiske sykdommer. De fant at kvinner med silikonbrystimplantater ikke 
viser en siHkonindusert systemisk abnormltet i typene elkr fonks)onene av оеПепс 
t tarununsystemet.
1 1999 m ^ c  en uavhengig rapport £ra en komiti ved Institute of Medkine i USA 
at Mndevevssykdomroer. kreft. nevrolr^iske sykdommer eDer andre systemiske 
hddscr d k r  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 
brynlnn.ikniater. 3±e u tg ^  noe grunntag for bebeprobkmer.
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 fordcommcr bos kvinner med og ulen brystimj^tatcr. 
Spodfikk testing loeves for 4 sldk ALCL fri brystkreft Hovedimdekn av de rapportertc 
tiUdkne hadde et indoknt klinisk forkp etter k^mikklomi med d k r uten афгуат 
behandling, noe son generdl er ukarakxeristisk fw systemidc ALCL Befaandbiig ska! 
bestemmes > tamrid med en hemato-onkolt^

BRUKSANVISNING 
KIRURGISK PROSED YRE
Alkrgan gir ut fra at brurgen kjenna tfl og folger riktige kirurgiske prosedyrer 
ved bnik av Verrdk*-impiantater. iGrurgen m i 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 m i folge g^dende 
og godlgente teknlkker for 4 mininwre risikoen for biviriminger og potenskDe 
deformcrtngsreaksjoner.

Netrvflr'-ptodufcter er utformet og testet for kompatlbUitet med sterilt vinn og 
sahvannsksiting. Andre subetanser torn aOcoho] dkr andre l^emiske midkr a  Dcke 
testet i k o m b in i^  med N«trdk*-pfodulQexie
Ikke bloikgg im plaoutet i povidon-jod>ksning (for ekicm pd BtUdine*). 
Hvis denne iMningen brake* I lommen, m4 det pises at den tkyOes grundig, sbk at 
det lldce er igjcn tester etter letningen i loimnen.
Ntfrrefle*-produkter bor ikke utsetles for dcstrem varme. kulde d k r  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 m i 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 elk r et sallvannsfyll implantat via den 
spesidutforroede ventlkn elkr ipningen.
Ikke endre tmplantatene eDer forsdc I reparere eUer sette inn en skadet enhet.
Ikke pUsser raer ехш ett implantat per brystlomme.
Resenreimplantater m i vjcre tD^engelige under prosedyreo.

ENG ANGSBRUK
Disse prodokiene er kun ber^nct for ertgangsbruk.
F)ernede produkier mA IKJCE brukes p4 nytt
IKKE forsok 4 inflatere sabvannsiffiplantater p i nytt etter impIantas)on.

RISIK O ER FO R BU N D ET M ED GJENBRUK
NatreOe* brystim^antater og vevsdcsptndere er ikke ber^net p i resterflisertng dkr 
penbnik. RengjoringS' og autoUaverii^sproscssen kan sk a*  bryttimplantater/ 
vevsdcqiander^ noe som kan resuhcre i strufctureD dcade p4 produktene. G)eidmik tv 
produklene kan medfme infek^onsrisiko for pasienten.

P R O D U K T lD E N T inK A S JO N
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 m i vedkgges pa$tent)ournakn og iykchus-/kgejourna]er 
for 4 sikre at produktet kan identiAseres og spores.

STERILT PR O D U K T
Hvert implantat cr sterilisert med torTvarmesteribserlng og levcres i en forseglet 
dobbd pnmcrembaDa^

OPPBEV A RIN G
U n i^  langvarig eksponehng for ekstreroe oppbevaringsbetingelser. Oppbevar 
disse enbetene i romtemperatur og ved atmocfoerisk trykk og u r t ^  tnrre forhold, 
uten kontakt med direkte soOys.

S U K  AFNEK D U  D EN STERILE PRODUKTEM BALLA SJEN 
^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 d k r  andre 
overflatekonliminanter.
1. Et unertlt medlera av teamct ipner den ytre emballatjen.
2. Kirurgen/sykepkierQernerinnerembaOas)enogpIatserer deni det sterikomridei.
3. Apne irmererobaDasien.
4. Та forsikt^ opp implantatet
Hold implantatet tildddcet i tnneremballas)en fer bruk for 4 hindre kontakt med 
partikkeftontaminanter i biAen og 1 det kirurgiske omridet

PR O D U K T U N D £R S0K E L SE  FO R BRUK
Undersek at implantatet ikke har t ^  p i tkade eDer partikkeDcontaminasjon for 
bruk.

GEL- O G  GEL-/SALTVANNS1M PLANTATER
PLASSERING AV IMPLANTATET
KontroDer at snittet er stort nok. tcrl% for strukturerte implantater. til at innsetting 
er ffiul^ uten ai implantatet Ык tkadd. UtDstrdckdig dtsedcerisg av lommen deer 
risikoen for ruptur og foOplassering av implantatet IKKE bruk fw  stor kraft under 
pksserfaigen av g e l f ^  Implantater. Sibkongd kan defomeres hvis den manipukres 
fot myt, og det kan fore til at den anatomiske fermen eddegges.
SA TR E ILP  ISO IMPLANTAT. PLASSERING OG PAFYLUNGSTEKNIKKER

1. PUssaingavekspanderbartbryatimpUntat
Plankgg og ditseker de kiruigiske ктгоеле for (jassering av Iro^antatet og 
roini'b))da)onsstedet ved l ^ p  av g)dden<k og g o d l^ te  idnirgtske teknikker. 
Precis dissekcrlng av lommen tilrides. Utmgi 4 diasdeere for mye.
a) Legg implantatet ftatt og med riktig orientering i lommen.
b) L e ^  miDl*in)eksioiuttedet Ilatt og med riktig orientering i en separet 

subloitan lofiune. Pise at det er palperbart. Stedet for ekstem ventiDomme 
ska] generdl plasseres kterab (ikke inforlorO (or brystet i den tnidlaksiDaerc 
bnjen. Sudoitane suturer kan anvendes for 4 bdde lommen p i  pkss.

c) KontroDer at kobUngsslai^en til in)eks)oiisstedet ikke er brettet Dene 
kan begrensc vseskestrommen шмкг utviddsen.

2. Prepareriag av det ekstense in)cks)oBsstc<kt
KontroDer alhid ркаитк^еп og arkntoingen p4 mjek^emsstedet for pifyffing 
Piae at basen tfl in)eks)onsstedel nttcr konda for DUifw^ av nikn.

3. PifyUlng av ckspaaderbart bryttimpUntal
Deraom m i n u e t  cr d aternt for og radiali p4 stedet for utviddse. kan den 
interne b im 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 
infkterlng initiah for 4 fyfle fomreeromroet uten bdastning for vevet Kontrdkr 
at dapanderen/impiantatet kan fyOes perkutanl og at det fldte er brett p4 slangen. 
a) Fer inn en ny. steril n il av kaliber 21 (d k r mindre) 1 injeks)ortsstcdet. 

Ideelt sett b a r n ile n  innferes perpendikulaert p i  toppen  av 
in)eks)ofustedet. som vist i f%ur 3.

W Inicksiailajckiiondnippd av еШкоа 

*TV

FenCerket яШювЬасеВевс
FIGUR 3

b) Penetrer in)eks)onfstedet tfl n ikn  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 og kun til pasknte» og vevets tokransegrense.

IKKE anderfyU d e r  overfyD implantatet utover spesiflsert omride.
PifyDing blir vanbgvis utfort ved ukentlige intervaOer. Det folger med el ptsknt- 
kort for r^istrering av pi^rDingsvohim tfl bvert implantat for rc^strering av 
fyQmgsvohim og overvildng av utviddsesproaessen (se bak 1 boken).
MERK: Anbefalt totah p i^ ingsvdum  er oppfort p i produktetiketten.

4. Fleming av ebterut infoksloautcd
Ener tilfredsitUknde vcvsutvideUe kan den eksterne inlekslontporten 
Qernes og g|env«rendc pifyllingulange forsegles ved h;elp av settet med 
plugger for pifyDmgsslange (bestiOes separat).

SALTVANNSIMPLANTATER 
TEKN IKK FOR BRUK AV IMPLANTATER M ED 
MEMBRANVENTIL

1. Innfering avpifyUingssUnge
Hold impUniatet og skyv det sekundcre sluttstykket tfl den ene siden 
av vcntilinngangen. Figor 5 viser det sekundxre sluttstykket p i 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 lUlater. Figur 6 viser membranventilen holdl ipen av 
pifyUif^sskftgen. for piiyiling eDer lemming.
N ir flensea ^  pi^dlingatlangen meter utkanten av ventlkn med et klikk. 
er slangen pi plasi for pifyUing.

2. Loftaspira^n
Etter at pi r̂Dingsslangen er konckt buifert, Qemes eventudl hift fta Implantatet 
ved a s p i n ^  med en t«a. steril spreyte tiDooblet pifyfliDgulangen.

3. Plasscring
KmitroDer u  snittet er stort nok (scrlig for strukrurerte implantater) til at 
iniuetting et m u ^  uten at implantatet blir skidd UtSstrekkelig (fisedeering av 
lommen eker ristkoen fer deftatering ̂  feitphiscring av implantatet.



4. Pif^mRe
Brak aMptisk teknikk m l ti]&King/$enung av sterdt saltrann for i  unngi ristko hr  
InruiTRUA  ̂Inflwcr imptanUtet hje^ av cn cptvyw ̂  med aterilt sakvaim fcr 
in)ek^on. Bndc lain sterSt aaltraim for in̂ ckskHi. og opp td ct volum som ligger
iniKnfor anbefilt pftfySingsomride aoffl spedfisert p i pnxiuktets emballa$|«tikea 
IKKEuodatyfi d c ro v e r^  on^rfantatet nUrver spedfiaat omridc.

5. ReaUnfl
N ir pifyllingen a  ferdig, aspireres eventueSe readuftbobler. Deretter brakes 
foniktlg trak^oQ for i  fjcm t piiyUingsalangen fra ventilen. V«r varsom slik 
at ikke skalkt dies ventilen tlcades.

6. McmbranventOUa
KontroOer at membranventilen Шее inneholder ptrtikler og at den er forsegkt. 
For i  forsinke vevsinngromg eOer vacskeansamling i ventilipnlngen aktiveres 
shntstylcket sUk: bnik tommelen og pekeiuigeren og press saromen ventilsetet 
og sluttstykket for i  sette ventUpluggen p i plus, som vist i figur S.
MERK: sluttstykket beskytter ventilen etter implantasjoaen, og ventilen m i 
vere sldkkelig lukket ferst for i  hindre Idckasje.

NATRELLE*  133 VEVSEKSPANDERE 
T E K N IK K  FO R BRUK AV N A TB £L L E ‘ VEVSEKSPANDERE M ED 
M A G N A -SITE" IN TEGRERTEINJEKSJONSSTEDER
SatreBe* 133 vevsekspandere er midkrtid%e enheter og er ikke beregnet p i i  brakes 
til permanent implantasjon. Vevsekspandere m i 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 пЫе til at innsettlng er mulig uten at implantatet 
blir skadd. Utilstrekkelig dissekerlng av lommen 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 vevseroqon. Den strukturerte overilaten til BIOCELL** fremmer 
vevsadherens for i  bidra tti i  imroobilisere enbeten. Vevsekspanderen mi 
derfor plasseres flatt i eksakt ensket posisjon. MAGNA-SITE* ber plasseres 
anteriort. like ved hudoverflaten.

2. MAGNA-SlTF’.pUascring
MAGNA-FIKD£R~ er utformet for i  assistere ved plasseiing av MAGNA-S1TE“ 
tnjek^nssted. Sdv om in)ek^ns$tedet stort sett lean identifiseres ved palpering 
m i 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) P ise at magneten inne i MAGNA*FIND£R‘  beveger seg fritt uten 

hindringer.
c) Plasser MAGNA*FINOER~ p i  vevet som overlapper det implanterte 

MAGN A-SITE" som inngir i NatrrlU* 133 vevsekspander.
d) Feig pilretningen p i enbeten og beveg basen p i  MAGNA-FINDER" 

forsila% fraro og tilbake over vevsvmfiaten. tom vist i figur 7. Magneten til 
MAGN A-FiNDER~ vil indikere plasseringen av in)eks)onssiedet f>i ett plan.

c) N ir magneten p i  MAGNA-FINDER~ er perpendlkul«r p i basen til 
MAGNA-FINDER". merker du av vevet med en kirurgisk marker ved de to 
innsnittene nederst p i  MAGNA-FINDER**. Linjen mellom disse to meritene 
indikerer plasseringen av cH plan, som vist i figur S. MAGNA-SITE“ vil 
vsre p i ett punh langs dette planet

FIGUR 8
0  For i  finne den eksakte plasseringen av MAGNA-SITE", roter MAGNA- 

FINDER- 90* og igjen, beveg MAGNA-FINDER" langsomt fram og 
tilbake. N ir magnetposisjonsindikatoren igjen er perpendikulxr, lager du 
to merker til som vist i figur 9.

g) Gjenta denne {riasseringsprosessen p i 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* 
m i IKKE resteriliseres eOer bridces p i nytt

3. N<rtrelIe*vevMkspaiHkr, pafjiling
Dersom snittstedet er dotemt for utviddscsstedet mi kansk^ vevsdcspanderen 
fyHes Ш vevstoleranse under opera^nen. Dersom snittstedet ikke er doternt 
for utvidelsesstedet. ber siret vxre stabilt for vevsutvidelsen starter. Det kan 
imidlertki vktc mul^ med en litcn mengde Inflatenng inhialt for i  fyOe lommen 
uten bdaslning for vevet
a) Fw inn en ny. steril standard 12* avfoset hypoderrmsk nil av kafiber 21 (eOer 

mindre} 1 injeksjonsstedet Ideah sett ber n ikn  innfores perpendikubert p i 
toppen av injeksjmsstedet som vist i 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 kun 
gjennom injeksjonsstedet etter presis plassering av MAGNA-SITE' 
med MAGNA-FINDER- Fyll forsiktig Ш et volum som l ^ e r  innenfor 
anbefolt pifyllingsomride spesifisert p i  produktets emballasjeetikett og 
kun til pasientens og vevets toleransegrense. Anbefalt pifyDin^vohim stir 
p i eliketten til vevsekspanderen og er c^si oppfert p i produktdatabUdet 

Pi^fQing ЬНг vanligvis utfort ved ukentl^ intervaOer. Det f ^ e r  med en NotreOe*- 
utviderjoumal for r^istrering av pifylfingsvduffi til hvtr enhet for re^strering av 
pi^dlingsvolum og overviking av utvidelsesprosessen (se bak i ЬЫсеп). 

IN STR U K SJO N ER  O G  FORHOLDSREGLER VED FJERN IN G
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 b idder 
i en ekspander elier et implantat iylt med saltvannslesning, er det ikke nvdvendig 
med yttedigere tihak. Dersom det ytre skallet av silikongcliylt implantat er skadd eller 
spnikket. m i alle rester av siliknngelfyikt som kan ha sluppet ut av enbeten Qeroes 

pasientens kropp roekanisk eUer vaskes uL Siret og tidligere implantatlomme 
bor deretter skylles grundig med fysiologisk saltvannslesning. Aik enheter lom 
Rentes fra pasienter. m i bebandles som potensielt forurenset og enten deponeres 
fenkriftsmessig eOer steriliseres og returneres til Allergan i benhold til instruksjoneae 
nedenfor.

M E T O D E  FO R  A FJERNE GEL SOM  H A R LEKKET U T  FRA D EN 
K IRU R G ISK E LOM M EN
Hvis det skulk oppsti en ruptur i implantatet, er folgende teknikk nyttig for i  Qeme 
gelmassen. Bruk doble, talkumfrie hansker p i den ene hinden, og brak pekefingeren 
til i  penetrere gelmassen. Utov tryld p i brystet roed den andre hinden for i  gjere 
det enklere i  fo gelmassen over i hinden med den doble hansken. Si snart gden 
li^e r 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.

R E T N IN G SU N JE R  FO R  R ETU R A V VARER
Retur og bytte av produkter m i g o d l^n es  av AOergan-rqiresentanten. Bytteverdi 
er underlagt tidsbegrensninger. Alle pakningsforscglinger m i v x r t  intakte for 
i  kunne returneres dk r byttes. Returnerte produkter kan bU ilagt l^erwnkostninger. 
Visse produkter kan ikke returneres. Та kontakt med din AHer^-representant hvb 
du ensker mer informasjon.

R A P PO R T E R IN G  O G  RETUR AV FJERNEDE EN H ETER 
Fjemede enheter som returneres med en klagc eller en skade. m i rapportcres og 
returneres til din lokale ASergan-representant med et reklamasjonssl^ana (Product 
Field Note, PFN). For det Qeinede produktet kan returneres til produsenten. m i del 
dekontamineres. Et dekontaminasjonssertifikat m i fylles ut 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 fia til din Allergan-tepresentant i itike tilfdler. 

PRED ESIN H SERIN G SIN STRU K SJO N ER:
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 m etylenblitt, enten 

hudmerkepenn eOer permanent marivr.
Dobbeltliunen gel-/saltvannstmplamater som er p l t^ e t  ved hjdp av settet roed 
plugger for piiyUingsslange
• Kutt slangen ca. 1 cm fra pluggen for pifyllingsslangen (implantatsiden av 

pli^gen), og $ern saltvannet fra enbeten. Returns bide plugget slange enheten.

D E Sm nSE R IN G SM E T O D E R :
Autoklavering;
• IKKE bruk autoklave med prevakuum, og ikke steriliser med etylenoksld.
• AutoUaven m i stiHes inn p i *Iangsom utpuroping* dler ‘flytende*.
• Bruk felgende autoUaveringssyklus med gravitasjonsferskyvning: minst 70 minut- 

ter ved 121 *C> 1 Ig/cm^ (2S0*F, 15 psi).
• Apnederen langsomt nir s]tiusenerfmlig,og la enheten nedl^es til romtempe- 

ratur for den Idai^res for forsendelse.
Klor (brakes bare ̂  autoklav ikke er tilgjengelig):
Merk: Ikke bruk alkohol, Cidex* (glutaraldehyd), formaldehyd eller andre 
lesninger til deslnfisering.
• Bland in  del husholdningsklor (10 % natriumhypoklorttt) med 9 deler vann.
> SenkdenQemedeenbetenfulbtendtgi]e$ningeni60-I20minuner.
• Skyll grundig medvann og teik enheten.
Et reldamasjonsslqema (Product Field Note. PFN). fonendelsesinstrubjoner og et 
dekontaroineringssertifikat i et returnerlngssett fra Allergan kreves for sending av 
hver eksphnterte enhet. Disse kan fis ved i  kontakte ditt lokale AUergan-kontor/ 
lokal forhandler.

RETN IN G SU N JER FO R ERSTA TNIN G AV PRODUKTER 
Ved ikke-iatrogene tap av in t^ te te n  til brystimplaotatskallet i lepet av ti i r  etter 
imj^antasjonsdatoen nl enbeten bli erstattet med en identisk dler tibvarende enhet. For i  
e  en ny enhet m i et tddamasjonsskjema (Produa Fidd Note. PFN) fylles ut og sendes Ш 
din AJkrgan-represenunt. Brukte enheter mi returneres i benhold til avsnittet ovenfor 
'Rapportering og retur av fieroede enheter*. Retningslmjene for erstamii^ av produkter 
ddeker ikke kotfnader dl kirurp eOer andre kostnader i forbmddse med rupturer, defia- 
terii^ kosmetiske kcnigeiinger, kapsdkontraktur eOer andre brviikninger. Kontakt din 
lokak AHergan-rcpreseatant for spesifikke gaiantibestemmelser for din omride.

BEGRENSET GARANTI, BEGRENSET ANSVAR OG 
FRASKRIVELSE AV ANDRE GARANTIER
Allergan stiller garanti for at det ertatt rimelige bensyn under otvikling produksjon 
av d ^  produktet АПе^п har ingen kontix^l over bruk. pasientutva^ kinirgiske 
prosedyrer, postoperative bdastninger dler bdiandling tv enheten etter at den foriater 
OSS. AQergan kan deifor Шх 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 i i  erstatte produktet dersom Allergan avgjor at produktet var 
defekt da det b!e sendl fra Allergan. Denne garantien g ir foran og uidukker aOe 
andre garantier som ikke u ttry l^ ig  fremgir her, enten de er uttrykkelige dler 
skykies anvenddse av afanmndige rex t^e  prinsipper, dler annet heninder. men ikke 
begrensel til. underfontitt garanti for sal^>ufael ^ e r  ̂ 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 m i 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 m i 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 m i selv avgjere om forventeefo fordeler overgir nevnte risikoer. 
Hvis piasienten besiutier at forventede fordeler ved {4anl^t implantalldnirgi overgir 
risikoen. m i hun ta det fiiSe ansvar for tin vilg om i  fortsene med impIantatkirugL 
Det lodeite tl^ereaet bak i denne boken roi fylles ut og signeres n ir pasienten 
har besluttet i  fonsetle med implantatkirurgL Sgemaet er utformet tlik at pasienten 
(^  idrargen for bebolde hveri sitt eksemplar.



ID -K O R T
Som del «V speringen av cnheteo. vedlegger Allergui et pasiem-ID-kort. 
InfornM^ooea p4 mnskien «v dette konet (n4r det cr tammenbrenet) cr ipeatfikk 
for cnbetcD(e) pasientcti bar raottatt (paaientcn bar bchЫde dette kortct for к о т  
bmk og allbd ha det mcd Kg for i  in fo m m  bdsepersonell I tiUelk bun kommer I 
en nodtilua^Mt). Ved entatning av eo cnbet vil et nytt kort Ы1 utstedt for den nye 
enbeien. ID-lcMtet finaet bak i denne boken. 
instniksfoocr for kinirgcn:
Plauer en etlketl fra hvert produkt I relevant fob p i ID-kortet (V cDer H). D im  
etlkettene er festet nederst p i den rentrale Inneretiketten ever*! p i den indre 
produktcmballasjen. Hvit det ikkc fboes eo paskntjoumaletikett. kopierer 
produktkodcn. REF. SN og LOT fra cmbaBayetikenen til iloueDe feh. PjrD ut de andre 
delcne. Q  bele dokumentet til panenten tfl tnfomn^on. Se *GraAtke «jrmboler” for en 
forldaring pi fjrabolene.
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NATRELLE* B r y s t i m p l a n t a t e r  o g  V a v s e k s p a n d e r e

BESKRIVELSE
N0trd k ' biyttlfflplasnter og vKvtdcspeodere er bewgnet til bnig vtd fonteirelie*- 
og rdcofutniktiofuntarainoplwtik. ABe SatrtBe* impUntiter og vcviekipandere 
bestir t f  en stUconeeUstoreenkal og a  Ittexfri.

- NeirelU* gelffidte bcystim pluitxer med enkelt lumen er forud fjrldt med 
samroenhaen^de lUikoncgel. der er designet dl at limulere naturligt brystvw.

- Natre/ie* saltvaodsfyldte bryttim plantater er fjrldt med saltvand p i 
operationstidspunklct

• SatTtlk* 1ЭЗ vw sdupandere 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 brystfbmorrelser.

- ЫшшПе* brystimplantater vaevsekspandere indeholder hverken btex eller 
naturgummimaterialer.

DESIGNEGENSKABER FOR IMPLANTAT
Gel- ̂  gd/aaltvondslmplantater
• 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.

• INTRASHlEL'-skallen bar en patentertt barrierehinde mellem to lag 
silikoneelastomer for at minimere udsivning af gelen.

• NatrtUe* 150 omfatter ct MRI-kompatibelt (Magnetitk resonansbillede) 
sehrlukkende mini ekstemt 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
• Diafragmeventiler i Netre/k* saltvandsfyldte brystimplantater er designet for at 

lette pifyldning og efterfolgende luftfjemclse.
VcvBckspande re
• BIOCELL" strukturoveriladen er designet tfl at fremme vcvsadhaerance.
• Den itabik basis iNetre/le* 133 ghrer bedrekontrol over udvidelsesretningen.
• Satn ik*  133 vmvsekspandcre med integreret MAGNA-SITE" injektiimsstedet 

leveres sammen med en MAGNA-FINDER" ekstern placeringsanordning. 
MAGNA-SITE" og MAGNA-RNDER" Indeholder permanente m ^ e te r  af 
s)iddne)ordarter tScl ne^agtigllokaliseringuystemlllinjeklionsstcdet. /л vitro tests 
viser. at MAGNA-SITE" er detdaeibtr gennem 60 mm fontomvsv.

• ADe ln)cklionssieder er selvlukkeode og indeholder el kanylestop af titanhim. 
der forhindrer ntib^tet punktur gennem ln)dctionsaiedels basis (sc Figur 2).

Lokaliseringasyatem Ш MAGNA-SITE" og MAQ4A-F1NDER"

N A TR E LL E ' TILBEH 0R
• Sset med propper Ш pifyldningsrer
.  MAGNA-FINDER*
• Andet produkttilbeher lubes separiL
HVER PATIENT SKAL EVALUERES INDIVIDUELT TIL IMPLANTATATION
PA GRUNDLAG af d e n  KUNISKE VURDERING a f  EN KVALIFICERET
KIRURG.

IN DIK A TIO N ER
• Unilateral eUerbilatenl hypoplasi ibrysteL
• Brystrekonstmklion hot patienter med tUstrmkkellg vsevsdKkning efier 

masteaomi eOcr tiaume.
• Asymmetri. ptoae еПсг aplasi i brystet
• Udskiftning af inplaniater af medidnske eHer kosmctiske grunde.
• Kongenital defocinitet af brystet
• Bryttfekonstruktion bos patienter efter mastectomi d k r  traume I dlfklde af 

vcvacktpandere.
• Behandhng af deformiteter i Naddek i ti№akk af vcvsekipandere.
• En patient, der er vurderet ^ e t  til brystforstarrelse. skal vcre mindst 18 ir  

(22 i r  gammd i Singapore).

K O N TRA INDIKATIONER
> Vcvsdaeknlng vurderet tom utilstnekkeUgelkr uegnet afldrurgen.
• Aktiv infektion, lokal og systenusk.
• Ekstttereode kardnon 1 brystet 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/eOer signlffieame post­

operative komplikuioner. herunder Icgemidkr. som pivirker blodkoogukrlt^en.
• En patient, der demonstrerer eller viser tegn p i psykologisk ustabilitet (dvt. 

upassende attitude eOer motivatlen).
• Kvinder, som aktuehergravide eller ammer.
• N atrtlW  133 vsvsekspaadere Indeholder en MAGNA-SITE" og her ikke 

Ivuga til patienter. der alkrede bar enheder ImplantereL som vil Utve pivirket 
af et magnelisk feh (Leks. pacemakerc infusionsanordninger).

• [>iagnostisk t a t  med MRI о  kontraindiceret til patienter med NatrtJU* 133 
vxvsekspandere implutereL MRl-udstyret kan forlrs^e. at MAGNA-SITE" 
vaevsekspander flyttcr sig, og det kan resultere 1 ubehag for patienten tiv d  
som forskydnlng af vwsekspanderen, bvilket vil krsve fomyet operatioa. 
Desuden kan MACNA-STTE"-roagaeten pivirke egenskabeme ved MRI- 
mntgeodcteklioa Aik andre Netrdk* im pkala rr  MRl-sikre.
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• Piotiske bfyster, bvor bfystvortefne h id a  ned under den шЬпшпгосге foid uden 

«idelnbende munmajrfastik.
• 1 wierende grader, rtrilingsttader, tirdanneke, defekl vdaderitet «Дет tidligerc 

nedsat t4 rbdn^  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>m kirurgen anser for at ind^Mere en ah for nor гШко for 
Unirpdse og/eSer poAopeattvt когорЦсаЬопсг. I vaiierende grader, iedme. rygntai  ̂
diabetes, autoimreun s)^doni. ko^ulopati, kronisk hingesygdora eDer alvorlig 
kan>ovadcuberrygdMn.defkanptvirittpatientHaegnethedtflkiruigbkim{AM>Ctfioo.

O PLYSNING ER, SOM  SKAL V IDEREGIVES T IL  PA TIEN TEN  
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 sandsyniigvis gennerafores under fold 
nariuae. skal pabenten gore opmanksom p i 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 r^elrosssig evaluering af implantateu integritet 
efter den primzre operation. Patienten skal rides til at konsultere en bege dler en 
apotdeer, for vedkonimende b^yrakr at b r t ^  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 sygeplê cralBen ото tftstedevzrdseo af et imphntaL Kirurgen deal ride patienten tfl 
at konsuhere en bege, hvis der er гк^еп som hdst mistanke ото 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 
over risid 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 p i brystet 
og kraftig gent^en  kompression af implantatet. kan pivirke dets holdbarbed. 
C^lysninger om implantatemes forventede kvetid er vist i afriuttet niptur og deflatxRi 
nedetifor. Da mange fokXorer, som har tndilyddse p i en enheds levetid. l i ^ r  uden 
(or producemens kontral kan den fwventede levetid for et implantat Odee garanteres. 
Kirurgen ber drafte nedvendigheden af forut^iende mairnnografisoeenii^ med hver 
enkeh patient under bensyniagen tS hendes alder og anamnese:
1. Ruptur og deflation

Gel'implantaler кжп brisie. og deres indhold af sahvand eOer gel/saltvand 
kan Isrkke p i 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 d i^ o se n .

Ariagcr til ruptur og deflation kan v x re
• Skader fra kirurglske Instrumenter. Der kan ogsi opstl ventilpunktur tom 

folge af ukorrekl indfering af plfjddningttUngen til saltvaodsimplantaler.
• A r i^  skade under operationen, f.dct. ukoerda hindtering d e r  manipulation.
• Per NatrelU* 150 im plantater med dobbelt lum en, NatrtiU* 

tahvandsiniplanttter og Mrtrdb* Ш  v«vsekspandere gxldcr, at undetlyklning 
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 eDer ekstem 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 гарролег indikerer.

at der kan vere he)ere forekomster af deflation med denne tilgang. 
Langvaiige overv^ningsdata fra ADeigan af eftersaig over Qorten i t  p i  enkeh 
himen og dobbeh hooen gd*/saicvandsinq>lanlaur angiver en nipturfrtkvens 
p i mdlcm 0 J7  Ч  og 1.09 %. Allergan US kllniske forsegsdata om gd- 
tan|damater indikerer en rupturfrdevens pi mellem % og 9 J  % efter 10 ir.
Langvarige overvigningsdau fra Allergan af eftersdg over l)onen i r  p i 
enkdl huaen saltvandsfyldte brysUm^antater og vsevtek^iandere angiver en 
deflatfonsfrdevens pi mcDem 0 .^7  % og 6,99 %, Offenth^lorte resuhater fra 
Allergan US klinitke forsegsdata angiver en deflationsfrdevens p i 103 % for 
sabvandsimpUntaier efter 10 ir.

2. 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 Ш kapselkonlrdaur 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 eOer hdt op til i r  efter operationea
Kontraktur af det fibrose kapsdvaev omkiing Implantatet kan give en raekke 
forskdtige symptomer. herunder fasthed, ubehag, smerter. forvridning. 
palpabilitet o^ d k r 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.

3. lofcktion
Der kan forekomrae Infektioner omkring et brystlroplanut ioden for dage. 
uger dler endda ir  efter c^eiationen. Af t ^  p i akut midoion. der er rapportcret 
1 forbinddse med implantater. kan nsevnes erytem, omhed, vzskeansamlin^ 
smerter feber. Егуйго kan ogsi fordmnune s«n en normal reaktion p i en 
udviddse. Infektioner. der ikke iv^erer p i bdianditng, kan betyde. ai implantatet 
skal Qemes. Der er i meget sjadden grad rapportcret om toksisk chok syndrom 
(TSS) som en mulig komplikation efter brystimplantatoperationer. Sidanne 
syndromcr kan ogsi knyttes Ш andre former fw implantatkiiurgL

4. 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 t r ^  p i det eksteme inicktioiustcd (nMd 
Satrdk* 150)kan coedfore nekrose, isxr med ferkerte hudlapper. 
Mlkrobolge-diatermi m i ikke anvendes p i patienter med brystimplantater.

Det er blevet rapportcret, at mikrobelge-diatermi kan ferirsage vrevsndcrose. 
huderosion og iпфlanUtudstodning.

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 m k lio n
Undersi^dser med evalueringer af kapsler omkring struklurvaevseispandere 
mdder om mulige siUkonepartikler i luempecdler. der Indikerer en 1оЫ (ikke 
^ledfik) fremmedlegemereaktion, og en silikonegranulomdanneUe. En anden 
unders^dse antager, at visse typer kapsekeOer. Ьегшмкг nogle. der iqifones som 
kxrepeceQer. faktisk kan vere sekretoriske ceDer. der dannes som en reaktion 
p i frikbonskrKfter i vsevsdespanderen, idet de leverer srowebc til gmsefladen 
til kapselekspanderen. I tilfclde af en infiammatorisk reaktion rides kirurgen 
til at Qeme enheden fra patientens krop, sikre sig viden om den mulige i r s ^  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.

7. Udslodnlng
Ustabil dler forringet vsevsdsekning og/eDer afbrydelse af siriidingen kan 
resuhere i udstedning af im^antstet. 1 tilfedde 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. Rynkcr og 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 1 udstedning af implantatet. 
Folder kan ogsi resultere i foi^ingsslid 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 af brystet 
Patienterne skal have besked p i at Infomicre radiologen om tilstedevxrelsen af 
et implantat. Med brystimpbmtater er rutinenucssige mammografiscreeninger 
mere vanskelige. fordi im plantatet 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 p i 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 p i anatomiske gel- 
fyldtc implantater kan vsere synlige p i mammografiscanningsbiDeder.

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^ lo rur^k  teknik dler kqrsdkomraktur resuhere i smener pi 
grund af nerveindkiemning dler forstyrrelse i muskdbevxgebcr. Uforklarlige 
smerter skd straks underseges.
I tilfedde af vsevsdespandere kan udvklebesprocessen give u b e h ^  men den 
m i Seke ^ve 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

Felelsen i brystvorten og brystet kan foroges d le r 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 vsevsudvlddse. For saltvandsimplantater ber ejebliklcdig 
partid  deflation vere en standardforholdsregd. hvis der er mistanke om 
nervesanmenAod. og piiiyklning mi Odee genoptagea, for problcmel er 1ml

12. Utilfredsbed in«d de koametiske m nltater
Der kan forekom m e a rd efo rm ite t, hy p ertro fisk  ardannelse . 
kapsdkontraktur, asymmetrl. forskydning. ukoreekt storrdse, uforudset 
konlur, palpabilitel og vsskesvingning {NatrelU* 150 og saltvandsfyldte 
implantater). I 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 kontaminerlng 
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.

13. Rotation
E>er kan forekomme rotation af et anatomkk implantat. Korreki placering 
og lommedissektion reducerer risikoen for en sidan forekorast. En 
Rvisionsoperatioo Ian vrere nedvendig for at копаете rotationen. I 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 u n i^  yderligere rotation i frontiden.

14. 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 уЫитеп eDer stem  projektion.

15. FontyiTcIsc
Vsevsudvidebe er en tids- og arbqdsknrvende proces, der midlertidigt kan restd- 
tere i ubehag og forstyrrelse. Hvis der forekommer forstyrrelse, skal irsi^en 
findes og eUmineres.

14. ForfcaUcaing
Forkalkning opstir nonnalt i scldre brystvaev med eSer uden implantation. 
Mikrdbfkalkning efter im^antation opstir tyjusk p i efler omkring den fibrose 
kapsd i tynde bebegninger dler akkuraulationer. Kraftig mikroforkaflaiii^ kan 
medfore hirdhed i brysta og ubehag og kan nodvend^gore opentioneh tDi%rd>.

17. Vrevsatropi/brystvegdeformitet
Tryk pi brystimplantater eDer ekspandere kan medfore vsevsatropi. i sjaeldne 

er der o ^  rapporteret brystvsegdefimnhet i forbinddse med bn^en 
afbrysliraplanialer og vzvsekspandere.



18. U dsim U i(af |d
Gwttke m i  mengder fyikoM кял slve ud gennem dastoroeydermatibfaMn ftf 
fd-fjddu im ^utM o. Detektkm i f  smi mcngder tSflume i den perlproetedike 
taped , аЬШжп 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 for m u l^  U oger dlcr defekter.

19. Fortyndet pAfyldniag
Bnig ikke pAfyldnin^ der er fortyndet. Sahvandsinqilantater og wvsekspandere 
m i kun prides med sterih sakwid til in^daioo og bm  som beskrevet i Bnigsan- 
vitningen.

20. Uegnet vw ilap
Uegnede vcvslappcr ton fordcomme efler udviddse, og det кал kreve ekstra 
opo-atfon og udvjiiddse.

21. Deformatioo
Den unikke a a ta r  af det s te rk t kohestve sltikoBeim plantai 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 кал fon til et uensket koonctisk resubat.

FORSKNINGISIUKONEIMPLANTATER
Ел rapport offontl^gtort i 1998 af et amerikansk bascret videnskabeligt panel, 
udpeget af dommer Sam Pointer, evaluerede de vldenskabelige data om 
tilikonebrystiro plan taler i forhold til konndetive vwssygdomme og immunologitk 
dysfunktion. Der blev Ikke fun det nogen tam m enbrng mdlem sllikonefyldte 
bnpUntater og nogen af de klare, luMinektive vKvssygdomme (berunder S)0fr«n‘s 
syndrom) еПег andre autoirmnune/rhcuinatlske tilstande. Man fiutdt, at ktdnder 
med silikonebryslimplantater ikke udviser nogen silikonep&fort systemisk 
nnorinalitet I immunsysiemeti ceOetyper dler -fonktkMter.
I 1999 rapporterede en itaflueogig undenagelte fra en komiti ved Institute of 
Medidite i USA. at konnekltve vcvtfygdomroe. cancer, neurologiske sygdomme 
ellef andre systemlske khger dler tilstande ildee er mere almlnde%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) - Oplysnlnger 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«dvan!ig sjclden. kan vise sig som et sent forekommende 
periprosteUsk serom og forekommer hos kvinder med og uden brysUitqtlantalcr. 
Der er behov for specifik testning for at skeine ALCL fra bryt tkiaeft. Stnrstedden 
af de rapporterede tilfrelde havde Я 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.

BRUGSANVISNING 
KIRURGISKINDGREB
Allergan se tte r  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 
m il for at sikre gensidig ferstidje mdlem kinug og patlem. Klrurgen er forpligtя til 
1  anvtnde aktuelle og acetpterede teknikker med henblik p i at minimere risOiocn 
for btvtfkningo, heninder я  skrsmroende resutUL

SatrtlU* produkter tr  dяignЯ  геагя for kompatiblhtd med tteril vand og 
sallvandsoplatning, Der er ikke testet andre stoffer. feks. alkohol «Her andre 
kemiske stoff», sammen med SetrdU* produkteme.
1тр1ап1а!Я ml ikke nedsenkes i en povidon-)odldKq>h»tning (f.dcs. Betudmt*). 
Hvit denne oplesning anvendcs i lommen, skal man se ^ e  for, at den tkyllet 
gnindigt. s i der ikke forUiver resterende oplotnii^ i lommen.
SatrtBe* predukitf m i ikke uds*ttes for ekstrem varme. kulde dler tr̂ dL Der mi 
ikke eves knfUgi pres undv iraplanatioo d k r (ksplantatkm af Я implanui tSki en 
ekspander. Derfor skal der planlsgge hudindtion til я  tilstiKkkelig stort imphntat. 
Der m i ikke bniges skarpe genstande sisom knive dler nile i dbvkte uerhed af 
nogЯ NetrdZr* produki med undtigelse af de instrument», der skal bruges til u  
fylde en ekspander d ie  я  saltvands^dt impbmtat via den speddt deslgnede ventU 
dler port.
ImplanUterne m i ikke endres eOer forsege repareret Der m i ikke indsettes cn 
beskadigd enbed.
Der m i ildte anbringes mere end it implantd pr. brystlomme.
Der skal vere reservetanplantater Ul ri^ghed u n d e  in^rebet

ENGANGSBRUG
Disse produkte er kun Ьегевпя til engangsbrug.
EkipUnterede produkter MA IKKE genbruges.
TORS0G IKKE at genopfylde tahvandsimplanaier efrer iro^antation.

R IS IC IIF O R B IN D E L 5E  M ED GEN BRUG
Natreile* brystimplantater og vsrvtekspandere er ikke beregnet til at blivc 
ger»teriliserя eOer genbnigt Rengeringt' og autoklaveringsprocetscn kan beskadige 
brystlmplanuter/vsrvsekspandere. tom kan fore til tab af den nruktureOe ^ntegritя. 
Genbrug af enheden kan forirsage risiko for infeklion hos patienten.

P R O D U K T ID E N T inK A T IO N
Produktetikmteme I^ g e  i den indre produktembaQ^ (<я hvert SetrtBe* iroplanUL 
Produkletikencme indeholder spediUcke optysninger til identiEkation af produkteL 
Vlgtlfb Disse dlkctter skal saetta p i patientens og hospitalds/li^ns )ounuler for 
at sikre identiflkation afproduktet. samt at produkld kaa spores.

S T E R a T  PRO DUKT
Hvert iroplanat er sterlliserd ved tar varroestehlisatioo og lever» I en forsegkt 
dobbeh prim er embaUage.

O PBEV A RIN G SFO RH O LD
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 produktemballage
Tag med talkumfri bandsk» p i hendemc implantatd og tifoeherd (hvor d »  »  я  
sidant) ud af eroball^n  i Я aseptisk mil)e.
Im ^ an u td  MA IKKE udsettes for cha/pi. talkum, svamp, operatfonsserviettn, 
hudolfor еОст 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 

i d d  sterile omride.
3. Abn den taxlrc embaUage.
4. Tag forsigtigt implanlatd ud.
Lad implantatd blive liggende i den indre embaUage indeo b n ^  for at ап<Ц4 
forurening med hifrbime partikkr og partikkr 1 operationsomrldeL

IN D LED EN D E PRO D U K TU N D ER S0G ELSE
Inden brug underseges implantatd for tegn p i d l»  partflcelforurening.

GEL* OG GEL/SALTVANDSIMPLANTATER
mPLANTATFLACERING
S o ^  for. at indsionen »  tilstrekkelig stor. iser til struktur»edc implantat», 
for at gere anbringelsen lettere undgi beskadigelse af enheden. Ukorrekte 
lomroedlssektion» oger risikoen for ruptur og forkert placering af implantalet 
BRUG IKKE for mange krzfter u n d »  placerlngen af gebfyldte implantat». 
Silikonegelen kan Irfive permanent deform ved overdreven manipulation. hvUkd 
resulter» i deformation ^  den anatomiske form.
N A T R E U r  150IMPLANTATPLACERING OG PAFYLDNINGSTEKNIKKER

1. Placcriag af advldelige brystimplantater
Planleg og diseeker de Id ru r^ k e  lommer til placering af implantat og 
m ini eksterni injektionssted ved brug af aktuelle og accepterede 
operatfonstdmikk». Ke)agtlg lommetbssektion anbefales. og ovgdissektioo 
b«r undgis.
a) Anbrlng implantatd fladt og vendende korrekt i bmmen.
b) Anbring mini datemtin)ektionsstedfladlog vendende koiTdaienseparat 

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 Iin)e. Det »  muHgi Я 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» udvldeben.

2. Klargoring af det ekstense InfoktiODSsted
КопиЫ!» ahid. at injdaioRMtedd о  korrekt pbeem. og at dd  vend» korrelo. 
for pilyldnlngen intfledes. Sorg for. at basis pi in)daioBSStedd vend» rigtigt af 
heftfys til karqdeindfonngea

3. Pifyldnlng af u d v ld el^  brystimplastat
Hvls indsionsstedd » langt fra og radiih for udvldebesstedet. kan den indre 
blcre i det udvidelige implantat vsre fyldt til wvstoleranceniveaud p i 
cq>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» I vaevd. Serg for, at ekspartderen/implantatd kan ^4des 
perkutant. og at d »  ikke »  nogen be)ninger i slangen.
a) indset en ny, steril 21-gauge-lanyle (eller mindre) i in)ektionsstedd. 

Idedt skal kanjden g i vlnkdrd ind i det everste af in)daionsstcdd som 
vist p i Figur 3.

b) G i ind gennem in)ektionsttedd. indtil kanylen standser p i grund af 
kanylesiappd som vist p i Rgur 4.

c) Luftaspiration: Begynd med Я  Qcrae s i megd luft tom muligt. Fyld 
implantatet med SOcst* sterih saltvand Ш mjdciioa. og Qem d»efr»  al 
restoendr hift.

d) F)dd kun impbntatet med sterllt saltvand til in)ektion kun gennero 
injefctioosste^. F]4d forsigtigt og kun til patientens og vsveu tolerance

Implantatd MA IKKE underfyldes ell» ovofyldes ud ov»  dd  spedflc»ede 
interval.
Pifyidning udfores typidi en gang om ugen. D »  frig» d  kort tfl r^ s t r p lng 
af patientens pil^ningtvoluroen roed hvert implantat til r^istrering a? 
pifyldmngsvohiroeno og tS overvignlng af udviddae^rocessen (se bag i dmne 
boj).
BEMA3UC Del ardiefolede totale pifr^dningsvohiinen vises p i produktetUcetten. 

4. F)cmdsc af dd 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

SALTVANDSIMPLANTATER 
TEKNIK TIL BRUG AF IMPLANTATER MED 
DIAFRAGMEVENTIL
I. Iikdscttebeafpifyldjiiagsslai^e

Hold implantatet og skub den sekundaere stroplukning Ul den ene side 
af ventilibningen. Figur 5 viscr den sekundcre lukning p i itedel og 
diafragmeventilforscglingeolukkd.

Ved spidsen af pifyidningsslangcn med sterih saltvand til injektion. Indset 
pifyldningsshfi^ ved forsigt^ at skubbe spidsen ind i ventllrisningcn si 
langt ЮЮ slangekanten tillad». Figur 6 vis» ^afragmevcntilen holdt Jben af 
psifyldningsslangeo. til pifyidning cD» ismning.
Nir kanten p i p i^ n in g w b iy n  mod» ventilm perlferl med en snajduknin^ 
a  slangen p i tfl pifyidning.
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2. LnfUspintioii
Efter at pii^dningsslangen er korreki pUceret, kan du Qeme cventuel luA fra 
inplantatet ved at aipirere det med en tom. steril spre)te. der er fastg)ort til 
pjfyldningaaUngea.

3. PUcering
Serg for. at indsionen er tiUtnekkelig stor (iscr tfl strukturerede impdantaier), 
for at gare indsctteUen lettere og u n ^  beakai^^dse af enheden. UtiktraUcdige 
lommedtoiektinner eger risikoen for defiation og forkert placering af im]Яantatet

4. PifyidnLog
Bnig aseptisk tdcnik Ш 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 p i pakkens etikcL Impbntatet MA 
IKIS underiyides eOer oveii^des ud over del уесШсеге& intervaL

5. RcsUnft
N ir 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. Diafragmeventilluknlng
S o ^  for. at diafragmcventilen er fri for paitikler. og at den er forscglet For 
at forsinke vzviindvckst og vcskeansamling i ventlUbningen tilkobles 
strophiknlngen sUedes: Med tomind- og p ^ f i i^ e r  klemines ventilscdet og 
ttroppen for at klikke ventilproppen p i pbds tom vist p i F^ur 5>.
BEMiERK: Stroplukoingen beskytter ventilen efter implantation, og ventilen 
ska] forst lukket korreki fot at forhindre Isekage.

S A T R E U r  133 V^EVSEKSPANDERE 
T E K N IK  T IL  BRU G A F SA T R E LL E *  V iEVSEK SPA N D ERE M ED  
M A G N A -SITE" IN TEGRERED EIN JEK TIO N SSTED ER 
Satrdk* 1ЭЗ vaevtdcspandere er micDertid^ enheder, der ikke er beregnet til at bhvt 
b n ^  som perroanente implantater. Virvsektpandere ska] Qemes. n ir en patsende 
m « ^ d e  vaev bar udvikkl tig. Vxvsudviddse i forbinddse med bi y>Ud aonstruktiHt 
tager typisk fire Ш seks mineder. Den tamlede udvkldsesperiode varierer afluengigt af 
patientens tolerance og enskede iapstorreite.
1. Placering afNelre0r*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 p i 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. naccringafM A G N A -Srrr'
MAGNA-FtNDER'* er designet til at vaere en Ь)к1р til at iok ah m  MAGNA- 
SlTE" in)ektioDstted. Mess injektionsstedet geoereh kan identificeres red 
palpation, skal man ahid inden hver pifyidning serge for at kontroUere den rette

placering og retning af in)dctionsttedet med MAGNA-FINDER* som beskrevet
nedenfor.
a) MAGNA'FINDER" MA IKKE opbevares eller benyttes 1 nerheden af lose 

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' p i det vxv. der hgger over det implanterede 

MAGNA-SITE“ indeholdl i Natrelle* 133 vaevtekspander.
d) Idet du folger pilens retning p i enheden, bevaeges basis p i MAGNA-FINDER" 

hngsomt frem og tifi>^ over vsevwverfladen tom vist p i Figur 7. Magneten 
i MAGNA-FINDER' indikerer piacerlngen af in)ektionsstedet i A plaa

a) lodflct en ny, steril 21-gai^ (dler mindre) standard 12 graders sb it  afrklrel 
hypodennisk kanyle 1 in^ektimustedet Idedt skal kanylen g i vinkdrel ind 
i det everste af in)d3ioftsttedet lom vist p i  ̂ ;u r  10.
In)ektlonsstedet МЛ IKKE penetreres i en vinkel.

FIGUR 7
c) N ir magneten p i MAGNA-FINDER" er vinkelret i forhotd til basis pi 

MAGNA-FINDER'. markeret vw et med en lorurgisk markmngqxn ved de 
to indiait p i basts af MAGNA-FINDER". linjen mdlcm dttse to roaikeringer 
inddeerer placeringen i i t  plan som vist p i F^ur 8. MAGNA-SITE~ vil vxre 
p i 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. 
N ir magneUokatoren igen er vinkelret. bves yderi^ere to markerfoger som 
vist p i Figur 9.

g) Gentag denne lokabseringsproces med flere fonkdl^e akser for at sikre. 
at in)daionsstedel er n ^ a g t^  placereL Det punkt, bvor alle markeringslin- 
)eme skerer hinanden, er MAGNA-Sl I K^s position. MAGNA-FINOER' 
MA IKKE rtsteriliseres eQcr genbroges.

Pi^rldning af S e tn B ^  vsvsekspandci
Hvis incislonsstcdet er langl fra udvidelsesstedet, kan vsvsekspanderen 
v«re fyldt til vcvstoleranceoiveauet p i operitionstidspuoktet. Hvis 
indsionsstedei ikke er iangt fra udvidelsesstedet, skal siret vaere Uevei stabth. 
for vcvsudvidelten indledes. Det er dog muligt indledningsvis at foretage en 
let inflation for at fjide lommen. uden at der komrocr spendinger i vievet.

b) G i ind gennem injektionsstedet, Indtil kanylen standser p i 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 om hy^^gt tfl et niveau inden for det anbefolede 
pifyidninganterval, der er spedfkeret p i enhedens pakkeetSst. og kun indti] 
patientens og vaevets tokrajKe. Det anbefolede pifyklningsvohimen stir pi 
Iqipen til vaevsdespanderen og er ligdedes angivet p i enhedens dataark.

Pifyldnlng udfores typisk en gang om v^en. Der folger et Nelrdle’-kort td 
registrering af ekspanderpifyldaingSTohifncn med hver enhed dl registrering 
af pifyidnlngsvolumener og til overvigning af udvidelsesprocesscn (se bag 
i denne bog).

INSTRUKTIONER OG FORHOLDSREGLER FOR FJERNELSE 
I tilfoelde aL at det er nodvendigt at Qeme produktet. skal enheden si vidt muligt 
Qemes f n  patknten, uden at den yderste skal af produktet beskadiges eller knackker. 
Hvis der sker brud p i 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 аВе tester af sUikone- 
gel^det. der kan vaere traengt ud af enheden. Qeme mckanisk fra patientens krop 
dler vaskes u<L Siret og den ddl^ere implantatlMnme 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.

METODE TIL FJERNELSE AF UDSIVET GEL FRA DEN 
KIRURGISKE LOMME
Hvis der sker ruptur af implantatet, aobefales folgende metode til at Qerne 
gelmassen. Tag 2 taUoimfri operationshandsker p i den ene hind  og anveod 
pegefingeren til at tnenge igennem gdroasseo. Brag den anden hind tB at trykke p i 
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 
^ ra es . Dup den kirurgiske lomme med servietter for at Qerne over^dende g ^  
Undgi kontakt meDem de kirurgiske instnimenter ^  gelen. Hvis der kommer gel 
p i instrumeiUerne, anvendes isopropyUDctixil til at ^ m e  gden. Implantater med 
ruptur skal indberettet og retumeres til AQergan ifolge nedenstiende instruktioner. 

POUTIK FOR RETURNERING AF VARER
Returnering og ombytning af produkter skal godkendcs af AUergan-forhandleren. 
ByttevKrdlen er baseret p i  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. f6»ntala AQergan-forbandleren for yderligere oplysninger.

RAPPORTERING OG RETURNERING AF EKSPLANTEREDE 
ENHEDER
Eksplanterede enheder, son  er genstand for en klage eDer forblndes 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 mlstanke om, at 
vedkommende lu r en anden troitsoro sygdom. Hvis det er tBfrddet skal du orientere 
ADergan-repraesentanten heron.

FORUDGAENDE DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER;
Gd'fyldte brystiraplantater Enheden m i ikke punktefcs.
For saltvandifyldte. gel/saltvandsfyldte brystlmplantattf med dobbell lumen og 
vanrsekspanderc
• Qera eventudt resterende sahvandsoplesning fra enheden og gennemluft enheden 

ved at punkterc tkaSen med en k a i ^  dler ved at skxre et hak med en skilpd. 
For gd/sahvandsenheder mi kun det sahvandsfyldte lumen punkteres.

• Marker punkturen ved at kve en d rkd  omkrii^ stedet med en methylen-bll 
hudmarkeringspen еПег en permanent marker.

Gel/saltvandsirapiaotater med dobbelt lumen, der er lukket med et szt med 
рторрег til pifyldningsror
• Skarr slangen ca. 1 cm fra pifyldningsslangeproppen (implantatsiden af 

preppen). Qen taltvand fra enheden og returner bide de proppede slanger og 
enlK^n.

DESINnCERINGSMETODER:
Autoklavering;
• BRUG IKKE a  autoidave med prwakuum eOcr et stenliseringsapparat med 

ethylenoxkL
• Indistil autoklaven p i "langsom opsugning* eDer 'vKske*.
• Auioklaver ifdge denne graviietsforskydningscyklus: Mlndst 70 minutter ved 

]2t C  1 kg/ao> (250*F. IS pd).
• Abn deren langsomt, n ir cyklussen er fterdig, og lad enheden kole ned til 

stuetemperatur. for den klargercs til transport.
BlegemldiM (bruges kun. hvis der ikke er en autoklave til ridi^ted):
Встктк; Der m i 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 ftildstKndIgt i oplesningen i 

60-120 minutter.
• Sky] g ru n d ^  med vand og lad den lerre.
D er k re v e s  en p ro d a k tfc itk o m m e n ta r  (P ro d u c t F ie ld  N o te), 
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
I rilfeldg af et Шсс-iatrogenl tab af brystimpIantatskaHens integritet inden for ti ir 
fra implantat jonsdatoen 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-reprKsentaot. 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 Ш ruptur, deflatioo, 
kosmetisk revision, kapsdkontrakiur eOer andre uenskede hnideUer. Koniaki din 
lokale ADeigan-rcptKsentant. hvis du ensker flere spedfikke garanODjBysnii^. der cr 
gKidende for din region.
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BEG&iCNSET GARANTI. BEGRiENSNING AF ERSTATNINGS- 
ANSVAR OG FRAbEGGELSE AF ANDRE GARANTIER 
Allergan gertoterer, at der cr anveadi ilmclig ою Ьа i forbindclse med 
£ren^Ihngen og ^odulokmen af dette produio. AOergaa bar Ikke коеоЫ over 
anvendebeibctiiigdieroe, patkoiudvadgdae. kirurgiik procedure, poftoperathrt piea 
d e r  htodtering af enbeden, nlr den er ude af vorea varetaegt. A lk^an gher ikkx 
p m a ie t  for god efilela cDcr rood dliiig ев1ек1 efter anreodeise af enheden. AQergan 
kan &ke geres anivaitig for bendeiige tab. Mgeakader d e r  udgifter. der mine opatl 
eOer pifiare» dtrekie d e r  indtrekie. som t ^ e  af brugen af dene 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 sig u d try ik d ^  eiler underforatiede i henhold 
tO loveo, heruader. men ikke begnenset til, underforttiede garantier om salgbarhed 
dler egnethed tO et bertemt formil

IN TORM ERET SAMTYKKE
Der medfolger en formular Ш 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 v cre  klax over, at de kirurgtake og postoperative riaici. der er forbondet 
impianuter, ikke b d  kan fonidses, sclv iUx med bcdat m u l^  produkter. leknologi 
og kirurgiik p l ^  og patientcn ikal accepterc diasc vilkir og begnensninger. 
Patiertterae t U  inforroere laegen ото hek deres roedidiuke histMie. herunder om 
aOe tOstande, der miake kan udgere kontraindikationer for implantatopcration 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 risk i Hvis patientcn beshttter. 
at de forvcntede 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. n ir  pabcnten bar bealuttet sig til 
at fertaaene operationen. Denne femular giver rnuU^ted for. at bide patienten og 
kirurgcn kan A kopier tO deres arkiver.

ш-кокт
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 ^ e t  og ahid 
bcre det p i sig for at gMe det nemmere for det roedcins)» peraortale i ti№dde af en 
nodiituation). Hvis en enhed odskifiea. laves der nye kort tO udskiftningsenbeden. 
ID-kortet f i n ^  bag i derme bog.
Inatiuktioner Ul Ururgen:
Aobrlng en etiket fra hvert produkt p i den denil indrenede plads p i 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 e t i ^  over p i  den luevnte 
plads. Udiyid alle de resterende afsnlt. Giv hele dette dokument til patienten til 
dennes egel arfov. Se forkiaring p i symbolerne i afrnittet ‘Grafiake symboler".

GRAFISKE SYMBOLER
STYLE

SFR

SFV

GF

®®
SN

REF

ID CARD 
YYYY-XX

ENHEDSTYPE

s a l t p Af y l d n i n g s i n t e r v a l

s a l t p A f y l d n i n g s v o l u m e n

g e l -p Af y l d n i n g

KONTROL AF VENSTRE BRY STIM PU N TA T

KONTROL AF H 0JR E BRYSTIMPLANTAT

SERIENUMMER

LOTNUMMER

KATALOGNUMMER
IDENTITETSKORT

STERIL - STERIUSERET MED T O R  VARME 
STERILISATIONSDATO. AR OG MANED

KUN TIL ENGANGSBRUG ■ MA IKKE GENBRUGES 

ANVENDES FOR. AR OG m ANED 

BEMiERK! SE BRUGSANVISNINGEN 

IMPLANTATETS RUNDE DIAMETER 

IMPLANTATETS PROJEKTION

HOJDE PA ANATOMISK IMPLANTAT /  V^VSEKSPANDER 

BREDDE PA ANATOMISK IMPLANTAT /  V/EVSEKSPANDER 

PROJEKTION p A ANATOMISK IMPLANTAT /  V/EVSEKSPANDER 

V/EVSEKSPANDERENS HOJDE INTRA-ARC

V/EVSEKSPANDERENS BREDDE

PRODUCENT

MA i k k e  RESTERIUSERES

m A i k k e  BRUGES. HVIS EMBALLAGEN ER BESKAOIGET
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N A r R £ I L £ * -R lN T A lM P L A N T lT  ja  -K u d o s v e n y t t i m e t

KUVAUS
Nerfdlr*>rtntureplintil )i •kudofvtnytltaDet on uricoitrttu kiytcttiviksi rintojen 
suurennus* )a rekoiutruktlolelUuuksiiM. Kaikisu Netrc//r*>impianteUM J* 
•kudofyeoyttimbM on cihkonidistomeerikuori j t  ne ovat latekstHMOte.

• YkilluuraeniM t geclitiytteicet Netre//«*-rint«impUntit on esitijrtettjr 
kobeettvtaiUkonifeclilU. )oka thnuloi ЬюопЫЬна rintakudoita.

t  tlytetiin «иоЫшокмП» lakkauluen• SuohUuofliytteitet N«fKflr*>rlotaimpli 
ailona.

• N0tf€llt* 133 -kudoivenTttimet on larkoitettu tUapaiicen «ubkutaaniseen 
impbntaaUoon klnirgben bclekkeen )a yUroiinisen kudokacn kehMamisduL

• KaksUuumcniset gee]l-/fuolaUuostiyttelMt SatrtOt* 150 -rlntaimplantit on 
luurmhehu tolmimaan seki kudoavenjmlnilnS etti pitkfaikalaina rintain^lmntina 
yksivaihristtsa hnnan rekonstniklio* tai luurenmiftolniei^ttecssi.

- Ne(re//<*-rlnlairop]antit )a -kudotvenyttUnet eivit lU i l li  latekti- tal 
hionnonkunuroatniaal^.

IM PLA N TIN  OM JNAISU UDET
Gedi- )n geeU/sacrfaliooa-tnpUntit
• Kalklua karheaplntaUlwa geeli* )a geeli/suolalhios-tiyttei<ls«i NatrelU*- 

iiap lan ldm  on B10C£U.~*pima. jonka lyvii aretoaet huokotel varmuiavat 
nikrvtn kUnnityksen kudokseen.

• IN TRA SH lEL'-koorU ia kiytetikn paientoitua erUtepintaa kabden 
(UikonidaatoroecnkorToksen vililli geelin diffauaion mlnimoimlsdai

• №refie* ISO -nulhln kiiuhiu mbnkoboincn. magneettikuvKdsem (MRI) nikyva 
in^ektiokohta. )oesa 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).

KUVAl

SocdaUooaimpUotlt
• SuoUUuostiytteuien №rre/l<*-rintaimplanttiea kahrovenniilit on tarkoitcttu 

helpotiamaan implamtkn tiyttimisti )a th i touaavaa ilmanpoistoa.
Kndofvcnyttimct
• KariMt BIOCELL'-pinta edistii bnjdantin Idinnittyraisti kudokseon.
■ Nafrei/e* 133 •reallln lukeva poh^a m abdolliitaa ekapansiocuunnan 

haOituminan tcaeuttiksen.
• SatrtlU *  133 •kudofvenyltlroien, jo ib in  kuuluu MAGNA-SITE*** 

Injektiokobta, mukana toimitetaan ulkoinen MAGNA-FINDER'-paikannin. 
MAGNA-SrTE~-in)«ktiokobdaata Ja MAGNA-PlNDER'-palkantimem on 
barvinaisesu maametaOista vilmlstetut pyayvit magncctit, )o(ka mabdoUUtavat 
injektointikobdan larkan paikantamiiea. /я Wrra •lesleisaa on otoitettu.

e t t i  MAGNA>SITE'>iB)cktlokehU on paikannetlaviMa 60 mm paksnn 
keinrtekoiaen kndokacn lipi
KaUdata in^ektiokobdlaa on nitomaattbcati aulkeatuva pomL )ooka dtaaninen 
neulanauo^ eitii m)dctk>kobdan livlstimiaeB vahii^ossa ii^ektiokobdan kan* 
nan kauna (ksUo kuva 2).

MAGNASITE* )a MAGNA-RNDER'-paikannu^rjcatelmi

NA TRilirUSAVARUSTEET
• Ttyn^etkun ш1рраааф
• MAGNA-FlKDER'-paikannin
• Multa bskvanstdta ^  dlata erikaeen.
lOKAISEN POT1LAAN KOHDALLA ON ERIKSEEN ARVIOITAVA IMPLAN- 
TAATIOLEIKKAUKSEN SOVELTUVUUS POTILAALLE POHJAUTUEN 
PATEVAN KIRURGIN KUINISEEN ARVIOON.
INDIKAATIOT
■ R in to ^  unilatenaUnen tai bUaieraahnen bypoplasia.
• Rinnan rekoQstniktio potilailla. )oilla on riittiviati kudoata raastektomian tai 

triuman )ilkeen.
• R in lo ^  affmroctria. ptoosi tai aplasia.
• Implannkn vaihtarainen laiketietaelbseata tai kosmeettiseata ayysti.
• Rintojen synnynniinen epiimiodoetwna.
• Rinnan rekDostruktioku^avenyttiraiOinwtektoniian tai trauman)alkeen.
• Pebnytkudoksen epamuodoatunalen hoitaminen kudoavenyttimiOi.
• 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 lysteenlnen) tuldtdus.
• Rinnan kaninooroa,)oU d  ole poistettu mastektomia]]a)a rlnnan residuaabnen 

roakroakcK^pinen paikalllnen tuumori mastdctomian )ilkeai.
• PitklUe edennyi fibrokyatinen aairaus, )ola pidetUn premalignina 9man mas- 

lektomtaa.
• Potilas kajrttia liikkdta. )otka voivat aibeuttaa rocrkiltivan riskin leikkaulocn 

aikana )a/tii merkitlivli leikkauksenjalkeitia komplikaatloita. 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 d k i 
d ta tnle kaytt&a potilailla. )оШе on implantoitu laite (edm. sydimenttbdlstln 
tai lUkqtmnppu), )onla toimintaan in)ekli<dcobdan magneettikentti saattaa 
vaikuttaa.

• РоШаШе. )оШе on implantoitu Natrdle' 133 -kudoavenytin, d  pidi suorlttaa 
magneettikuvauita (MRI). Magneettikuvauslaitleet aaattavat aiheuttaa 
MAGNA-Srr£'*'iniekliokobdan ШккшпЫа )a johtaa epimukavaan tunteeseen 
seka kudosvenyttiroen siirtymiseen poia paikaltaan. milia vaatiai nuden 
Idkkaukaen. MAGNA*SIT£*'*in]ektiokohdan aiaaltami magneetti voi my&s 
b iiiiti  magneettikuvaus- )a rdntgenlaitteiden kuvantamiakykyi. Kaikki muut 
NdtreUr'-impIantlt ovat ma^eettikuvauksen suhteen turvallisia.

SU HTEELLISET VASTA-AIHEET /  VAROTO IM ET
• Ptoottiaet rinnat. )oiden ninni on rinnanaluapoiroun alapuoleUa. tlroan d t i  

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. )oDe оПаап aloittamassa aidehoitoa ja/tai aohinsalpaajahoitoa. Hoito 

saattaa vaikeuttaa rintairoplantin )a kudosvenyttimien kiy ttd i )a auureniaa 
komphkaatioiden riakii.

•  PotllaaDa on sairaua. }oka 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.

PO TILA A LLE ANNETTAVAT T IE D O T
Kaikille potilaille on annettava ennen leikkauata tietoa toimenpiteen 
potentiaalisista eduiata )a riskdsta (katao VAROITUKSET).
Odotetlavissa olevia etuja ovat muun reuassa emotionaaliaen toipumiaen 
helpottum inen 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 liittyvlstS riskeisti. Potilaan tulee keskustella 
klrurgin kanssa aiiti. ilmeneekd potilaahistoriassa m itU n, mika rouodoataist 
(auhteellisen tai abaoluuttisen) kontralndikaation leikkauksclle. L iik irin  
tulee kertoa туба letkkauksen jilkeiseata hoidoata, johon kuuluu muun 
muaaaa haavan parantumiseen kuluva aika. dreneerausletkujen mahdollinen 
tarve. toiptuniaeen kuluva aika aeka tarve implantin ebeyden tutkimiaeen 
aiin n d llises tl implantaatioleikkaukaen jilkeen . Potilaita tulee neuvoa 
ottamaan )diteys laikiriin tai aptcekkiin ennen paikalllaien Uakkeiden (eaim. 
ateroidien) kayttoa rinnan alueella. joa rinnan aJueelle auunniiellaan kliiniaia 
tutkiraukna td  leikkauata. potilaan tulee ilmoittaa laakarille tai b o its^ e  lintaim- 
j^ tis ta a n . Kirurgin tulee neuvoa potilasta ottamaan ybteyslaikariin. joa ban ep&ilee 
m ili tahansa koraplikaatiota. Kaikille роШаШе tulee antaa Allerganin podlaatie^te. 
Kun potilas on saantA kaikki tiedot. banen tulee saada harldta rintabn^daniin asettamiaen 
riabja ja e tiy  vahintain 30 >'uotDkauden ̂ an ennen topuBiaen paatoloen tdtemiatL

VAROITUKSET
Юпирт Ыее kertoa potibaBe. etta seuraavaasa h ietd t^n  koni{4ikaatioiden hoitaminen 
aattaa vaatia uuden leikkaukaen suonttamista tai implantin poistamista. PotilaOIe. joille 
aaennetaan kudoavenytin, tulee kertisa. etti kudosvenytinti kiytetian vain lybyen aikaa, 
kunnca kudos on venynyt liittiviatL
Rinlaimplanttien kiytl6ika on r^aOinen ja implantti saatetaan joutua poistamaan 
tai vaibtamaan uuteen imf^anttiin. mika vaatii uuden IdMcaukaen. Eri tdtijal. ktiten

kaytdlivin implantin tyyppi. kfcytcttava leflckaustdmiikka, rinnan vaurkduminen ja 
ШаШпеп. toiatuva implantin painaminen. aaattavat vaikuttaa implantin keatavyyteen. 
Ikrkempia tietoja implanttioi odotetusta kestoiisti on eatetty aOa okvasaa oaasaa 
Repeiminen ja tj^^tyminen. Koaka mond eri tda|3t vaikuttavtf tuotteen leyt^ikian. 
ette tuotteen valmist^a pyaty vaikuttamaan naihin telqdihin. valmiataja d  vd antaa 
takuuta implantin odotetusta kSyttdiasta. K iru^n  tulee keskustella jokaisen potilaan 
kanssa mammogra&lla suoritettavan esivaltnnan tarpeesta.joka riippuu potilaan iasta ja 
aairaushtstoriasta.
1. Repeiminen ja tybjcntynujKB

Geditiytteiaet tmplantil vohrat repeytyi ja suolaliuos* tai geeli/suolaliuoa- 
taytteiaet implantit voivat tyhjentya milloin tahansa ja vaatia korvaua* tai 
uusintaleikkauksen. Koaka repeytymat d v it  tavallisesti aiheuta kliinisii 
oirdta. radiolc^ta tutkimusta saatetaan tarvita diagnooain tueksL 
Repcytymiscn ja tyfajentymisen ayiti:
• Kirurgisten inatrumenttien aiheuttamat vauriot; auolabuosimplanttien 

venttiili saattaa туда puhjeta, joa liyttdetku aaetdaan viarln.
• Muutleikkauksenaikaiadvammatjohtuenesiinerkjksivaifiatikisittetysli.
• layttarainen aOe suoeitdhm tilavuusalueen saattaa aiheuttaa kaksiluumenisiaaa 

NdlreQe* 150 •implanteiaaa, JJafrgCe*»auolaliuoaimplantetaaa ja МаГгеОе* 133 
•kudosvenyttimiwa taitoksia. taitokaien hankautumista add  mabdoUiseatl 
taitteen rikkoutumiaeru tiyttaminen )di yksittaiaelle in^lantiUe suositeOun 
tilavuusahieen saattaa johtaa киош  rikkoututniseett.

• K^adikontrakruurataihankaavatkalkkeutumatsidekudoakapadiaaa.
• Suljettu tai ulkotnen kapsulotomia.
• Streasitekijal, kuten trauma, kova fyysinen rasitus. voimakaa hieronta ja/tai 

manipulaatio.
• Liiallinen puristua mamnx^raftan aikana.
• Vuoto implantista etaalla aijaitsevan portin tai ainetdimattoman tai 

vaurioituneen venttiilln kautta.
• Umbilikaalinen endoskopia; alustavien raporttkn mukaan tyhjentymisii 

saattaa esiintyi useammin tata roenetelmil kiytettiesaa.
Allerganin p itkiaikaiaiin  (yli 14 vuoden) aeurantatutkim ukaiin 
peruatuen y b i- ja kaksiluumeniaten geeli-/suoIaliuoarintaimplanttien 
repeimiatCMlennakdisyys on 0,37-1,09 %. Allerganin Ybdyavalloiasa 
tekemin kliiitiaen tutkimuksen tuloaten peruatedla todennikoisyys, etta 
geeli-implantti repeia 10 vuoden aisilli. on 7 J -9 ,7  %.
Allerganin pitkaalkaisiin (yli 14 vuoden) aeurantatutkimukaiin perustuen 
^cailuuroenisten suolaBuostaytteisten rintalmplanttien ja kudoavoiyttimieo 
tyhjenlymistodennakoiayys on 0,267-6,99 %. Allerganin Yhdysvalloisaa 
tekemin kBiniaen tutkimuksai juUoistujen tulosten perwteeOa lodcnnaknsyys. 
eci аиоЫпккйпрЬпШ tyhjeniyy 10 vuoden shilB. on I0i5 %.

2. KapaeUkontraktuura
Sidekudoskapaelin muodoatuminen implantin ym pirille on normaali 
fyaiologinen reaktio. K apselikontriktunra 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 v d  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 
eriiaiaia o ireita , kuten rinnan  kovnutta, ep im ukavuutta , kipua, 
viintym ista. 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 
syntymiacen ja/tai heraatoomaan.

3. ‘nilebdoa
Rintaimplantin утрагШа oleva tulehdus saattaa esiintyi muutaman pihrin, 
viikon tai vaata vuosien kuluttua leikkaukaesta. Implanttien yhteydessa 
ilmenevin akuutin tulehduksen roerkkeji ovat muun muaaaa eryteema. 
arkuua, nesteen kertyroinen, kipu ja limpd. Eryteema voi oUa гоуба normaaU 
reaktio kudokaen venymiseen. HoitOMi vastaamaton tulehdus saattaa vaatia 
bnplantin poiatamisen. Hyvin harvdn on havaittu td o isu  aokkloireyhtymia 
(TSS) mabdoUiaena rintaimplanttildkkaukaen komplikaationa, aivan kuten 
maiden implantaatioleikkauaten yhieydesaa.

4. 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

5. HematooDu/aerooma
Leikkauata seuraava tai rayohemmin ilmaantuva hemalooma/serooma saattaa 
eatia haavan parantumiaen ja vaatia kirurgiata korjausta ja/tai implantin 
poistamista.

6. 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, jd ta  muo^>atuu 
reaktiona kudosvenyttimen aiheuttamiin kitkavoirniin ja jotka liukaatavai 
kapaelin ja venyttimen vilista pintaa. Inflammatorlsen reaktkm tapaukaeasa 
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 d ti ja sen 
aBieutt^a on elimincHta

7. Ekstruuaio
EpastabiiU tai vahingoittunut kudos ja /ta i haavan paranem iaen 
keskeytyminen voivat johtaa implantin ekitruuaioon. Siini tapaukaeasa 
implantti mi kontaminoitunut j t  se tulee pmstaa. Se voidaan korvata uudeDa 
impUnUDa, kun haava on parantunut riittiviii hyvin.

8. Ryppyjen ja Uit«Mtes muodostumioen
Implantdisa saattaa esiintyi palpoitavia tai jopa ailmin havaittavia ryppyji 
tai taitoksia (suolahuosimplanttien tapauksesaa syyni saattaa olla implantin 
liian pieni tayttotilavuus). Taitokset saattavat johtaa implantin kuoren 
ohenemiseen ja laheiaten kudosten eroosioon adci implantin dcatntuaioon. 
Taitokset aaattavat туба johtaa taitteen rikkoutumiaeen ja implantin 
repeimiaeen/tyhjentymiaeen. Joa rypiatymista tapahtuu, implantti voidaan 
korvata erltiytteisdli tai erimuotoisella implantiUa.

9. Vaikutua tavanomaiaeco m am m ografiaan /  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 
vaikutukaesta rintojen omatoimiseen tarkkaihiun.
Potilaita mice neuvoa kertomaan bnpiantistaan radiologille. Rintaimplantin 
kanssa rutiiniraammografia on vaikeampi auorittaa, аШа implantti saattaa 
baitata kuvanlamista. Koaka rinta ja  implantti joutuvat puriatukaiin 
m arom ografian aikana. im plantti saattaa repey ty i tutkim uksen

yhteydesai. Kun rinnaasa on implantti, tutkimukieaaa saatetaan tarvita 
e n e m m in  rdntgenaite ita , joHoln potilas altiatou aoureromalle 
aateilymairalle. Mammografian edul ovat kuitenkin m erkittivim pii 
kuin ylimairiiaen aiteilyn aiheuttamat riakit. MamroograAan liaaksi 
voidaan k iy tli i  ultraainitutkim uata. Rintakudokaen kuvantamista 
voidaan panntaa aijoittamalla implantti rintalihakaen alle. Anatomisesti 
muotoihi^en geditiytteisten implanttien kobdistusmerkit saattavat nakyi 
mammografukuvtasa.

10. Kipu
Kuten minki tahansa invasiivisen kirurgisen toifuenpitcen jaBceen. potilas laattaa 
tuntea in^lanlaation jilkeen ldpua.jonkavoimaklaiuajakestovaihtdevat. Lisaksi 
viari implantin koko, sijoituskobta. leikkaustdoiukka tai b^sdikontraktuura 
saattavat aiheuttaa Idpua. joka jdituu herroopinteeati tai lihakaen liikkeiden 
estymiaesti. Jos Idvun ayyti d  tuimeta. se MI tutkittava viipymatta. 
K udosvenyttim ia k iy te tiie aaa  venytyaproaeaai saa ttaa tun tua 
cpamieByttivilti. mutta sen ei tuliai aiheuttaa 1фиа. Kipu saattaa taricoittaa. 
etta kudosta venytetain yli sen aietokyvyn, mika voi johtaa iskemiaan ja 
nekroosiin. Venytya tulee keskeyttai, kunnea Idpu on lakannut

11. Imctya ja tontoaiati
N an n tn  ja  rin n an  tu n to aia ti saa ttaa  l i s i i n ty i  ta i 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 
aiheuttavan muihin ieiUauakohtiin verrattuna hieman todennikoiaemmin 
ongelmia imctykaeaaa. Rintaleikkaua saattaa aiheuttaa ohirocnevii tai pyayvia 
muutoksia rinnan tunnoasa, rniki pucJestaan saattaa vaikeuttaa imettimisti. 
Hermotraktioita ja -kompreasioita on raportoitu htrvmaisiasa tapauksiasa 
kudosvenytyiuen yhteydessa. Suolaliuosimplanteissa tulee hermoahtaumaa 
epailtaessa normaalina varotoimena tyhjentaa implantti vilittomasti osittain. 
Impianttia d  tuk tayttia uudeBeen ennen kuin ongdma on ratkaistu.

12. lyytyinittdinyys kosmeettiaiin tulokaiin
Rintaimplantia asettamisen jilkeen tyytyroatt«nyytti saattaa aiheuttaa arven 
epimuodosluma, hypertroflnen arpi. kapsdikontraktuura. asymmetria, 
implantin siirtyminen, v iira  koko, odottamaton rouoto, palpohavuua 
ja holskyminen (NatreBr'lSO- ja suolaliuosimplantit). Joiuain tapauksiasa 
kosroeettiaet ongelmat johtavat terveysongdmiin. Leikkaukaen ja kirur^cn  
tekniikan hyvalla auunnittelulla vol^ao minimoida, muttd tlysin poistaa 
epitoivottujeo tuloaten гЫза. Aiempaa rintojoi episymmetriaa 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 туда asettaa eri 
aaentoon potilaan totvoman kosmeettiaen tuloksen aaavuttamisdcsi 
Hoitorybmin on tarkkaan arvioitava implantin uudelleensijoittamista 
myohempien toimenpiteiden aikana. On noudatettava erityisti huddUauutta 
implantin kontarainoitumiien vilttimiaeksi. Liiallisen voiman kaytid 
kaikkien myohempien toimenpitdden aikana voi vaikuttaa rintaimplantin 
kuoren paikalliseen heikkenemiteen. joka saattaa johtaa implantin 
hdkentyneeaecn loimintaan.

13. Klertyminee
Anatomisesti muotoillut implantit saattavat kiertya paikoiltaan. Huddlisuus 
implantin asetiamiseasa ja taskun leikkaamisessa vahoitavat kiertymisen riskii. 
Kiertymisen korjaamincn saattaa vaatia uuden Idkkwksen. Joa 1пф1ало1 kicrtyy 
paikaltaan. on auoaitdtavaa IdeTtu sc takaism paflaPeen avolcfldaulgcaa Saattaa 
oBa tarpeen muotosDa дпрклпкаАш, jotta tai îiantti d  piaae IderTynaan audePtrn.



14. PtoosI
Ptoo«ta flmenec m yM  kiitom  rinaoitta. Ptoocie tapaidsessa voidaan 
fuorittaa routopeksU )«/Ш irepbntxl vt^<laao korvata UnpimtilU. )oka on 
tUavuuddlun Ul ulkonevuudehaui twrempl.

15. VUntyminen
Kudoksen venyminen on aikia vfevi ̂  ty6lb proseui. )oka nalUa aiheuttas 
epimukavuuden tunnena )• viantynul. Jot vUntymisti havaitun, sen syy on 
tutkinava )a poistettava.

16. KallikiutamlDen
Kalkkhitumlnen on yIeUli ikaintyvisti rintakudoksessa rUppumatta siiti 
onko rinnassa ixnplanttl vai d . Implanlia asettaraiscn )ilkeen tapahtuva 
mikfokaDckeutujniaen caiiatyy tyypiUiscsti sidekudoskapsdin pinnassa u l 
sen ympiriOa ohuina thukoina tai koosnunina. Runsas пикгЫиШсешшшпеп 
saanaa aiheunaa rlnnan kovuutia )a epimukarmiRa ja tUanleen kor)aaminen 
saanaa vaaila kini^isen tolmenpiteen.

17. KudokscD saikaatumlncn I riotakehin cpinraodostunelatras 
Rlnlaimplaotin tai kudosvenyttlrocn aiheutlama paiae saattaa aiheuttaa 
kiKMucn surkastumisU. Harvolsta tapauksiiaa on nporloitu rintaimpianttn 
;a  kudosvenyttim en k ly td sli aiheutuneitta ria ia k eb in  se la im ia  
epiiDuodosRimista.

18. Geclin diifuuslo
PteniS s ilik e n im iirift voi d ifftu o itea  g ee litiy tte isen  im plantia  
daatomecrlpuaeln UpL LUketkteelliseasi kisjallisuodessa on mainintoja 
p iem en  s ilik o n im ilr ie n  I& ytynisesti im planttia  y m p ird iv is t i  
sidekudoskapaelista. kainaloa imusolmukketsta tek i muista distaalUisia 
kchonoitsta portlaiHa, )оШа ok el^&hft vaikuttava, perintdnen geelitiytteinen 
impIanttL Liiketieleelllsessi kirjallisuudessa on kuitenkin vain raialUsta 
nayttdi siili. ctta geelidiffuuslo lUttylsi paikallitlin koiaplikaatioihin 
rintaimpfauitln omaaviOa potikiOa. }os laerklttivii gecbdiffuusiota havattaan. 
impIaniU take tarkastaa mahdollisten v u o to ^  tai virhekkn varaha.

1». V U ri tiyttAaine
AU k iy ti v i l r i i  Iaytt6ainetta. SuolaUuotimplanttien ja kudosvenyltiraien 
tiyttamiseen tak e  kiytl&i ainoastaan injektioibin tarkoiteltua sterillii 
fuolaliuosia.

20. R iittam itto kudoakkkke
Venytysta saattaa seurau rilttamit&n kudoetiekke,)oka vaatii initta kikkausta 
)a lisivcnytystii.

21. Epimuodoatuma
ErttUin kobetiivisen siUkDni*iinplantln 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 m uuttaa im plantin tarkkaa muotoa )ohtaen epitohrottuun 
kosmeettiscen tuloksccn.

SIUKONI-IMPLANTEISTA TEHDYT TUTKIMUKSET 
Ibomari Sam Poinlerin nimitUnd US National Scknce Panel juDcarn vuonna 1998 
raportin. )oasa arvloitim tietedUtii tutkinmstuloksia sibkoairintain^anttien yhtey* 
desta sidefcudotsairauksun ja imrouunijaijestelmin hairi&ihin. SlUkonitaytteisten 
implannien ja minkain UrkaBeen miiritettyjen siddmdossairauksien (mukaan 
hikien Sjdgrenin oireyhtymi) tai maiden aatoimmuuni/remnasairaukskn vihUi 
d  loydetty yhteytti. IVitidmuktissa ibncni. elta naisiOa. )оШа on siHkonitaytteineo 
rlntaim plantti, silikoni el ole aiheattanut systeem isti ep inorm aalluita 
immuunij&rjestelmin sohijen tyypissi tai toiminnotssa.
Voonna 1999 yhdysvahalaisen Institute et Medkinen asettama komitea julkaisi 
hippum atloman katsauksen, jesta llmeni. e t t i  sidekudossairaudet, syOpi. 
neurokgiset sairaudct ja romil systeemlset vahr« ja satraudet dv it ok ykisempii 
naisilla. joilla on rintaimplantlt vcrratmna naisiin, jnlla d  ok  nniaimplannqa.

johtopUlOkseni oil, e t t i  kalsaus slllkooien ja muiden rlntaimplanttien 
sisihimien aindden tdcslsuostutkimukslin d  anna syyti huolestua implannien 
terveyavaticutuksbta
Lymfeotna. myOs anaplastlnen suurisdulyrofooma (ALCL) -  UiketieteeQisesti 
kirjallbuudesta saataval lledot ovat vlltanneet rlntaimplannien mahdoUiseen 
Illttymlseen ALCL:n erittiin  harvinaJseen ilmenemiseen rinnassa. I l s t i  ei 
kultenkaan ole kausaalista niynOL Sairaus on poikkeukselllsen harvinainen. 
Se voi ilm eti nyO hiln  ilmenevina periproteettlsena seroomana naisilla. 
joilla j ( ^  on rintdm planni tai d  o k  rintaimplanttia. ALCLui erottamiseksi 
rintasydvifti tarviuan erityisti tutkimusta. Suurimmassa osassa raportolduista 
tapauksista salrauden klilninen kulku oil kivutonU kotelonpoistoleikkauksen 
jiUceen (llitinnaishiddon kanssa tai ilman siti). m iki on ykensi epityypilUsti 
sysleemisdk ALCLdk. Hoidosu m i piiteniva ybdesti bemato-ookokfin kanssa.

kAyttOohieet
KIRURGINEN TOIMENPIDE
Alkrgan-)dui6 olcttaa. etti Ururgl tuntee Ndrdk*•imIЯanttdhш lUttyvil kxnupsd 
kiytinndt ja noudaltaa nbti. Kirtirgin tuke arvioida hudeDlsesti implantin koko 
ja rouolo, IdkkansviiRon kohta. taskun kikkaus )■ 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**tuotteissa d  ok testattu.
Iraplanttk d  saa upottaa povidonijodilhidcseen (csimerkiksi ik(adiRe*-liuokseen}. 
)os t i t i  Uuosta kiytetiin leikkaustasbusa. vannista. etti Ihios houhdellaan poii 
perusteellisesti, niin end taskuun j i i  lainkaan tiuosta.
Nerrelk*>tuottdta d  pidi allistaa iirilim pdtiloilk  tai paineclk. Implantin tai 
kudosvenyftimen asenamisessa tai poistamisessa d  saa k iy n ii Ulkaa vobnaa ja 
ihoon tebtivin IcikkausviiDon on dtava sopivan suuri Tesavii csineiti. kuten vatsk 
u i neuloja, d  pidi kiyttii mlnkiin A/atre0e*-tuoneen ^ in& m issi Uheisyydcssi, 
hikuun ottamana instrumentteja. joba kiytetiin venyttimen tai suoUbuosbnpknttn 
liyttimiscen eritylsen venttiilin td  portin kauna.
l i ^ k n t t ^  d  saa ffluunaa tai yiittai koijata. Vahingdttunuoa impknttia d  saa asettaa 
Rintaiasloiun d  saa asetua useampia kuin yhden implantin taskua kohden. 
Toimenplieen aikana on pidettivi saataviOa varaimpluineja.

kertakAyttOisyys
N im i tuotted on suunnitdtu kertakiytt&isiksL 
ALA kiyti kdtosta potstetiaa tutMdta uudelkep.
ALA yrM tiyttii suokbuosin^lantteja uxiddken impkntaation jilkeen.
uudeueenkAyttOOn uittyvAt rismt
Netreife'-rtntaimplanaeja ja -kudoivcnyttiniia d  o k  tarkoitcmi sterildtaviksi tai 
kiytettiviksl u u ^ leen . Pubdistaminen ja autoklavointi saattavat vahingoinu 
rintaimpknctla/kudosvenytinti, m iki voi beiken tii 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: Nim i etikelb on liiiettivi potilaskansioon ja sairaakn/liikifin tktoihin 
tuoneen tunnistettavuuden ja jaljitenivyyden varmistamlsdcsi 

S T E R ia i TUOTE
Implantit on steiiloitu kayttien kuumailraaslerilointla ja ne toimitetaan 
sinetdidyssi, kakslnkcrtaisessa pakkaukscssa.

sAil y t y s o l o s u h t e e t
Ei n a  altlstaa pitkaaikaisilk varastdnnin U rtdosabldlk. SiUyti n im i tuonect 
buoneenlim m 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 iis t i  implanttia kosketuksiin пикап, taUdn, pesuslenien, pyyhkdden. ibon 
rasv^en tai muiden pinUkontaminaatiotd^Uden kanssa.
1. Ei-steriiB kikkaustiimin jisen avaa uDcopakkauksen.
2. Kirurgi/instnimenttihoitaji poistaa sisipakkauksen ulkopakkaukseita ja ascnaa 

sen steriUille abedk.
3. Avaa sisipakkaus.
4. O u  Imptanni varovasti esiin.
Pidi Implantti ennen kiynda sisipakkauksessa, jona ilman kauna kulkeuluvat 
epapuhtaudd ja kinugisen alueen partikkeHt eivit saastuu sitL

TUOTTEEN ALUSTAVA TUTiaM INEN
Tarkasta implanni ennen kayndi vaurioiden tai partikkeliepipubtmkskn varaha.

GEEU- JA GEEU/SUOLAUUOS-IMPLANTIT
IMPLANTIN ASETTAMINEN
Varmisu ctenkin karbeapintaista implanttia kiyniessisi. etti viilto on rtlnivin 
suuri joOa implanni on hdppo vlettt sisiin ilmm etti se vaurioitutt. joe taskua ei 
kikaU oikdn, implantin repcytymisen ja v iiiin  asennon tkkl kasvaa. ALA kiyti 
biVa» voimaa geelhaytteisen implantin asettamlsessa. Silikonigedi voi vahingoittua 
pysyvisti Iballisesu kashtdysti. Ibloksena voi oDa im ;^ t in  muodcm viirlstyrainen. 

NdtrcHe* 150 -IMPLANTIN ASETUS- jA TAYTTOTEKNIIKAT
1. Laajenaettavan rlnlaimplantin asettamincn

Suunnittele ja leikkaa kintrgisct taskut implaonia ja mlnlkokoista 
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 minikokoinen injektiokc^ta lappedleen ja oikdn piin  erilUseen 

subkutaantseen taskuun ja varmista ten palpoHavuut. E tiifli Implantista 
sijaitsevan venttiilin taiku lulec tavallisesti tehdi keskimroiiteen 
kainaloviivaan, rinlaan n ihden  lateraalisesti (ei inferiorisesti). 
Subkutaanisia onpeleha voidaan kiyn ii taskun jntimlseksi kohdallaan.

c) Varmista. e n i  injektiokobdan liitosletku d  ole viintynyt, silli tim i 
saania estaa nesteen kulkua laajesmuksen aikana

2. Injdniokobdan valmistdu
Tarkasta aim injdcdokohdan s^ainti ja asento ennen tayttimisen aloitUraista. 
Varmista, e tti  injektiokobdan kanta on oikcassa atennossa neulan 
sisainvientia varten.

5. Laajenaettavan rintalmplaAtln tiyttimincn
jos kikkausviilto sijaitsee d iilU  laajennetuvasta kobdasta ja radiaaliiesti 
tUben n ihden . laajeonettavan implantin tltip o ssi voidaan t iy t t i i  

yhteydessi kuddcsen sk tim ilk  tasolk. 
jos leikkausHiho d  s ^ t s e  etialU la^ennenavasla kobdasta ja radiaalisesti 
silhen aibden. baavan tulee Ы1а stabiili ennen kudoksen veaynimlsen 
aloittamista. Saattaa kuitenkin olla mabdollisU kudosta k iristim itta  
tiy tt i i  Implanttia ahiksi hkman. jotta taskun tilavuus tiyttyy. Varmisu, 
e tti  venyiin/implanni voidaan tiy n ii  perkutaanisesti ja etti letku d  ole 
viintynyt
a) Vie uusl steriili 21 G:n (tai pienempi) neula sisiin injekliokohtaan. Neula 

on parasta viedi sisiin  kditisuorassa injdctiokohdan plntaan nihden, 
kuten kuvassa Э.

b) 'lydnni neula niin pitlulle. etti titaaninen neulansuojos tulee vastaan. 
kuten lojvam 4.

c) Oman iroir potsu flmaa ahiksi mabdoDteimman p a^n . L hii implanitiin 
50 on* sterillii ii^daiolhin taikoHettua suoIaUuosta ja poisu shten loppu 
ilroa kokooaan.

d) Kiyti impUnttiin vain sterillii Injektlolhln tarkdtettua suolaliuosu ja 
Ilsai se vats injektiokobdan kautta. l i y t i  implantti varovasti ja vain 
potilaan kudoksen sietorajaan saakka.

AlA alita tai ybti im^antin suositehua tilxvuusaluetta.
‘nyttimlnen (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.

4. InjckUokobdaa poistaminen
Kun kudos on venynyt hahittuun mittaan, injektioporttl voidaan poistaa 
ja tayttOldku sinddidi kiytiien Fill Tbbe Plug Kit -tulppasarjaa. joka on 
dbttavissa eiiksecn.

SUOLAUUOSRlNTAlMPLANnr 
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 on ni^ettuna.
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K uta tiytt&letkun р1й io)ektioihin tarkoitettuun tuolaUuokseen. Aieta 
Ictku раЦаШееп tydntimilli sen kvkea varovasti venttiiliaukkoon. кшшеа 
letkun Ьфра estu  tySntiraitti « t i  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 implantlsta imemiSi se rubkuBa.

3. Atettamioen
Varmista (etenkln karheapintaista implanttla kiyitiessasi), etta viiho on 
riittiivan suuii )ona 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 kontaroinaatiorUkln v ilttim isekti aaeptitta tekniikkaa tterillin 
tuolaihjoksen IbSiraiseen/potstamlseen. Tiytfi implantti kayttaen tterilUlla 
in)ektioihin tarkoitetulia sudalhioktella taytettyi ruiskua Kayta tiyttimueen 
ainoastaan injektloihin larkoitettua tteriilii tuolaliuosta. ja tiy ti implantti 
tuote'etiketteihin roerkityn fuositeQun tilavmualueen rajoista. AlA alita tai 
ylita implantin niositdtiia tibvtiusaluetta

5. JiljcUe jiiv a
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 e s t i i  nesteen 
keriantymisen aukkoon. Klinnita sulkulippa seuraavalla tavalla: paina 
peukal(j]a 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

N a tr d l^  133-K U D O SV E N Y T riM E T  
TEK N IIK K A  N afreH e*.K U D O SV EN Y TT IM IEN  KAYTTAM ISEEN 
IN TEG R O ID IW  M AGNA-SITE"-INJEKTIOKOHDAN KANSSA

S a trd lf  133 -kudosvenyttimet ovat t i l^ b e s t i  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*-kndotvcnyttimcn esetUmlDcn

Varmista, etta Idkkausvlilto on rtittiv in  tuuri, jo tta kudosvenytin on 
hdppo vieda sisian liman, etta sc vaurioituu. jot taskua ei leikata oikdn. 
kudosvenyttimen tyhjentymiten ja v iarin  asennon hsld kasvaa. jos lasku 
on lUan pieni, kudosvenyttimdla d  mahdoUisesti ole tarpeeksi tilaa avautua.

m lki Ib ia  kudoseroosion rbk ii. Aseta kudosvenyttimen tasainen puoli 
tarkalleen haluttuun kohtaan, silli karhenndtu BIOCELL'-pinta ed istii 
kudoksen kUnnhtymbta parantaen niin  venyttimen pysymbta paikaDaan. 
MAGNA-SrrF*-lnjekliokobta tulee s^ itta a  anteriorisesti UbeOe ibon pintaa.

2. MAGNA-SlTE~*in>dctkAobdant^ti
MAGNA*FIND£R~ on suiutnitehu auttamaan MAGNA-Si i f  •ii^ektiokohdan 
paikantamisessa. Tavallisesti injdctidcobu Idytyy palpoimaDa, mutta varmbta 
aina ennen tiyttamben aloittamuta injdctidtobdan sijainti ja asento MAGNA- 
FINDER'-pabantimen tvuUa seuraavassa kuvatuOa tavalla.
a) A tA  siilyta tai kiyta MAGNA-FINDER~-paikanninta irrallisten 

metalliotien laheisyydessA silla ne saattavat tarttua m^neettiin.
b) Varmbta, etti MAGNA-FINDER^-paikantimessa oleva magneetti piasce 

liikkumaan esteetta.
c) A seta M A G N A -FIN D ER* im p la n to id u ssa  N atrelle*  133 

-kudosvenyttimessa olevaa MAGNA-SITE~-injektiokoblaa peittavan 
kudoksen paalle.

d) Liikuta MAGNA-FlNDER~-paikantimen pohjaa nuolen osoittamassa 
suunnassa bitaasti edestakabin kudoksen piimalla kuvan 7 osoittamalla 
tavalla . M AGN A -FIN D ER~-paikantim cn m agneetti oso ittaa 
injektiokohdan s^ainnin yhdella tasoUa.

e) Kun MAGNA-FlNDER~-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.

g) Toista paikannus eri akseleilla injektiokohdan tarkan sijainnin 
m iirittim iseksi. MAGNA-SITE'-inJektiokohta sijaitsee kaikkien 
merkittyjen linjt^en IdkkauspUteessi. AlA  steriloi MAGNA-FINDER~- 
paikanninta 11Ш k iy ti 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 bnstim itti tayttai implanttia ahiksi hieman, jotta taskun 
tilavuus tiyttyy.
a) Vk tavalUnen uusi steriili 21 G:n (tai pieneropi) vibto (12*) bypodenninen 

neula sb iin  injektiokobtaan. Neub on parasta vledi stsiin kohtbuorassa 
injektiokohdan pintaan nihden, kuten kuvassa 10.
AlA livisti injektiokohtaa vibtosti.

b) lyonni neuiaa sisian. kunnes tiinnet neulansuojuksen.
c) Kayla kudosvenytlim essi vain steriiiii injektioihin larkoitettua 

suoklitjosta ja Ibia siti vain injektiokohdan kautla miiritcttyisi MAGNA- 
FINDER'-palkantimella MAGNA-SiTE'-injektiok^idan 1аАш sijainnin. 
Tayti varovasti tuote-etiketissi annetun suositellun tilavuusalueen r^ b s a  
ja vain niin paljon potilaan kudos sietii. Suositeltava tiyttotilavmis 
on merkitty kudosvenyttimen etikettiin seka tuotetietoastaldrjaaiL

liyttaminen suoritetaan tavallisesti viilum vili^oin. jokaisen kudosvenyttimen 
roukana toiroitetaan Natre//e*-kudosvenyttimen tayttdtilavuusrekbterikortti. 
johon tulee meikiti tayttotilavuudet venyttimben tarkkailuksi (katso taman 
kiijasen takakansi).

IM PLA N TIN  PO ISTA M IN EN  -  OH JEET JA VAROTOIM ET 
jos implantti on pobtettava, se tulee pyrkii poistamaan vahingoittamatta tai 
rlkkomatta sen uQcokuorta. lOidosvenyttimen tai suoialiuosimplantin ulkokuoren 
rikkoutuminen d  vaadi erityisii toimenpileitl jos silikonigedilli tiytetyn implantin 
uScDlaiori rikkoutuu. kaikki silikonigeeUtaytteen jiam it tulee pdstaa potilaan kdiosU 
mckaanbesti tai pesemalla. Haava ja entinen implanttitasku on sen jalkeen huuhddtava 
huolellbesti fys^c^isdla suolal^oksella. Potilaan k ^ s t a  poistettuja tuottdta on 
kititfitava potentiaalbesti kimtaroinoitunetna. Ne on hivitettavi tai pubdbtettava ja 
sterilatava sd a  palautettava AEergantlle seuraavb ohjeka noodattaen.

m e n e t e l m A R E V E N N E E ST A  i m p l a n t i s t a  v a l u n e e n  
G EELIN POISTAM ISEKSI KIRURGISESTA TASKUSTA
jos implantti repeia, geelimassa voidaan pobtaa seuraavaa menetelmii kayttien. 
Laita toiseen kileen kaksinkertainen, puuleroimaton kirurginen Idbine. Livisti 
geelimassa etusormella. Painele rlntaa 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 Idni^sta 
taskua sidcharsotaitoksilla. Varo kosketiuta 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.

T U O T T H D E N  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 tuottdta ei voi palauttaa. Tarkempb tietoja voit pyytia ADeiganin edustajalta

P O IS T E T U S T A  t u o t t e e s t a  i l m o i t t a m i n e n  j a  s e n  
PALAUTTAMINEN
jos haloat tehda kehosla pobtetusta tuotteesta reklaroaation tai tuote on olhit 
mukana vamroatilanteessa, raportoi asiasta paikallbeEe Allerganin edustajalle 
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 tiy te ttlv i puhdistustodistus. Palautettava 
tuote ja  puhdistustodistus la h e te tiin  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^aubb ta .

ESIDESINFIO INTIO HJEET:
Geelitayttdset rintalmplantit Ali livisti tuotetta.
Suolaliuostiytteuet. geeli/suolaliuos-tiyttdset kaksiluumenbel rintaUnpIantit 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

DESINFIOINTIM ENETELM AT:
AutoklaavL
> AlA kiy ti esityfajidautoklaavb tai eteenioksidbterilotDtia.
• Saadi autokluvi ”hidas tyhjennys*- tai 'neste'-tilaan.
• K iyti autoklaveinnbsa seuraavaa painovoimabta ohjelmaa: v ib im iin  70 

mlnuuttia lan^otilassa 121*Cjapaineessa 1 kg/cm*(15psi).
• Avaa ovi hhaasti ohjelman paityttya ja anna tuotteen jaahtya huoneenlimp>6iscksi 

ennen kuin pakkaat sen Uhetysta varten.
Valkaisu (vain, jos antddatvia d  okkiytcttivbsi):
Huomautus: Desineointiln d  saa kayttii alkoholb. D'dez*-liuosta (glutaraldehydia), 
fbrroalddiydta tai muita liuoksia.
• Sdcoita yksi osa valkabuainetta (lO-prosenttinen natriurnhypokloriitti) 9 osaan 

vetti.
• Upotapobtettuin^lanttilurfconaanliuokseen 60-120 minuutiksL
• H u u h t^  implantti runsaaOa vedeOi ja kuivaa se.
jokaisen pobtetun implantin raukana tiytyy Uhettia tapahtumasdostus (Product 
Field Note, PFN). palautuspostitusohjeet ja dekontaminaatiotodbtus Allerganin 
tuotteiden palauluspakkaubessa. N im i voidaan tUata ADerganin paikallbelu 
edusn^alta.



korvauskAytAntO
]м  ImpUotin koori rikkoutuu muustt kuia iatrogeenUesti ty y iti kjrmmenen 
vnoden tiMlli 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 m uiu ки)ф , )otka aiheumvat repcytyameatl. tyt^eatno^ieeti. 
kostneettlsista km^aukatsta. kapaebkmtrakluurasta tai moista vastoinkiTisbttti. 
Alkrgaoin paikaHtaeha edufta^aha taat tari»i^>ia ttdc^i takmuta ahieeUaaL

R A JO IT E T T U  T A K U U , V A S T U U N R A JO IT U S  JA M U ID E N  
TA K U ID EN  KIELTO
AQergan takaa, etti tiroin tnotteen vatretstuksen yhtcydessi on kfytcttf asbuunu- 
kaista huoleDisoutta. AUergan d  pysty vaikuttamaaa kiynodoauhteutln. potilas* 
valintaan. k iru^aiin  totmenpHela^ Idkkaukaen )ilkdtim  stmstteki^dihin dka 
tuotteen k a a i t td ^  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 tim in tuotteen luoraan tai episuoraao kiyttddfl. ]ot AUergan toteaa 
tuotteen oUeen viallinen toimitusbetkeUi, AUerganin ainoa vuluu  on tuotteen 
vaihlo. l l m 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^ ttu m atta .

T IET O IN EN  SUOSTUMUS
l\jotteen mukana on tietoinen tuostunus -lomake (katso ktrjaaen lakakan- 
d). Varmiata. e tti  potilaa vastaanottaa )a ym roirtia kdtdasM *P0T1LAALLE 
ANNETTAVAT TIEDOT* mainitui tiedoL Potiban tulee ym roin ii. etti implant- 
tdhin lUttyvii leikkauksen aikatsia )a Idkkauloen )ilketsii riake)i d  voida tiytin 
ennustaa. vaikka kiyt6tsi olisivat parhad mabddliset laikintivaUneet tdenUkka )a 
Idrurginen b d ta  Poiilaan tulee byviksyi nim i 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 
p i in i i  ovatko toimenpiteesti odotettavat eifait tirkeimpsa kuln sen mahdollisel 
risldt. Jos potilas piittaa, etti im^antin asettamisesta odotettavat cdot ovat mer- 
kinivim ptt kuin risldt. hanen tiytyy ottaa tiysi vastuu pait^csestian valita imp- 
lantaatioleikkaus. Tim in kirjasea takana olcva kaksiosainen loroake on tiyteltavi 
Ja aOddrJoitenava, kun potilas on piittiny t bahiavansa iroplantaattoidkkauksen. 
Lomakkeeata on kippale potilaaUe ̂  кйифОе.

TU N NISTUSKORTTI
Allergan toimittaa potilaalle tunnistuskortln implantin JilJitettivyydcn osana. 
T im in kortin sisipudena (kun se taitctaao) on tarkat bedot tuotteefta/tuotteista. 
Jotka potilaaDe м  implantoitu. Ptbikan ndee siilyttii tim i kortb Ja p itii  se aina 
roukanaan otkean boidon talcaamiscksi hitatilanteissa. Jos Implantti vaibdetaan, 
potihs saa uuden kortin. Joka sisihii tiedot uudesta Implantista. Tunnistuskomi 
idytyy tim in  kirjasen takaa.
Object kirnrfilk:
Aseta Joka tuollecsta yksi etlketti tunntetiukortissa siUe varattuun kohtaan (L > 
vasen tai R > olkea). N im i etiketil on kiinnitetty tuotteen sisipakkauksen piaUi 
olevan vaninalaen sisietiketln kiantdpuoleOe. Jos potilastietoetikettii ei I6ydy, 
merkhse varsinalsesta toole-ctiketisti tuotdtoodl, iuettelointinuroero. sarjanumero 
Ja erinumero niiUe varattuun tihan lunnistuskortissa. T iy ti muut kohdal. Anna 
koko asiakuja potUaaQe, Jotta hinelli on tiedot implantista. Symbolit on seUtetty 
kohdassa 'Graafiset symbolH*.

G RAAH SET  SYM BO U T  
STYU 
SFR 
SFV 
GF 
©
®
SN

REF
ID CARD 
YYYY-XX

TUOTTEEN MALU 
SUOLAUUOKSEN TAYTTOALUE 
SUOLAUUOKSEN TAYTTOTILAVUUS 
GEEUTAYTE
tarkista vasen RINTA KAYTTOA VARTEN 
TARKISTA OIKEA RINTA KAYTTOA VARTEN 
SARJANUMERO
erAnumero
luettelointinumero
TUNNISTUSKORTTI
STERIIU, KUIVALAMPOSTERILOITU.
STERILOINNIN PAIVAMAARA, VUOSI JA KUUKAUSI
KERTAKAYTTOINEN - ALA KAYTA uudelleen 
VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, VUOSI JA KUUKAUSI 

HUOMIO, TUTUSTU KAYTTOOHJEISIIN 

IMPLANTIN HALKAISIJA 

IMPLANTIN PROJEKTIO
ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN KORKEUS 

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN LEVEYS 

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUTOSYENYTTIMEN PROJEKTIO 

KUDOSVENYTTIMEN KAARENSISAINEN KORKEUS

KUDOSVENYTTIMEN UVEYS

VALMISTAJA

ALA STERILOI

El SAA KAYTTAA. JOS PAKKAUSON VAHINGOITTUNUT
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Емфттбтмлта M aztot ка] A iaztoaeiz IzT O N N afref/e*

ПЕР1ГРАФН
Та сц^итейрота potrrov кш oi fitaoToXcSc i<rrwv dvai axc6ta<rpiva yia
Xpi^oif ой(г)сл] Kot TTfv ситокотДсггаат) той paoroii ос nXaanicic tncp^oei< 
ото цаотД. OXa та ерфотсирота icai oi 5iaoToXclc Natrelk* KoraoKCv^CovTai аяб 
cXooTopepi^ oiXncdviic кш 6cv XdrcC

• Та срфотсирата раотои nX^pff povou auXou Nairtlle* civoi
xpoycpiopbra pc owtKTiirfi ytXr) oiXiK6vr|< кш oxc^iaoptva va pipouvrai tov 
yuoiKo lOTu Tou paoTuu.

- Та ср^итсДрата роотои nXi^pi) fvoiuXoyiKuO ориД ИйШПе' яХг)риДута1 pc 
f  voioXoytK6 op6 Kord rtf 6tdpKCia tt)c }^povpYiK/jc (nip^aoi)c

- Oi diaoToXcU lOTwv NatrelU' 133 npooptCovrai yia nopodiKi^ onoddpia 
cpfVTCVOT) оюте vo Sfipioupyffdovv xtipoopyiml xpi^pvoi xoi cmnXtov iotik î 
KdXinyrp

• Та ср^итсДрата расттоД ycXfic/^uoinXoyiKnv орпД xai SinXnu аоХоД 
Natrdk* ISO, с1хш oxcdtaopiva va ХшпируоДу тДпо &ю(ттоХс1< lorotv doo 
m i OK poxpoxpdvia cp^vnvpara роотоД on)v cv6c oTo&ov avaxoTaoxcui^ koi 
аД(г)ог| TOO роотоД.

• Та ср^отсДрота роотоД кш oi ДшотоХск lonirv Natrdt^ 6cv K c p t^ w  Xdrt( ^ 
uXiKd алД îKTiKd сХоопко.

X A P A K T H P irr iK A E X E A IA lM O Y  EM OYTEYM ATOI
Epf vRvpcna nXiK КШ ГсХ|к/Фов1оХоушоД Opov
• OXa та ер1уотсДрата y£Xr)<;/ipvo<oXoY»u>d ороД m i т р а} ^ с  yiXix MoCreile*, 

Siaeirovv Tpajpia CKi^vcio BIOCELL** mTocncsuoopivi) pc oxcAiaopd ^ВД 
avoiKTou ndpov yio отавср!^ npooK6XXi)oif too ютоД.

• To ncpi^Tjpa INTRASHIEL" naTcvropiopIvo enixpiapa
яии XeiToupyci ok ЯРраурД< рста^Д Twv бДа orpaipdTwv сХаотирсроД^ 
oiXixuvi)c (Доте va cXaxiorunuieiTai didxvOT) Ti)< yiXi)^

• To NofreUe* 150 ffcpiXap|ldvci iva avTuo^payiCuprvw Mivi Anupaxpvopivu
£i)pcio Tyxodiic оорРатД pc MRI-ARCiKdvioi) Mayvir|TiKoO ХоотохюроД, 
TO oaoio ao^dXcio pcXdvi)( аяб TiTdvio «Доте vo xpoXop^dvcrai i)
акоДош 8tdTpr)OT] p£o«a ттр; too <Л)рс1оо iyxtfOTfC

• Та avoToptxod <Jxi\paToc nXfipi  ̂У^Хгк кш povod оиХоД; ерфогсДрото раотоД
Ndtnflc*, ncpt£}pw (Ti ĵcta лроооуспоХшроД now Pof|вoДv оп) owon^ топовДлуп} 
ТОО ерфотхДратпе Kord-п̂  AdpKcia Ti)c (РХДяс cuedva IX

Epf отсДрога ФоомХоуисоД ОроД
• Oi РаХр1бе< 6ia^pdypaToc ото aXî ipf) ^иоюХоу1коД ороД ср^итеДрата 

роотоД Natrtllt', ix°vv oxcfiiaoTci yio cuKoXia orr|v nXî p«o<ri) xai <m)v 
епшеДХооОт̂  aipalpcoq Too oipa.

AioOToXclc lonirv
• H tpaxciac cm^dvcia BIOCRLI.~ o j^ ia o rc i «Доте vo rqv

npAOK6XXf)Oî  OTouc ютоДс.

H oTa9cpi\ ^ o i]  ото Natrtlie* 133 npooyipci рсуаХДтсро Дсухо ся( тт)< 
mTcdOwoTic Tqi; fiiaoTaXi^
Oi dtaoToXcic lOTuv Satrdle* 133, pc cvompoTuipivr) 91<п̂  £ухиог)< MAGNA- 
SITE* 5iaTl9cvrat paG pc ^ioTcpiK/| ovoxcui  ̂ cvr6nu7i)c MAGNA-FINDER*. 
To MAGNA-SITE* koi MAGNA-FINDER* Mcpiixow pdvipovi; payviyrc^ 
onaviiov yaitfv yia rrpr OKpipcia too оиот1^рато< сутДЛ10т)с too crripciou 
iyXoeifC- AoKipaoicc in vitro fielxvouv 6n  to MAGNA-SITE* pnopel vo 
av)xvcv9d piow uituneipcvoo urruv (phanlum Uesue) xdxoxK 60mm.
UXa TO (TT}peia civai avruo^payiCupcva koi eiaOcTuw ao^dXeio
tSeXuvT)̂  али Trrdviu «Доте va npuXap{3dvrrat n oxudoia 8idTpi]OTf рео«1> тт)с 

TOO o^pclov iyxuoi)C Eixdvo 2).

Zwniipa Evronunyc MAGNA-SITE* ft MAGNA-FINDER* 

ESA PTH M A TA  N A T R E U r
• Krr Ешлшратюрои £«iiX/|v(iiv ПХ]^р«млх 
.  MAGNA-FINDER*
• AXXo c^apTi^pcrra too Kpoidvro^ б1ат(всутш Uxb>P><̂ -̂
KA0E AZ0ENHZ ПРЕПЕ1 NA EKTIMATAI ATOMIKA ПА ХЕ1РОТРПКН 
F.nF.MBAZH EMOyTF.TMATOZ ME BAZH THN KAINIKH KPIZH 
ANAFNIIPIZMENOT XFJPOYPFOT.

ENAEISEIX
• Бт^лХ еира i) аруотерДлХеора ояояХа(Т1а раотоД.
• АлокатДотасп) раотоД ос ao0cvc(< рс сларк<  ̂ ютД cKixdXvyi^c. рстД алД 

ро(ГГскторт| ̂  троДро.
• AovppcTpio. япД(Л) алХао1а раотоД.
• AvT>KaTdirraoi)cpfinTvpdTtavYiaiaTpuco6ci\aio9r|TiKo6cX6YOOC.
• Zuyycvi\< Stxipopfia раотой
» АлокотДотаот) poirrov ос oeOevtic prrd аяД роотсктор^ ^ троорапоро ос 

яср1лтахп] бю<ттоХсалг юпДч
• всралиа ларарор9«Двсюу раХах«Ду lorvv ос лсрпгпоот) dtooroXiurv ктДк
• Mia aoOcviyc лот xpivrrai mTdXXi)Xii yia аД^оп роотоД ярДло va civoi 

TouXdxioTov IS cTvv (on^ ZiyKORodpi) ярДли va С1Уш 22 criov).

A N TEN & EISEIZ
• Av cmpi)9ci аяД TO xopoupyd 6n  о 10тД< emxdXoifix с1уш avcnapKi^c i\ 

oKordXXryXo^
• Evcpy6< Xo(pio(j ,̂ ToniK̂  КШ (TuoTT̂ piKij.
• rfiOTdpevo кархЬшра too раеггоД xwpU раотектор^ ^ imoXeindpcvoc 

KOTOf aviyc cvTom^iivo^ Дукос too раотоД рстД апД роотскторА
• ПроксхшрПИДт!] iWKV<TTiKî  vdooc Pcuipndpcvi) apn-KOpKiv«i>pantfSr)  ̂

pooTCKTopi^
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EYPOZ П Л Н РП Е Ш : Ф У П О Л О П К О У  OPOY 

O nC O Z  П Л Н РП ЕН Е Ф Т Е Ю Л О П К О Т  OPOY 

П Л Н РП ЕН  ГЕЛШ :

ЕЛЕГХОЕ П А  ЕМ ФТТЕТХН ETO N  APIETEPO М А ЕТО

ЕЛЕГХОЕ П А  ЕМ Ф ТТЕТЕН ЕТО  ЛЕЕЮ  М АЕТО

A P I0M O E  EEIPAX

A PI0M O E  ПАРПДА Е

A PI0M O E  KATAAOrOY
КАРТА TA Y TOTHTAE

A nO E TEIPO M EN O . ADOETEIPOM ENO M E ЗН Р Н  0Е РМ О Т Н Т А . 
H M EPOM HNIA АПОЕТЕ1РОЕНЕ, ETOE & M HNAE

M O N O  M IAE ХРНЕЕПЕ - M H N  EnAN AXPHEIM OD OIEITE 

X PHEH А П О , ETOE 8c M HNAE 

ПРОЕОХ Н, ДЕ1ТЕ ОД Н П ЕЕ ХРНЕЕПЕ 

КУКЛ1КН Д1АМЕТРОЕ ЕМФТТЕТМ АТОЕ 

П РОВОЛН ЕМФТТЕТМ АТОЕ

ГЧ'ОЕ ANATOM IKOY ЕМФТТЕТМАТОЕ/Д1АЕТОЛЕА IETON 

П ЛАТО Е ANATOM IKOY ЕМФТТЕТМАТОЕ/ДХАЕТОЛЕАIETH N 

П РО ВО ЛН  ANATOM IKOY ЕМФТТЕТМАТОЕ/ДХАЕТОЛЕА IETO N 

Y«POE ЕЕПТЕРПСОТ TO SO Y  Д1АЕТОАЕА IETON

П ЛАТО Е Д1АЕТОЛЕА IETO N 

KATAEKEYAETHE

M H N  E nA N A nO ETEIPO N ETE

M H  Х РНЕШ ОПО Ш 1ТЕ EAN H  EYEKEYAEIA EXEIYTIOETEI ВЛАВН

TANIM
Netre/ie* meme implantlan те doku gcnifletidleri buyiUme ve rekoiutruksiyon 
numopbsti Mn tasarbiunqbrdu. Turn Natrdfe* impbnthn те geni^etkilcri sUikon 
elKtomer bir kabuktan imal edilmiftir те i^erijinde bteks bnhaunainaktadir.

• SetrdU* tekli lumen jet dolgulu meme implantlan doga) meme dokusuna 
benzeftirilmek i(in kohesif tUikon jd  ik  onccden doldiindmuftut.

• NotreQe' dulgulu meme шфЬпОал amdiyal csnaainda salin ile duklurulur.

- SatrelU’ 133 duku genklelicileri, cerrahi Перкг тс ek duku alani geliflirmck 
amaayla geflci aubkutan in^lantasyon tasarlannuftir.

• Nй^rclle* ISO lumen jel/ialin  meme im plantlan bir afamali meme 
rekonstrOksiyonu ya da buyiitmai ifin hem doku genifktidkri hem de unm vadch 
meme implanti goreri gormesi lasirlannufUr.

- Natnlte‘ meme implantlan те doku genifleticiieri, lateka veya dngal kau^uk 
materyaDer kermez.

tMPLANT TASARIM OZEUiKLERi 
Ы  те Id/$alie Inplantlar
• ТЪт Nemdk* ^ k u h i jd  те jel/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 konumlandinlmasinda yarduno 
ulmast bakimindan uryanlasyon nuklakn iverir (Bkz., $eki] 1).

$EKlLl

Salia implantlar
• NatrelU* taitn dolgulu meme implanilardaki diyalram таШап doldurma ve 

muteakip hava anndmna tdemkrinde kolaj^k sagkyacak fekilde tasarlanmifUr.
Doku Gcnlfletidlcrl
• BIOCELL" dokuhi yusey doku yapifmasmi kolaykftirmak ttzere tasarlanmifUr.
• Satrelle* 133'deki stabil 1а1ш geoifleroe yoounde daha fazla kontrol 

s^lamakiadir.
• Entcgrc MACNA'SITE' cnjeiuiyun alam bulunan Setrtllt*  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~ 60mro1ik hayali bir doku ifinden algtlanabildigi gdrubndrtedir.

• 'Ш т enjeksiyon tlanlan kendinden k^anir dzelblciedir ve enjdcsiyon alanmm 
ubam i^ d e n  каглгв deilnmelen Anlemekifin titanyum ignesi Целг.

$£KlL2
MAGNA-SITE* & MAGNA-FINDER' Konumlandirma Sistemi

NATRELLF AKSESUARLARl
• Dolum lupii Fif Kiti
.  MAGNA-RNOER'
• Digcr йгйл akscsuarlan ayn ayn temin cdiidnlir.
HER BlR HASTA UZMAN BiR CERRAHIN KLlNlK HOKMU DOGRULTU-
SUNDA IMPLANT AMEUYATl IglN AYRl AYR! DECERLENDlRlLMELlDlR.

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 btm eiik gcre^ier nedcniylc implantlann degiftirilmcsi.
• Memenin koi^enkal deformasyonu.
• Doku geniflctidleri sdz konusu oldugunda mastektomi ya da travma sonrasi 

yetersiz doku kaplama bulunan hastalarda meme rekonstrOksiyonu.
• Duku geni^lcUdlcrl suz kunusu uldugunda yumufak duku defurmilelerinin 

tedavisi
• Meme buyOtmesi ifin uygun addcdilmesi ifin hast an in en az 18 yafinda olmasi 

geiekir (S ii^ i^ 'd a  bu yaf sin in 22'dii).

KONTRENDiKASYONLAR
• Doku alammn cerrah tarafindan yetersiz ya da uygunsuz gorObnesL
• Aklifenfeksiyoii,loka]vesistemik.
• Mastektomi gcr(eklcftirilmedcn once memede var olan karslnom ve 

mastdetomi sonrasi kabntt boo>ojcn lokal tumor.
• Mastektomi ga^eklcfmedcn once premalign olarak nitclcodiiilen gcliimif 

Qbrosistik rahatnzbk,
• Kan pihtila^raasmi engdkyen |Ц1«г da dahil olmak Ozerc, yOksek cerrahi risk те/ 

veya dnemb pouoperatif kompiikasyonUra yol a^ 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. MHl eklpmani MAGNA-Snif duku gcnifleiidnin 
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, ^^CNЛ-SП‘E ' miknatia MRI те rontgen algilama 
kabiliyetlcrini ei^dleyebilir. Digcr tiim Natrefle* impUntlari, MRC a^isindan 
guvenlidb.
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ROlATtr k o n t r en d Ika sy o n ia x i/Onlem ler
• Ef xanMnli nmiopeksi o b u d io  пкпм uconun mcmc «!ti kivnimnin «Itmda 

obfaitu ptotik memdet.
• De|i$cQ dmceicrde. ndyasfon hitan. йЬ стуоп  uyufmali TOkularite ya da 

uyu(nuli yaia lyikfme rocdilul gfcvmif doku kapsama uygunhi^unu etkileycbilir.
• Onceden tekrarbnnuf kontur * ” *?^m* bafannabUan.
• Meme implantlannin ve doku gcniflctidlerin киПашпиш zorlaftirabilece^ 

те komplikaayon riskini artir^ ilecefi ifin radyasyon tedaviaine те/теуа 
kemulcrapiye аЬшпак iseere wlan bafUlar.

• СсггаЫ ve/vrya pustupenlif kumplikasyunbnoda apn уйкмк riski a n  eJcce^ 
belirlenen fixyulujik iluium. Dcjjfen derecderJe. ubcxile, si|$ara kullanimi, 
diyabct. otoimmun Tahatnzbp, pihttlayma bozukluklan. kronik akciger ya da 
dddi kardiyoTaskuler rahtfsttbUar hanayi cenahi implantasyon ctkileyridbr.

HASTAYA BiLOiRiLMESi GEREKEN BiLGlLER
TCm hastalar aroeltyat dncesinde proaeddr ile ilgili potansiyel turn fayda ve
tchiikcicrdcn (Bkz.. afagidabelirtilcn UYARnAR)haberdar edilmebdir.
Rckicncn faydalar annnda kanxcrden sonra duygusal iyilcfme, hand protezlcrden 
kurtuima, тйси! sunctrainiu tekrar kazimbnasi. giyim ve fizikscl aktiviteierde 
dzgurb^iin ddc edibnm vc cinsd veya kifiler aran ilifldkrin iyik^nlmcai yo  abi. 
Hastalar mevcut implaot ae^encUcri. implant yerleftirmc те inzisyoo bolgcsi 
sc^enddcn konusunda bilgikndirilmelidiL Bu amdiyst bfiyuk bir olasibkla gencl 
aneztesi altmda gerfcklefeccgi i^n hastalar anedesi ile ilgili riskier konusunda 
aydinUulmalidir. Hastalar ile ameliyal ile ilgili bir kontraendiksiyon (rdlatif 
\*eya mutlak) emarcsi olabilecek medikal bir ge<;mi|i ameliyau ger^ekleftirecck 
doktorlari ile paylafmabdir. Yaralann iyilcfmesi i(in gereken sure, drenaj tup 
ihtiyaa. rda^erasyoa stinsi те temel amdiyanan sonra duzenli arakklarda yapilacak 
implant uyua degerlendirilmesi de dahil olmak uzere ameliyal sonran tedavi 
hakkmda kooufulmahdir. Hastalar topikal 1кц (6m.. steroitler) kullanmadan once 
bir duklora ya da bir eczauya danifnjabn konusunda bilgilcndiribndi vc meme 
alamnda Iterlungi kHnik bit muayene ya da amdiyal yapilmaa planlaiiiyuraa lusla 
memesinde ycr alan implant hakkmda duklur veya benfireyi bilgilendirmelidir. 
Cerrah. hastasinin herhangi bir komplikasyondan fuphe duymaya baflamast 
durumunda btr doktora bafvurmasi gerdcti|im bUdirmebdic. Turn hastalar Allergan 
tarafmdan sa^anan hasta bilgi kiti^^gira tesHm almabdu.
IlasiB turn bilglleri aldiktan sonra vc son karanni vermedcn once meme 
implantlannin tchHkc ve fzydalan u ieinde cn az 30 gun dufiinmelidir.

UYARILAR
Cerrah a$a|ida listclcncn komplikasyonlara mtidahale gerckmcsi durumunda 
ck bir ameliyat veya ekplaotasyon gerckebilccc^ konusunda hastasim 
bilgilendirmelidir. Doku g c i^ c tid  cihazlar kuUanan hastalar. bu dhazlan dokulan 
yeterli ol^iide gcniflcycnc kadar sadecc h sa  bir гйге kullanmalan gerekti|i 
konusunda Ыlgllendlrilmdidir.
Meme implantlari sioirli omre sahiptir ve implantlarin bdli bir sure sonra 
^ikartlmalan ya da degiftirilmesi gerekebilir ve bu durum yeniden bir cerrahi 
mtidahale gerektirebilin Yerleftirilen implant tuni, gerveklefUrilen ameliyat turti. 
memede meydana gelen hasar, implanitn afin iekrarh kompresyonu da dahil 
olmak uzere (kktdrler implanilann dayanikliligini ctkileyebilir. hnplanllann 
beklenen kuUamm 6mrii hakkmda aynnlih bilgi aya^ida yer alan Ddtnroe ve 
Sonme bditimunde verilmiftir. Cibazm бтгйпй bir^ok faklor etkiledi|i ve bu 
fakluHer uretidnin kunlrulii diymda uidugu i ^ .  implantm orUlama umru garanli 
edilcmez. Cerrah her bir liasUn ile y«f ve medikal gc^inifien guz onunc almarak 
on tarama mamogransinin gerekJib^ni konufmahdir.
1. DeUnme vc S6fune

)el implantlar delinebilir vc salin ya da jel/salin Impltnllar her an sbnebilir 
vc bu durumda d^df^irilmcieri ya da revizyon amdiyati gerddidir. Dclinme 
vakalari gencUikle klinik apdan sessiz olarak meydana gelmcsi nedeniyie 
tefhisin konulabilmesi ifin radyok^ik d^criendlrme gerekebilir.

DeUnme тс абшпе aedcnleti:
• Cerrahi enstrOmanlarin yo! a^tigi hasarlar; salin implantlar i(in dolgu 

borusunun yanltf olarak yerleftirilmesi ile de valf delinebilir.
• Hatah kuUanun ya da manipuiasyon gibi ameliyat esnasmda meydana 

gelen di|cr hasarlar.
• N atrtlli' 150 (ift liimen implantlar. NatrelU’ salin im plantlar ve 

Nerreffe*)33 doku gcni^leticiler i^in; her bir implant i(in Uvsiye ediien 
datum hacmi ага1ф п ш  ahinda dohun yapilmasi durumunda kivnmlar. 
kiVTimiardan dolayi afsnmalar ve potansiyel kivrim katlama halasi 
meydana gelebilir. Uvsiye ediien dulum haoni arah^run uzerinde dulum 
yapibnaa durumunda ise dif kaplamanm biilunliigtinii teltlikeye sukabiUr.

• Fibroz k^mildc kapsulcr kontnJnur ya da afrodma kalsifikasyon.
• Kapah ya da harici kapsiilotomL
• Travroa. afiri Uziksel aktivite. derin masaj vc/veya manipiilasyon gibi 

etkileylci &1абг1ег.
• MamograTi gortmtukme sirasmda aym nktfUrma.
• Urak port dhazlan ya da kapaulmamif veya hasarh valflar i^nden «snti 

meydana gelmesL
• Umbilikal endosknpi kuHanilan yaklapm; on rapnriara gore bu yaklafimda 

daha yiiksek oranda s6amc vakalan gbrulmektolir.
ТекЦ lOmen те ^  lOmcn }d/salin meme implantlan hakksndaki on dort 
yillik bir uzun donem Aileigan Satif Sonrast Gozetim verilcri. delinmc 
oranlarmin %0,37 ila %1.09 arastnda oldugunu gbstermektedir. |cl 
implantUn hakkmda Allergan ABD klinik (а1цтв verileri 10 ytlda %7.7 -  
Ч9.7 arasinda bir delinme оташ gbstermekledir.
Trkli Ukmen salin dolgulu meme implantlan vc doku gcniflcticileri 
hakkindaki on ddrt yiUik bir uzun donem Allergan Sattf Sonrasi Gozetim 
verileri, delinme oranlarmin %0.267 ila %6.99 arasinda oldugunu 
gbstermektedir. AUergan ABD klinik (ahfma verilcrinden eldc edilerek 
yaymlanan sunuylar salin implantlan i^n  ID yilda %IU.5 uranmda bir 
suiune urani guslermeklcdii.

KapwOlcr Kontraktfir
bnplante cdilmif bir dhaz ctrafinda fibrbz bir dokunun ulufmasi normal 
Uzyoio)ik bir tepkidir. Fibtbz kapsukr kontraklur. mcmc implant amcliysU 
sonrannda gbrOkn olagan bir komplikasyondur ve yeniden bir ameliyau 
gcrek du)'ulmasmm cn yaygm nedenlennden biridix. Kapsulcr kontraklurtin 
nedeni bilinmemekte, ancak. (ok uiuurlu olmasi yuksek ibtimal Ufimakta 
vc enfeksiynn. hematoma ve seroma sonrasi daha yaygtn olabilmekledir. 
Kontraktur deafen dercederde. tek tarifli ya da 9 ft taraUi olarak ortaya 
9 каЬШг ve amebyattan birka( hafU ya da btrka( yii sonra gbrukdiilii:
Implant) (errcleyen fibrbz kspsbler dokunun konlrastiiru sikihk. rahatsizhk. 
aa . ^arpiklik. a^ikhk ve/veya yciindcn oynama/kayma da dahil olmak uzere 
Ыг dizi semptomlara neden olabilir. O ddi vakalar klinik darak en bnemli 
olarak addedilir ve cerrahi mtidahale gerektirebilii. Kapsbler kontraktur 
duzdtid cerrahi iflemkrden sonra meydana gelebilir.
Kapsulcr konlraktOfi) harid  kompresyon veya raasaj ile tedavi ETMEYE 
QAU$MAYIN. aksi takdirde implantta hasar, sonme. kivrilma ve/veya 
hetnaioroa meydana gelebilir.
Enfeksiyon
Ameliyat sonrasinda meme implant) vrvTetinde enfeksiyon birka^ giin, 
haAa hatu jnllar sunn  meydana gelebilir. Implanllaila ilgili bikiirilcn akui 
enfeksiyon emarekri m n n d a  critem, liasaasiyet. sivi birikimi. a a  ve yuksek 
atcf ycr abr. Eritem vucuJun geni$Iemeye verdi]^ normal bir tepki olarak 
aynca meydana gelebilir. Tedaviye l e ^  venneyen enfeksiyim sbi konusu ise 
implantm ^kanlmasi gerek^Iir. Qok nadiren. meme implant ameliyatmm 
olasi kom^kasyonlan arasinda Toksik ^ k  Sendromu yer akli^ bildiribniftir 
vc bu diger implant smdiyal turkri ik  aynca ilifldkndirilebilir.

4. Nekroz (Kaagren)
Nekroz yaralann lyile^mcstni engelleydiilir vc cerrahi diizellme ve/veya eks- 
planUsyon gerekUrebilir. Nekroz nedeniyie kaha yara izi meydana gelebilir. 
Uzaktan enjeksiyon alanmin (Narrefle* 150’de) yerkfUrilmesi. genifletilmesi 
vc baskm, bzelliUe uygunsuz deri fiepkrinde ndixoza yol ai^abilir.
Meme im planti olan haslalarda mikrodalga diatermi kullanmayin. 
M ikrodalga dlaterm inin doku nekrozu, cilt erozyonu ve implant 
ekstruzyonuna neden o ld i^  bildjriimi^ir.

5. Hematoma/Seroma
Hematuma/seruma puslopcralif dbnemde meydana gclerek yaralann 
iyileymeslni engeUeycbilir ya da baflangia gccikebilir; buniarm her ildsi de 
cerrahi diizeltme ve/veya eksplantasyon gerekUrebilir.

6. tnUamatuvar Tepki
Tduttire edilmif doku genifletidleri (cvresindeki kapsuUcri degcriendiren 
^ahfmalara gore dev hucreler f9ndc, y ^ a n a  roaddclere karfi vOcudun lokal 
(ancak bdirU olmayan) cepidsinin Ыг {farcU olan, olasi siliknn partikullenn ve 
jahknn gnnulom olufumunun meydana geidi^ Ы1<ип}т191г. Bir bafka (alifira 
ise, dev hOcre olarak addedilen hOaeler dc dahil olmak bzere baxi kapsu! 
hucrderin. asfaoda doku genifkticinin fnksiyunel kuweUeiinc tepki olarak ohi^en 
sekretuvar hOcrekr окНфши bildirlr. Infiamatuvar tepb durumunda. cerrahm 
hasu vucudundan cihazi (ikaraias ve infiamatuvar tepkinin olan nedenleri 
hakkmda bu^ulan s^Umasi ve hastayi bu bt%ulara b a ^  olarak tedavi ctmesi 
bncrilir. Imflamatuvar tepki tamamen gefcne kadar ve bo tepkinin nedeni 
tamamen ortadan kaklinlana kadar implantm de^tfUribnest bnerilmei.

7. Ekstrfizyon
Dengesiz ya da tehlikcli doku kaplama ve/veya yaranin iyileymesinin 
engellcnmesi im planitn ekstrozyonu ile neticelenebilir. Ekstruzyon 
durumunda. cihaz kirtenmi) olarak addedilmeb ve yerinden 9 kanlroalidiz. 
Yaia tamamen tyOeftiklen sonra Ыг bafka cihaz ile dcgi^iriMHlir.

8. Kinfma vc Kivnmlar
KUe muayenede Iiissedilen liatU guzle guriilen bnyikbk ve kivnmlar meydana 
geldUHr (sabn implanUan suz kunusu ise bu durum az dulum yapibnasi ile 
meydana gelebilir). Kivnmlar yabn dokunun incrimesine ve erozyununa vc 
implantm dcstriizyonuna neden oUnliz Kivnmlar buni^ma bvnbna hatasina 
ve implantm delinmesine/sonmesioe aynca neden olabilir. Eger bn fm a 
meydana gchrw dhaz, farfch Ыг dolguya veya Ы9пк sahtp bifka Ыг implant ik 
dcgi^irildribr.

9. Standart Mamografi/Kendi Kcadinc Muayene lie Etkilcfim
Hasta katucr taramasi i9n  dbzcnli olarak meme muaycnelcrini yapmayi 
surdiumcli ancak bu iflcm implant varken daha zor bala gelmdetedir.
Doklor. kendi kendine mcmc muayenesi nrasinda implant ik  muhlemel 
ctkilef im konusunda hastayi bilgilendmndidir.
Hastalar implant kuliandiklarmi radyologlarim bildirmcleri gerektigi 
konusunda bilgilendirilmelidir. Meme implantlari varken, tanilayici 
gorunUileme iflemine impknt engel obcagi i9n rutin Urama mamogrifi daha 
da zor hale gelecektir. Manxigrifi sirasmda meme ve implant siki|tinld]gi kin 
bu ifkm sirasinda implant dehnebiliz. Meme implant] kullanan kadinUr i9n 
daha k z k  lontgcn gdruntusO gerckdiilir bu nedenle, hasta radyasyona daha 
fada maruz kalabibr. Ancak. mamografinin kydast ek rontgen gdruntusiiniin 
olufturdugu riske gore daha fazladir. Mamografiye ek olarak ultrason 
faydah olabihr. Implantm kas allinda yericflirilmcsi ile meme dukusunun 
guriintuleiuncsi iyile^irildiibr. Anatumik jd  dolguhi implanUarda yer alan 
uryanlasyun ifarellai numugrafi gurmlulerinde gurtildiiliL 

l a  A a
Bcklcndigi gibi herhangi bir invazif cerrahi iflemden sonra, implantasyonu 
mdteabben deg^en yogunluklarda ve surderde aci hissedilebilir. Aynca. 
uygun olmayan boyut, yrrlcftirmc, cerrahi teknlk ya da kapsdler kontrabiii 
gibi durumlar kas hareketiyk dnirlerm sibfmasi ya da etbicfitnindcn dogan

aaya neden olabilir. Tanunlanamayan aa  dcrhal araftinlmtlidtr.
Doku gcnifUticilcri soz konusu oldugunda, genifletme iflemi bazi 
nhatsuhUara neden obbilir агкак aftn derecede aaya neden olmanudidir. 
Aa dokunun tdere edcbUecegi derecede genifledigioin bir bdirtisi obbibr 
ve bu da iskemi ve nekroza yol а̂ аЬШг. A a ortadan kalkaoa kadar daha fazia 
genidetme klemi durdurubnalidtr.

11. Emzlirac vc Dnymrhlik
Meme ucunda veya memede hassaiiyet, implant cerrahlsinden sonra irtabUir 
veya azalabUir, meme uamun (ikanldigi kumpk maslektumidcn sunra tipik 
uiarak kaybwlur ve bsmi maslektumi tie unemll ulfude axalabibr. Meme 
implantlan emiirme kabtliyelini «ngdkydubi ancak bu kaniyi destddeym kesm 
tdinik ^аЬ;ли verisi bulunmamakladir. Periyareolar instzyonda diger inzifyon 
alanianna gore emzirme iflcminde daha fazia zoriuk yafanabtlmdaedir. .Mcmc 
amebyati somicunda meme duyarbhginda ge9d ya da kaha d ^ fik b k  risb 
hastanm emzirme kabiliyctini etbleycbilit Doku psiiflctme ik  ilgiS o in k  baa 
nadir durumlarda sbiir goibnesi ve sikifman bildiritmiftit. Sabn implantlan i9n> 
dntr sibfmanndan piphe duyuldugunda adl bsmi smriK s ta n d i  Ыг onkm 
obnabdir vc annm giderikne kadar dohim iflemine devam edibnemebdir.

12. Tatmin Etroryen Kozmetik Stmuflar
Yara bifimsizUgi. hipertrofik yara a^ma, kapsulcr kontraktur, asimetri, 
displasman. yanUf boyut. beklcnmcyen kontur. elle hisscdildiilir durum ve 
patlama (Netizi/e*lS0 ve salin dolguhi implantlar) meydana gelcbUir. Bazi 
durumlarda, kozmetik kaygilar medikal luygilara da yol a^abilir. Oikkatli 
cerrahi planlima vc ieknik bu tiir sonu^an tamamen ortadan kaldirmasa da 
minimize edeblir. Onceden w  olan asimetri tamamen diizeltilemeyebilir. 
Revizyon ameliyati hastanm memnuniyetini muhafaza etmek adina 
yapilabilir ancak ilave hususlar vc riskier tafimaktadir. Eger hasta elde 
ediien kozmetik somi9an memnun degike revizyon ameliyaU gcrekebibr; 
cihaz hukh yuksekbbe, geniflikle. yapil«da, hadmde. fdcilde olan ve farkb 
dwIguUra saiiip bafka bir dhaz ik  Jegiftiribneb ya da Iwslaya daha huf gelen 
kuzmelik bir «mucu «dde etmek i9u farkb bir kunuma yerleftirikbilir.
Tabp eden ifkmler sirannda implantm tekrar kunumlandinlmasi, tibbi 
ebp  tarafmdan dikkallice degcrlendirilmdl ve implant kontaminasyonunu 
onkmek i9» dikkalH olunmalidir. Tabp eden herhangi Ыг ifkm  sirasmda 
afin gi)( kuIlBubnasi, mcmc implant b^ugunun lokal olarak zayifiamasina 
katbda bulunarak, muhtemclen dhaz performannnda azalmaya yol a^ ilir .

13. Rotasyon
Anatomik bir implantm mtasyonu meydana gelebilir. Dogru yerlcftirme ve 
cep diseksiyonu mc)'dana gelme rfsbni azaltir. Rotasyonu diizeltmek i9n 
revizyon amebyati gerekebilir. Rotasyon mqidana geldiginde, a^k ameUyal 
iflemiyle cihazin tekrar dogru konumona gelirilmesi ooenUr. Celccekte 
rotasyonun tderar meydana gelmesini engellerndt i9n in^tlaoi cebinin tekrar 
bt9mkndkilnesi gerekebilir.

14. Pitozis
Zaman icinde turn memelerde pitozis dogal olarak meydana gelmektedir. 
Pitozis meydana geldiginde, mastopeksi uygulanabilir ve/veya daha Ьйуйк 
hacimb ya da daha biiyuk fikintisi olan bafka btr iinin ile dhaz degiftirilebibr.

15. B&koliDC
Doku genifletme zaman ve if gucti a^sindan yogunluk gerektirm bir iflemdir 
ve gc9ci olarak rahatsizhk ve distorsiyon hissi yaratabilir. Eger distorsiyon 
meydana gdine, bunun nedeni anabz edilmesi ve urladan kaldinlmabdir.

16. Kalstfikaiyon
Kalsifikasyon genellikle impiantasyon yapilmif ya da implantasyonsuz 
matur (olgunlafimf) meme dokusunda gerveklefir. Implantasyondan sonrab 
mikrokalsifikasyon gendUUc kahn pUklar ya da birikintilcrdeb fibrbz kapsul 
uzerinde ya da bunun (cvresinde gbruliir. Genif faph roibokakifikas^n 
meme scrtligi ya da ̂ n y a  neden olabilir ve cerrahi mtidahale gerektirebibr.
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17. ОокпА1го&в|/Со|й*Оа«ап1>с1огт|1м{
М ете impUntmin уа da genifieticinin basiosi doku atrofisine oeden olabilir. 
Мели imptamlannm veya doku geni^Ietioierinin киПашЬпаппа bagli ohrak 
nadiren g o ^  duvan dcfonmtesi rapor edifaniftir.

18. )d  DifOxyoiHi
<^ok kii^uk miktarlarda sililom )el dolgulu impUntlann eUstomer blifindan 
difuzyona ugrayabilir. Tibbi literaturdc; goruniirde bir delinme oimayan. 
koQvantiyonel jei dolgulu implanUann sox konuau oldugu haataJarda; 
psiprusleCik kapnikle. kukuk ahi lenf du^iinnlcrinde ve digcr dislai bu^ekrJe 
ufak mikiailarda sibkun lespil cdildigi bebrtilmifiir. Fakai ubbi iileralurde, 
mane implanli yapilan haslalarda jd  difinyunu ile lukal kompbkasyonUnn 
baglanuli olduguna dair finirti deli] vardir. Onemii dl^ude jel difuzyonu 
mcydana ^ irse ;  muhicmd herhangi bir sizintj ya da fada^a yoneltk olarak 
dbaz kontrol edilmebdir.

19. KatkiliDolgu
Katktii dn^u kullanmaymia. .*^n implantlar ve doku geniflcUdkri yainuca 
cn)ckidynn i(in kullanilan steril aalin ile vc kullanim Ulimatlannda aniatilan 
fckilde doldurulmalidir.

20. Ycteniz Doku FIcpi
GeoiflcUnenin ardindan yctasiz doku fkpi ohtfabilir ve ck bir amcliyal те 
geoiiletme gercktirebilir.

21. Deform asyon
SUikun implantmin olduk^ yapifkan olan cfsic yapm. cilt kenan travma- 
smi. Unplanl deformasyonunu veya jd io  aynlmanm/bozulmaniu onlemek 
amaciyb. nlikon dolgulu di|er implantlar ido gerekli insizyon buyukh^une 
kiyaila daha biiyuk bir insizyan gereklirebilir. Implant insmiyonuna afin fu^ 
uygulanmasi dhaan kenn olarak beiirtilen fddini tdilikeye alarak potannyd 
olarak istenmeyen bir estelik tonuca neden olabtlir.

S tL lK O N  iM PlA N T L A R  C Z E R lN E  TCAPILAN A R A JTIRM A LA R 
jud|pc Sam Puinler larafindan duzoiiencn ЛВО Ubml Bilim PancH tarafindan 1998 
yilaida basilan rapurda. dukusu haslabkian ve ЬтшмтЫирк buzukhiklarla ilgib 
aibkon mcme tmplanllanna dair biUmad verikr d^erlmdirtlmiftir. Silikcm )d dcdgulu 
implantlar ve bdirli bag doku bozukhiklanmn hcrhai^ biri (Sjogren Scndromu сШШ) 
ya da digcr otoimmun/romatizmal durumlar ansmda h i^ ir baglnti buhmnumiftir. 
Sibkon mane impiantli ladmlarda; imimin setanindeki hucrderin tiir ve tflevkrinde 
sihkoi tara^ndan tetiUenen sistemik Ыг атмшаШк gorulmedigi bcbitilDuytie.
I999’da APD'de Tip RnatititfO'nde bir komite tarafindan yaptlan bagimaia bir 
incdemede; bag doku hastabklan, капает, nnrnlnjik rahatsrJiklar vc di|cr sstemik 
fikiyct ya da farilann. memc implanti olan k a ^ la rd a  meme implanb oimayan 
kadinlara gore daha fazla olmadigi n ^ r  edilmiftlr. Meroe implantlarmda buhnv 
dugu bilineo silikon ve dig» maddekre yonelik tokiikoloji (aliymalanmn iiKckn- 
mcsinin. a ^ b k  so run Ian a^mndan Ыг tcmd oluftuпnadф somicuna vinliiuf Ur. 
Anaplastik biiyuk bucreii knfoma (ALCL) da dahil lenfoma -  Tibbi literatiirdeki 
bilgller, meme implantlari ile memcde (ok  ender goriilen ALCL aratinda 
muhtemcl bir i l i ^  olabilcc^ni herhangj bir acbep-aonucu eaaa alan bir kamta 
dayaomaksizin ileri surmektedir. Hutalik olaganualu derecede ender goriilur, 
prolez vevresinde ge^ olufan aeroma olarak oriaya (ikabitir ve meme implanti 
olan veya oimayan kadinlarda goriilur. ALCL1 meme kanserinden ayirt r tm ^  ifin 
арсаШк testier gereklidir. Bildirilen vakalann buyiik vogunlugunda. a^uvan tedavi 
ile birlikte veya olmadan uygulanan kapsulektomi sonrannda agnait bir ktinik 
aeyir guriilmibitur Id. bu genellikle sislemik ALCLc tizgO bir durum degilJtr. Tedavi 
bir honatu'onkulog ik  yajalaiak kunaukasyun aunucunda beUrlounclidir.

KULLANIM TALlM ATLARI
C ERR A H i i$LEM
Allergan; cerrahin Satrdle' implantlanna uygun cerrahi proacdiirlerl bilmesine 
ve uygulamaaina bagbdir. C arah; implant boyulunu ve konlCirunu, insizyon 
plaamamni. pakcl diaaekaiynnunu ve implant plasman kritcricrini; hastanin

anatomiaini ve istcnilen fiziksd sonucu gbz oniiode bulundurarak dikkatU bir fddlde 
degerlendirmdidir. Cerrah ve hasta arasmdi karfihkb aniayif saglamak adina; 
plaokma (er^evesinde eatetik hedefler a^tk bir fddlde bdirtHmelidii. Cerrah; yan 
etkilcri ve poUnayyct obrak fdol bozan reaksiyonlan en aza indiigemek i^n meveut 
ve kabul goren tdmikleri gdzlemkmebdir.
NeTreOe* nriinleh steril su ve aalin aoliisyona uygun olarak Usarlanmif vc test 
edilmifdr. Alkol ve d iga Idmyasal ajanlar gibi diger maddeler. SatrdU' uriinleri ile 
kombinasyon halinde test edilmemiflir.
Implanti povidun iyudOr suluayununa (uraegin, Betadine*) daldirmaym. Bu 
aultiayun eep i^inde kullantlirsa. cep i^inde herhangi bit suliuyun kaltnUsi 
kalmayacak fddlde iyice durulandigmdan emin uiun.
NatreUtT uninleri yuksek isiya, soguga ve baamca maruz birakiltnamalidir. In^lant 
ya da genifletici yalcftirilirken ya da (ikarUbrlKn ayin kuwet uygulanmamabdir 
vc buna uygun olarak deii inaizyonu yeterli bir boyuta gore planlanmalidir. 
Herhangi bir NorreUe* iininiiniin direkt (evresinde; dzel olarak taaarlanan valf 
ya da port araaligiyU genifletici ya da u lia  dolgulu implanti dotdurmak ifin 
kuHaniUn araflar difmda diifak ya da igne gibi kesid aletkr kullamlmamalidir. 
Implantlan mndiriye etmcyfn veya haaarii bir dhazi lamir etmeye ya da takmaya 
falifmayin.
H a  mane cebine birden fazla implant yalcfttrmeym.
Iflem suasmda yedek implantlar hazir bulundurubnakdir.

TEKKULLANIMUK
Bu urimler ydmzca td t kailanunbkur.
Eksplant Oriinleri tekiar KULLANMAYINIZ.
Implantasyon sonrasmda salin implantlan yeniden fifirmeye CALl^MAYINIZ.

YENiDEN KULLANIMLA IUSKIlI RtSKLER
Natrdk* meme implantlan ve doku genifleUdlct. yeniden sterilize edilmck veya 
yeniden kullaiulmak uzere tasarlanmamiftir. Temizieme ve oloklav iflemi. meme 
implantlan/doku genifleticilerde hasara neden obbilir ve yapisal butunluk kaybi 
gurtilebillr. Cihazin yeniden kuUanilmas liaaiada enfduiyun riskinc neden ulabiUr.

CrONACIKLAMASI
Oriin etiketleri her bir Natntte’ Implanunm iirun paketi iferisinde meveuttur. 
OruD etiketleri uriinun taiutimuu sunan ozd bilgileri ifcrir.
Dikkat: Urun tamtimim ve dhaz izlenebibrligini saglamak adina bu cUketkr hasta 
ve haatanc/ doklor kayitlanna ckloimelidir.

STERtLORON
H a  bir implant kuru m  slailizasyonu lie sterilize cdilmif olup muhurlu. fifi 
ambali^li olarak tcdaiik cdiKr.

SAKLAMA KO$inXARI
Uzuo stire yogun aaklama kofullarina maruz birakmayiniz. Uriinleri oda 
aicakliginda vc atmoafer basinu altinda. direkt gtinef ifigindan uzak kuru 
ortamlarda ршЬаЬта gdinb.

STERIL CrOX PAKETIn In  AgiLMASI
(Uygulanabilir yakrde) Implant ve aksesuarlan aseptik bir ortamda ve pudraaiz 
eldiven kullanarak paketlerinden fikartiniz.
Implanti; sargi bezi. pudra, sunger, havlu. cilt yaglari ve diger ortare 
kooiaminantlan ile terms ETTlRMEYlNlZ
1. Steril oimayan bir ekip iiyeu dif ambal^i soyarak afar.
2. CaraJi/amdiyaihanc hemfiresi if  ambalaji fikarlir ve uriinii sieril bir alana 

koyar.
3. If атЬ аЦ  suyarak fikarubr.
4. implant yavaffa abiur.
llavadan gelen mikroplar ve cerrahi aiandaki partikul kontaminantlar ile tonasi 
onlemek ifhi kuUanmadan 6nce implanU if ambaliftnds muhafaza ediniz.

Or O N G N  O n  iNCELEM ESi
Kulltnmadan босе herhangi bir baaar ya da partikill kontamisasyonu ohip 
otmadigmi belirlemek ifin tiriinu inedeyiniz.

JEL VE JEL/SALIN IM PLA N TLA R
IMPIANTIN YERLEjmiLM ESl
tnseraiyonu koiaylaftirmak ve cihaza zarar vam esini dnlemek ifin dzellikle 
dokulu impiantlarda insizyonun yeterince genif olmasmi saglaymiz. Yetosiz 
pakel disseksiyunu delinme ve implant mslpuzisyunu hakini arlUrir. jel du^ulu 
implanUann ycrIcfUriimeai sirasinda afin  guf KULLANMAYlNIiC. Fazla 
manipulaayun aunucunda siUkun jd  kdia ularak defurme ulabiUr ve bu da fekil 
defermasyonuna neden ohir.

NATRELLE' 150 IM PLANTININ YERL£$TlRlLMESl V £ DOLUM 
TEKNlKLERl
1. Gcnifietilebilir Mcme tmplanunm Yerieftirllmcsl

Implant plaamani ifin ca rah t pakctleri vc Mini Uzaktan Hnjekaiyonu 
meveut ve Kabul gormuf cerrahi teknikkr kullanarak planlayip keainiz. Tam 
paket disacksiyonu oncrilmelacdir ve bzla diaseksiyondan kafinilmalidir.
a) ImpbmU diiz vc paket ifaiaindc dogru yone gclecek fckildc yaleftiriniz.
b) Mini Uzaktan Enjeksiyon Ahnuu deri altmdaki (siibkutaojayn bir paketc 

diiz ve dogru yonde ve d  ile mtuyene edilebilccek fekilde yerlcftiriniz. 
Uzak valf pakdinin yeri gendlikle orta koUuk alli fizgisindeki Memeye 
lataa l ( inferiyor obnamab) yonde olmaltdir. Pakelin pozisyonunu 
muhafaza etmek ifin d a i  ahindalo autturla kullanilabibr.

c) Geniflctme sirasinda iivi akifini lusitlayabilecegi ifin; enjeksiyon 
alamndaki kondetor tubajm bukufanedJginden emin otunuz.

2. Uzak Enjeksiyon Alanimn Hazirlaiunasi
Dotgu dneesinde her zaman ifin enjeksiyon alanmin konumunu 
vc yununii Lcyil ediniz. Enjeksiyun alam labanimn igne girecck fckildc 
yunloidirikliginikn emin uhmuz.

3. Gcnifietilebilir Meme Implant Dolgusu
Insizyon alani geniflelme s lan indu  uzak ve radyal ise, gcnifietilebilir 
impbntm if kesesi amcKyat esnannda doku toleranstna gore doldurulabUir. 
Insizyon alam genifletmc alantndan uzak degil vc bu alana radyal ise. doku 
gcnifletmesi baflamadao 6nce yara subil hale getirilmeUdir. Hakat paket 
bofiugunu doldurroak ifin dokuyu germeden az miktarda fifirilcbilir. 
Genifleticinin / Implantin deri ifcrisinden (pakutan) dcddurulabilec^ndcn 
ve tuptc hahang! Ыг hukuhne olmadigmdan emin otunuz.
a) E^eksiyon alanuu ycnL tterU. 21 gauge igne (ya da daha kufuk) sokunuz. 

ignenin $ckil ЗЧе gdstaildigi gibi enjeksiyon alanmin iist kununa dik 
olarak ginnesi uygundur.

b) $ckil 4le gostaildigi gibi igne korumasi tarafindan durdurulaiu kadar 
enjeksiyui alanina girhuz.

c) I lava Aspirasyonu: OnceUkle havayi mumkiin oldugu kadar bofahmiz. 
ImplanU 50 an* enjekaiyon ifin kuHamlan steril sahn ile doldurduktan 
sonra kalan turn havayi bofahiruz.

d) Implanti yalmzca enjeksiyon ifin kullanilan steril salin ile vc yalnizca 
enjeksiyon alanindan doldurunuz. Dikkatli hir fckilde haatamn vc 
dokulannm tolcrana goatadrilecegi fekilde doldurunuz.

ImpbmU bdirtilen arabgm ahinda ya da uzerinde DOLDURMAYINIZ. 
Dolum genclUklc hafiabk arabklarla gafckleftirilir. Dolom hacimlaini 
kaydeunek vc geniflcme surecini izlcmek ifin h a  bir implant ile Hasta 
Dohun Hacmi Kaydi veribr (kitabm arka bdliimiinc bakuuz).
NOT: Onerilen toplam dolum hacmi urOn etiketinio uzerinde Hstdenmeklediz 

4. Uzak Eajekaiyoa Alanmm Cikanlmasi
Yeterli doku geniflemesinin ardindan. uzak a4eksiy*on portu fikartilabilir ve 
kalan dolgu tiipu ayn ayn temin edilen Dolgu lupii Bufon Kiti kuOanilarak 
kapalilir.

s a l In  MEME Im p l a n t l a r i

D lY A FRA M  VALFI BU LU N A N  Im PL A N T L A R IN  K U LLA N IM  
TEK N I61
1. Dolgu dipO Inaersiyonn

ImplanU tutarak ikindl aski klosurunu valf girifintn bir tarafma ittirin. ^dol 
S‘dc ikincll Uoatirun yeri gostcrilmektcdir ve diyafram vaifiom contaai 
kapalidir.

Dolgu lupiinun ucimu enjeksiyon ifin kullanilan steril aalinde islatimz. Ucu. 
tup llanfmin izin vadigi 61f6dc valf gihfine yavaffa itaek  dolgu lirpunu 
yaleftiriniz. $ekil 6’te doldurma ya da bofaltma ifin dolgu tupu tarafindan 
afik lutuian bir diyafram valft guslailmckledir.
Dolgu lupumleki Пагц; snap ile vaUin paifaiaine denk gelirae liip dolum 
komimundadir.



2. H«vi Asplruyonn
Dol(u tupu uygun fdaide yertcftirildiktcn sonra; dolgu lu f line b « ^  bof 
fterll bit finngi He espinsyon ytparak impUnl i^isintieki luveyi bofdlumz. 

У  YcrkfUrme
Inieniynnu koUylaftirmak vc dhaia 7лш  vcrmcsini nnlemek i^in (nxellikle 
dnkulu impUntUrde) intizynnun yctenncc geni; olmanni Yetmiz
pmket dUnckidynnu *diunc vc Implent mtlponzynnu rickini arltinr.

4. Doltun
Kontenunasyon risldni dnlcmdi i(m ftcril *abn eklcrken/^kvtirkcn ateplik 
teknigi kulhuun. £n/ckiiyon ifin kulUmbm ctchl satin ik  doldunilmuf bir 
^nnga kuDanarak tmjHanti fifiriniz. Yalnizca ervcksi^n kuDandan sterii 
satin ilc dolduninuz ve tiriin ambalajmdaki etikene beUrtikn tavsiye edilen 
dolum araliginda bir hacme ola$ana kadar dolduninuz. Iroplanli belirtjlen 
araligm ahinda ya da ozerisde DOLDURMAYINIZ.

5. ArttkHava
Dohim UmamUndikXan sonra, arta kahn hava baioncuUanni aspire edintz. 
Ardindan: kabuk ya da va№ n ra r vermemeye 6zen gdstererek. dohun tupunu 
valAan ^ikarlnuik Ц1п yavafqi Iraksiyun uygulayuux.

6. Diyafraro Valf Kapagi
Diyafram valfuun pariikulkrdcn аппгоц ve muhurlu oldugunu icyil edinix. 
Valf girifindeki laim  etkiti doku batmanna ya da nvi biribnune yardtma 
ohnak kin; kayif klosuriinij beUrtilen fddlde b^iayimz: b a fp arm ^ n m  
ve iyarel parmaginm киПалагак; valf tipasim ^k il 5‘le goslerilen febide 
k^atm ak kin valf yuvan ve kaytfi basunniz.
NOT: Kayiy kloniru implantasyonun ardindan valfi korur, fakat sitintiyi 
Aniemck ifin oncetikle valf uygun fcblde kapatihnahdtr.

NATRELLT1ЭЭ DOKU GENlSLETlClLERl 
MAGNA-SITE* ENTEGRELi ENJEKSIYON ALANLARI iLE 
NATREU e 133 DOKU GENljLBrtCaERlNl KUUANMA TEKNlGt
N atnllt*  133 doku genifleticileii ge^ici cihazlar olup daimi implani k>^ 
kullanitmamaktadir. Yeterli dobi getifligiode doku gcnqleticileri (ikanilmalidir. 
Meme rekonsthiksiyonunda. doku geni$kmen i^m gendtikle dort Qe ahi ay ara« 
bir sure^ getekmetaedif. Hasta toleransina ve istenilen Пер boyutuna bagli olarak 
toplam genkleme sureu degiyiklik gosterecektir.
1. SatrtUt* Doka Ganiflctkl Plasmani

Insersiyonu kolaylaftirmak ve cihaza zarar verilmesini onlemek k>n 
iosizyonun yeterince genif oldugundan cmin olunuz. Yetersiz paket 
dusdcsiyunu aunmc ve dubi gcniflelidde malpwzuyun riskini arUinr. Pakcl 
(uk кГцнкаг. duku geniyiclki gdepnck i ^  yvlerti alan bulamayabihr ve btala 
duku afinma risbni arllmr. BIOOELL* dukulu yuzey d h au  sabillemeyc 
yardimo obnak k b  doku yapifikbgmi arOirdigi i(ln -Д>ки genifletldnin duz 
ucunu taro olarak istenilen bdlgeyc yerkytiriniz. MAGNA-$ГПГ anieriyor 
olarak cilde y^nfik bir fekilde yerlcftiribnclidit.

2. MAGNA-SITE" KoDumo
MAGNA-FINDER" . MAGNA-SITE" enjekiiyon bdlgetinin konurounu 
destckkmd; i^in taaarlaomiftir. Ei^eksiyon bd%csi geneOibe d  ite mnaycne 
soaucn bulunabiliyor Ыаа da. her zaman ifia her bir вЫшв 6acesiode 
enjdaiyoB alaninin kooumunu ve oryantasyonunu afagida bdirtikn fekilde 
MAGNA-RNDER* ile teyh edintz.
a) M iknatisa yapifabilecekleri i(io  MAGNA-FINDER" *i a^ikta 

bulunan metal par^aciklartn yamnda BULUNDURMAYINIZ veya 
KULLANMAYINIZ

b) MAGNA-KlNDl:K***m lyerisindeb miknatism berhangi bir cngeic 
lablinadan scrbesl bir fcblde harekel elliginden onin olunuz.

c) MAGNA-nNOER"'i, NatreUe" 133 doku genifleticlnin k^'^f'bde yer 
alan implant edilmif MAGNA-SITE"" Tn uzerini orten dokunun uzerlne 
yerlcftiriniz.

d) Q haz itzerindeb okun ydnunii dikkate alirak MACNA-FINDER" *ш 
tabaniiu doku yuzeyi uzerindc $ebl 7'de gosterikn fddU e yavaf^ Rcriye- 
ilcriye harcket ettiriniz. MAGNA-FINDF.R” "in miknatisi bir diizlem 
uzerindeb enjekstyon alaninm konumunu gnstcrcccbir.

SEldL7

e) MAGNA-FINDER" "in tizerindeU miknalis MAGNA-FINDER" "in 
tabanma dik geldiginde. MAGNA-FINDER" 4n tabamndab Ud kcrtigiD 
uzerinc gdarek febldc dukuyu cerrahi markor ile karelleyintz. Bu ifarellcr 
arasmdaki gdslerildigi gibi bir duzlcmin konumunu
gbsterir. MAGNA-SITE" bu duzlem uzerindeb bir noktada yet alacakUr.

SEKlLS

0  MAGNA-SITE"*m tam konumunu belirlcmek i(in. MAGNA-FINDER" 
"i 90* ddndiirunuz vc MACNA-FINDER" i tekrar arkaya one dogru 
yavaf^a hareket ettiriniz. Miknalis konum belirleyici yeoiden dlkey 
duruma geldigmde; fcbl 9’da gosterildigi gibi ib  ifaret daha koyunuz.

g) Enjeksiyoa a Ian min tam kooumundan cmin olinak ц*в bu ycricftirme 
sdrccini bir^ok farUi eksen uzerindc tekrarlayimz. Ifatetlenen t&m 
(izgilerin keaiftigi nokta MAGNA-SITE"'io konumudur. MAGNA- 
FIN0£R"*i sterilize etroeyiniz ya da t d r a  kulhnroayuiiz.

NatnUt* Doka Gcnlfletid Dolaina
Insizyon alani genifletroe alamndan uzak ve radya) tse, genifletilebilir 
implvibn Ц kesesi amdtyal esnasmda doku toleransma gore doldurulabiiir. 
tndzyon alani geniflelme alamndan uzak degil tse. doku gcniflettncsi 
baflamadan once yara slabil bale getirilmelidir. Fakat pakcl boflugunu 
doIJurmak dobiyu germeden az mikUrda fifirilebilir. 
a) Enjeksiyun alamna yeni, skril. 21 gauge igne (ya da daha ku^Hk) sokunuz. 

Ignenin Sebl 10‘te gostcrildigi gibi enjeksiyon alaniiun iist bsmma dik 
olarak girmesi uygundur.
A(i i^erisindeb enjeksiyon alamna GlRMEYlNlZ

b) Igne, igne siperi tarafmdn durdurulana kadar etycksiyon аЬгапа niifia ediniz.
c) blAGNA-PINDER" ilc MAGNA-SITE**in konumunun dogru bir fcUldc 

yapildikun sonra d d u  genifietidyi sadccc sterii satin ik doidurun vc bu ifleni 
sadece cryeksiyon abuu ifinden gerveklcftirin. Ghazin ambalij etiketindc 
betitlilei lavstye edilen dolum arabguida ve haslaya vc doku toleransma uygun

Ыг haane kadar dikkatlke dolduninuz. Onerilen dohun baani doku 
genifkticinin utennde yer abr ve dhiz veri bdgcBinde aynca listdcnmifdi. 

Dolum gcneltikle haflafak araliklarla gerfeklcftirUir. Dohim lucimlerini 
kaydelmck ve genifieme sorreini iziemek i^in her bir im plant lie 
NUraflr’Cenifktid Dokan I laoni Kaydi vcritir (kitabin arka bohiimine bakuuz).

(;ЦКЛКМЛ TAIJMATIARI VE ONLEMLERJ
Urthmn fikanlmasmi gerebiren bir durureun sox konasu nireasi durumunda; 
mdmiransc, nrOnun dif kahuguna nrar vcribiKdcn ya da fanlmadan; dhaz hastadan 
(ikartilmalidir. Satin soltisyon ilc doldurulmuf genifletid ya da implantin dif 
kabugunda bnlm a meydaoa gelirsc bayka berhangi bir iflcm y^nlroifloa gerck 
yobur. Sitikon jel dolgub implantin diy kabegu zarar gormuf ya da bnlmiysa. 
dhazdan (ibn if olabtlecek sitikon id  dolgunun tiim kalmtilsri hasta vocudundan 
mekanik olarak (ikarttlmali ya da yibtyarak temizlenmelidlr. Sonrasinda; yara ve 
daha dneeb irapUni paketi Szyekyik satin soHisyDn ik  iyicc dunilanfflabdir. Hasta 
viicudundan (ikanlan tiim «^barlar potansiyel olarak kontarome olmuf kabul edilmeti 
ve guvenli fcblde imha edilmeh ya da iflem gdrerek afagidab talimatlara uygun 
fcbldc Alkrgan’a iade edilmelidir.

DEllNMl? JELlN CERRAHi PAKETTEN giKARILMA METODU
Implantin delinmest durumunda jel btkxinin yikartilmasi i^n a f ^ d a  anUtiian 
leknlk yararii ulacabu. Bir dinixe ^ ft olarak pudrasiz cerrahi ddiven giyip jd  
bllcsine niifuz etindi ifarcl раш сфпш  kullaniniz. Diger ctinizle, jd  bUesmin 
(ifl ddiven giydiginiz dinize manipuksyonunu kolayUfUriruk Ц1п meme uzcrtne 
basb uygulayuuz. )d  dinize gddiginde; diftab ddiveni Jd b tk si inerine (dup 
^ikartiniz. ArU kalan )di (ikarmak ifin. cerrahi paketi gazb bezler ile kurulayutiz. 
Cerrahi aleller ve jd  arasmda temas olmaxmi onieyiniz. Temas hatinde; jeli 
alcUerden (ibu tnuJi i(in izopropil alkol kullanmiz. Detinmif implanilar rapor 
cdilcrek afagidab latimatlaia uygun febldc Alkrgan'a iade edilmelidir.

Ia d e  Or On  poUt Ikasi
Ortin iadeleri ve degifimler Allergan temsilciniz tarafindtn onaylaninalidir. 
D^iyim d^cri zanm kmtlamalarua b^tidir. bde ya da degifime uygun olmasi 
i(iD turn paket mubtirlcri botulmamtf olmatidir. tade edilen uriinler yeniden 
stoklama ikretine tsbi tutulabtir. Bdirli uriinler iade edilemei. Aynntili bilgi iftn 
liltfen ADergan temsildniz ik  irtibata gefinlr

EKSPLANT dHAZLARIN BtLDtRlLMESl VE lADE EOtlMESl
$ikayet ya da btr basano soz komisu oldugu ekspknt dluzlar Urun Alan Notu 
(Product R dd Nott-PFN) tie beraber yerel Allergan terosikinizc rapor edUerek 
iade edilroeUdlr. Ekspltnt bir йгйпйп iiretidye iade edilmesi bln taceUklc iirtin 
dekontaminc edifandi ve Dekonlamlnasyon Sertiflkasi doldurularak ek^iUnt tade 
kutusunda eksplant dhaz Ik birtibe i a ^  edilmelidir. Hastada HIV ya ^  hepatlt 
ya da bafka bir bulafia ajan varsa veya tafidigmdan fiipheleniliyoraa; dhazi iade 
ctmeyiniz. Liitfen Allergan temsildnize bu kofullan bildiriniz.

ON-DEZENFEKTE TAUMATIARI:
]<l dnlgulu iroplantlar: Cihan delmeyiniz.
Sthne dnlgulu. jcl/salin fifi KimenH meme implantlan vc dnku gcnifleticikri ifin
• Kalan satin aolusyonu dhazdan bofaltmiz vc kabugu bir igne yardinuyla delerek 

ya da kabugu bisturi ile siytrarak cihazi bavalandiruiiz. Jcl-salin cihazlarda 
yalnizca satin-do%ub hiroeni ddiniz.

• Bn «lani mctilcn ouvisi. dh  ifareticme kakmi. ya da kalici bir markor ik  
yuvariak iferisiac ilarikddinmeyi tfaretkyiniz.

Dolgu Itipii bufoo kutusu ile doldurulan (iH litinenli jel/ satin implantlar
• Tupii. dolgu tiipii bufooundan yaklafik 1 cm kesiniz ( bufonun implant bsmi) 

ve saUni cihazdm (ikartip bem tikati tub^a hem de cihaza geri gonderiniz.

DEZENFEKSiYON METHODLARl:
Otokhv:
• Wkumla lemtzlaneden dnee otoUav yada etikn oksit steritizatdrii KULLAN- 

MAYINIZ.
• Oloklavi*yavif<feby*yada‘sm*ayannagelirtniz.
• Bctirtilcn yer (ckimi yet degiytirme devrindc otokUvi faliftumiz: minimum 70 

dabka 121 Ikg/aiH (250 *F. 15 psO'de.
• Devir tamamlandiginda k^nyi yw af^  a^mz ve naktiyeyc hazirlamadan once 

dhaz oda ticakbgina gclcne kadar sogumaya birabniz.
<7-aiBfir Soyu (yalatzca otoklav kolUailabilir dcgilse коИашпа}:
Not: Oezeofeksiyoa b in  alkol Cdez* (glutaraldehit), fnrmaldehit veya diger 
snKisynnlar kullimnayin.
• BirdbticvbletibiQkullamlan(amafusuyunu(410sodyumhipoklont)9dbik 

saikkartfUnniL
• Eks}4antcihaasotiisyoDi(erisincUmaroa) daldirip 60-120 dabka bekktiaiz.
• Su ile iyicc (alkalayip kuniUymtz.
Eksplantc edilen her dhazm sevbyatmdan once bir Allergan iade b ti i^inde bir 
Urtin Alan Notunun (PFN), sevluyat talimati ve dekonluziinasyon sertiflkasi 
gerdclidlr. Bunlan yerd ADergan o { ^  yerd distributor ik  irtibata g e ^ e k  temin 
edebiUrsiniz.

ORON DECI^RM E POLlTlKASI
Implanlasyondan sonra on yil berisinde meme implant kabuk biitiinlugunun 
iyatrojenik olmayan bir fcblde kaybeditinesi durumunda; dhaz benzrr ya da 
efdi^er bir dliazla deglftirilcccklir. Degiftirilen ciliazi aimak ifin. Urun Alan 
Notunun (PFNl doldurulup ADerpn temsildnize teslim edilmesi gerekmektedit. 
Eksplant cihazlar yukaridab * Eksplam cihazlarin R ^ u r Edilmesi ve Udesi* 
daiunda betirtilenlere uygun fdcilde iade edilmelidir. Uriin degiftirme politilusi 
dclinrec. sbnroe, csietik dineltme. kaptuler koniraktur ve diger yan elkilcri 
kapsamsz. Bolgcniic ozd garanii detaylari i(in yerel Allergan temaildnia ile 
mibaia gefiniz.



SINIRU GARANTl, YOk OMLOLOK SINIRLARl VE DlfiER 
GARANTilERlN TEKZiBi
Allergan, йгйпйо Oretimindc makul 6l(udc ozeo gosterilditinj garanti e<ier. 
AUergan'in; kuQanun fcofullan, haata safiini. ceirahi prosedur, ccrrafai nradahale 
aonraa atrcs fa da elindea v>kuktan sonra d h aa o  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 ^ td ir . Nakliyc ediUi^nde urumii) kunirlu uldu^unun 
Allergan larafmdan bclirleiunesi durumunda Alkrgan'in Ick surumhih^i iiruniin 
d e |4 lirilmesdir. Bu gannli gerr^ne uygun ulup if burada a^ik^a bcbrlilmcyen 
kanun hukmti uyannca ifade edilen ya da bellrtllcn di|er garaniilcrl iferemez; 
di|er Uraftan ifade edilen tkari ya da kuUanima uygunluk garandlertni ifcrir fakat 
bunlaria smirb degildiT.

В аС 1Ш 401н 1ЕМ1$ HASTA RIZA FORMU:
Bilgilendiriimif Ha«u Rtza Onay Fnrmu meveuttur (Idtabm arkanna bakimz). 
Ijhfcn haatanin ‘  HASTAYA VF.RlbMP.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 gcni|lctiscsi 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 о1аЫВг Haatanui kendiai beklencn yararlarm bebrtilen 
risklerden daha a |t r  basip batmadigma karar verroelidir. Hasta; teklif edilen 
implant amriiyalmin bekknen faydalannm risklerden a£ir bastigma karar verirac; 
imjdant amdiyati obnap Icrdh etmesindeo kaynaklanan turn sorumhilutu iizerine 
almalidir. H asu 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^lar.

KiMLlK 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 Ц т  bu karti buhtodurmaii vc acil durumda Ubbi balomdan yararlaaroak 
her zaman uzerterindc tafimabdir). Qhaz de^iftinlirsr. ycni dhaz Ц т  bafka bir kart 
verilecektir. ЮтЬк Kartt bu kitabm arka kmnuida yer ahnakladir.
Cerraba убоеШе talimatUn
Kimlik lUrU 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 кшпша eklcoroiftir. Hasta Kapt Etikctinin olmamasi durumunda; 
pakel itzerindeki etiketlen Ortin kodunu. REF, SN vc LOT ‘u aptlan boflu^a 
kopyalapmz. Geriye kalan turn bdiumleri doklurunuz. Bu dokiimamn liununu 
kapt altmda tutmasi ifin hattaya vrriniz. SemboUetin afiklamasi ifin ‘GraOksel 
SemboDere* balamz.

GRAFtKSEL SEMBOLLER
STYU
SFR
SFV
GF
©
®
SN

REF
ID CARD 
YYYY-XX

C lH A Z S T lU  

SALlN DOLUM  ARA U G l 

SALtN DOLUM  H ACM l 

JEL DOLUM U

SOL M EM EIM PLANTA SYO NUNU CONTROL ED lN lZ

SAC M EM E IM PLANTASYONUNU CONTROL EDIn IZ

SERl NUMARASI

LO TN U M A RA Sl

CATALOG NUMARASI
c Im U c  CARTI
STERlL. CURU ISI iLE STERlLtZE.
STERlUZASYON T A R lH l. YIL & AY

SADECE TEC CULLANIM LIC - YENlDEN CULLANMAYINIZ 

AYLIC & Y i a i C  CULLANIM 

D lC CA T. CULLANIM Ig lN  TALlMATLARA BACINIZ 

IM PLANTIN D A lR EG A PI

Im p l a n t  p r o i e c s Iy o n u

ANA TOM IC Im p l a n t  /  DOKU g e n Is l e t Ic I y O c s e c l IGI 

ANA TO M IC IM PLANT / DOKU GENlSLETlCl GENI5U G I 

ANA TO M IC Im p l a n t  /  d o k u  g e n Is l e t Ic I p r o ie k s Iy o n u  

DOK U G EN lSLETlCl YOKSEKLlGl Ig  YAY

DOK U G EN lSLETlCl G EN I5U G I 

ORETlCl

YEN lD EN STERILE ETMEVtNlZ

AMBALAI ZARAR GORMOSSE CULLANMAYINIZ
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г  РУДНЫЕ И мплантаты и Т  канелые Э кспандеры НА TRELLE'

ОПИСАНИЕ
Груяяы« ммплатхты и тканевые зкслаядеры NatnOe* аредназначены дня 
применения в пяастмчесхих операциях по увеяичеиню размеров и 
pexoHcrpyunoi груди. Все имплантаты и экспандеры N^frdZe* выполнены в 
виде оиосконовых эласпш^ных оболочек, не содержащих латекса.

- Однопояостные гсленаполнеяяыс грудные имплантаты NatrelU’ при 
изготовлении заполняются когезионным силиконовым гелем, имитирующим 
естеспнсиную ткань ipyxM.

- НаиоАНяемыс физиолигическим раствором грудные имплантаты 
Мпге/1с*заполня1отся им во время хирургической операции.

- Тканевые экспандеры SamBe" 133 предпазиачшы для временной подкожной 
имплаптац1Ш с целью формирования кожных растяжек и паращепия 
дополнительных тканевых покровов.

■ Лвухполпстные гслсяп-солеяме грудные имплантаты NatrelU* 150 
предкаяначскы для нслользования как а качестве тхансямх аксланлсроя. так и 
долговечных грудных имплантатов при одноэтапных пластических операциях 
по реконструкции или увеличению размерм груди.

• Грудные имплантаты и тканевые экспандеры Natrellt* не содержат 
материалов из латекса иля натурального каучука.

КОНСТРУКТИВНЫЕ ОСОБЕННОСТИ ИМПЛАНТАТОВ
Гелевые и геясво-солсвыс имплантаты
• Все текстурные гелевые и гелево-солевые имплантаты NatrelU* ныеют 

текстурную поверхность BIOCELL*. снабжемкую гхубокизо! открытыми 
порами, что обеспечивает плотное прилегание к живым тканям.

• Обояочха 1NTRASHIEL' отличается наличием запатентованного 
мзиляционниги никрытил между двумя сликми смликонояиги эластомера, 
что ипиммизирует иросачмаание геля.

• BMoecHMNHTnOe* lSOпpcдycмuтpcliwuбнapyxи•aeмuccl№Mulцыuиarнятнo- 
peзoмaяcнoй томографии (МРТ) самогериетизнрующесся миниатюрное 
пкэдо для автономных шгмэщий, амбжошое тмтшювым предохранктепем 
нгяы. предотвращающим случайиое лрокаяывание осповапия 
ютмкцноигюго пкада.

• Имеющие анатомическую форму однопояостные геясналолненные 
грудные имплантаты NatrelU* снабясены пряснтирую1цими тпчсчныыи 
элементами. пблсгчаю1дмни правильную установку имплантата вп время 
операции (см. Рис 1).

РИ С 1

Солевые имплантаты
> М ем братш е клапаны в палолияемых физиологическим раствором 

грудиых импяаитатах NatrelU’ призваны облегчить папояпеиие м 
посдаующее удаление воздуха.

Ткавемм экспаидгры
• Тексгурт1вя поверхность ВЮСЕЫ* служит для болое плотного прилегания 

к живым тканям.
• Прочвое основигас в модели NatreUe* 133 улучшает контроль за 

1Ш1равлсиием рестяжеяня.
• Тканевам экслынерн Natnir* 133 со встроенным тпехционкьш гнездом

MAGMA-SITE' поставляются совместно с внешним локализационным 
устрийствим .MAGNA-FINDER**. Устройства MAGNA-SITb' и MAUNA- 
FINDER' снабжвм тюстияиныам магнитим из |т га т 1гмгг1Ы1Ыт эйсз«от>а 
я составе системы точной ликализации иньсяшюитмо гмеми. Тесты й  
vitro (в лаборитернмх условиях) показывают, что уст ройы во MAGNA-STIT* 
обнаруживается сквозь искусствси1ую ткатю тонщипой €0 мы

• Все Ш1Ьскцнолаые гпезда являются самогсрметизирующимися и 
снабжены ТИТ1НОВЫМ прсдохраннтеяем иглы, предотвращающим 
случайное прохаямвапис оснояанкя иньехкноннот гзтезла (см. Рис 2).

Систези докалязацин MAGNA-SITE' я MAGNA-FINDER'

П РИ Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  N A T R E U F
• Комплект заглугоех для заливной трубки
• MAGNA-RNDER'
• Другие лриналдежнпсги к нэделию посгавлкются по отделькому заказу. 
КАЖДАЯ ПАЦИЕНТКА ДОЛЖНА ПРОЙТИ ИНДИВИДУАЛЬНУЮ 
АТТЕСТАЦИЮ НА ПРЕДМЕТ ВОЗМ ОЖ НОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ 
ХИРУРГИЧЕСКОЙ ОПЕРАЦИИ ПО УСТАНОВКЕ ИМПЛАНТАТОВ 
НА ОСНОВЕ КЛИНИЧЕСКОЙ ОЦЕНКИ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМ 
ХИРУРГОМ.

П О К А ЗА Н И Я  К ПРИ М ЕН ЕН И Ю
• Односторонняя млн двуаороннлл гапоолазил груди.
• Реконструкция груди асдедствне мастэктомии или травяш у пациенток 

с тканевыми покровами, соответствующими необходимым требованиям.
• Асимметрия, птоз или аплазия груди.
• Замена имилантатиа а медицинских или кисметичеекмх цепях
• Врожденный Норик развития |руди.
• Рекинсгрукций груди у нациентик вследствие мастэктимин или травмы -  

в случае примемекзм тканевых зкепандерох
• Исправление пороков развития мягких тханей -  •  cxy*iae применения 

тканевых экспапдеров.
• Пацяентке на иомсит операции по увеличению груди должно быть по 

крайней мере II лет (22 ггща для Сингапура).



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• npRSHiHNC тканевых покровов хирургом не соответствующими 

необходимым требованиям или непригодными для операции.
• Наличие активной инфекции, локальной и системной.
• Наличие к^циномы молочной железы без проведения иастжлмом и оста­

точной эначитеяьной локальной припухлости молочной железы после

• Прогрессирующая кистозно-фиброзная мастопатия, считающаяся 
иредракивой, без приведенни маспмстимми.

• Унитреблсиис лекарственных иренарвтив, мигуздих стать причиной 
высокого ииерациоиного риска и/мли значительных иослеииерациииных 
осложнении, включая препараты, прспятствукицие свёртыванию крови.

• Демонстрация пациенткой приэиакоа психологической неусто^ ивостн 
(наприззер, иеадекватпых лснхояогичссхкх установок или мотиваций).

• Серсмаиюсть нли кормление грудью.
• Тханеамс вксландеры Setrtile* 153 снабжены устройством MAGNA- 

SITE", лотгпму их не следует приыеилть на па1(иентках, уже имеющих 
имплантнроааннме приборы, на которые магнитное пояс оказало бм 
отрицательное воздействие (например, кардиостимуляторы, устройства 
медикаментозной инфузии).

• Диагностическое тестирование с помощью МРТ противопоказано 
пациенткам с устамовленнызо! тканевыми экспандерами NetreOe* 133. 
Оборудование для МРТ может вызвать движение тканевого экспандера 
MACNA-S1TE" и стать п р 1Чкной не только дискомфорта для пациентки, 
но и смешения тканевого экспандера, что потребует корригирующей 
операции. Кроме того, загкит устр^-тва MAGNA-SITE~ мовегг ухудшзгть 
чувствительность приборов МРТ н рентгенографии. Все остальные 
изшлантаты NaoeOe* безопасны при проведении МРТ.

ОТНОСИТЕЛЬНЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Итизыая грудь, у которой соски оиустияись ниже инфрамаммарний 

складки, без иаралледьниги ироведотя з«астш>ези3111.
• В разяичжм степени • лучевое поражекме, язвы. нц>уимз<ная васкупяризация 

лз|бо гирушепие раиозаживлепия в анамнезе, зюгущис отрнцательпо 
асаэатъся на соотяетствин тканевых птфовоп необходимым требоваюиш.

• npcRDiecTiyioauie неоднократные ошибки коррекции контуров груди.
• Преястпятая лучевая терапия млн химиотерапия naipieHTKM. что з«ожгг 

затруднить исппль.зоаанис грудных мзтлантатпв и тханемах эксландероа, 
а также повмеить риск алзякхновенмя ословтсний.

• Физиологическое состояние, оцениваемое хирургом как представляющее 
неоправданно высокий риск возникновения хирургических и/илм 
послеоперационных осложнений. В различной степени • ожирение, 
курение, диабет, аутоиммунное заболевание, коагулопатия, хроническое 
лёгочное заболевание или серьёзное сердечно-сосудистое заболевание 
могут отрицательно сказаться на соответствии пацнсмткя необходизшм 
требованиям для проведения хирургической изшлаитации.

ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ 
КАЖДОЙ ПАЦИЕНТКЕ
Перед операцией каждую пациентку сяедуст проияфорзтроватъ обо всех 
потенциальных преимуществах и рисках (см. раздел ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
ниже), связанных с иривсдснисм данной ироцедуры.
В числи ожидаемых нреимушеств входят ибдегченмс эмицнональноги 
нсцеясния после перенесённого ракового эабояевання. нзбавяенне от 
вктоаротезов. восстаповлтие симметрии тела, обеспечение свободы в 
выборе одежды и проявяе!ти фзои'1еской активности, а также уяучшенне 
сексуальлих или мсвщнчиостпых взазиноотношепий.
Пациенток следует инфорзифоаать о cyinecmywnpa моделях излиантатов. 
порядке проасдемня хирургических про1|слур. включая варианты установки

имплантата и места разрезов. Поскольку двниая опервцил наиболее 
вероятно будет проводиться под общей анестезией, пациенток следует 
поставить в известность о рисках, связанных с ней. Пациенткам следует 
обсудить с хирургом все эабмеванкя в аназшезе, которые зюгут послужить 
противопоказанием (относительным либо абсолютным) к проведению 
операции. Следует обсудить порядок послеоперационного ухода, включая 
сроки ранозаживяения, необходиззостъ иоюдьзованм дренажных трубок, 
длительность восстановительного периода я  необходимость регулярной 
оценки целостностм имплантатов после основной операции Прежде чем 
применять ти1шчеасис проираты (наприззер, стероиды) в 1-руаний области, 
пациашеам следует порекиззендивять консультацию с врачом или фарзеацепозз. 
а при пламировамми любых клинических исследований или хирургических 
операций в груд1К>й области пациаггха долаоа проипфорзогровать spina нли 
ззедсестру о иаяи'иш изшлантхгов. Хирургу следует пс^чхозтшоватъ пацнаггхе 
копсудьтащею с врачом tu  слу*1ай воэ|тх]ювепия у неё подозрений о любых 
осложнениях. Каждой пациентке следует вручить буклет с информацией длв 
па1{нснтлк. прслостввяенный Kiutnamteft ADergan.
После получения пациенткой информации в полном объёме ей сяедуст 
предоставить не менее 30 дней на обдумывание рисков и преимуществ 
установки грудных имплантатов перед принятием окончательного решения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Хирургу следует проинформировать пациентку о том. что устранение 
наложенных ниже осложнений может включать проведение дополнительных 
операций или эксплантации. Пациенток с тханевызш экспазщерами следует 
прттфорзшровать о том. что тканевые экашиеры допусхаггся использовать 
лишь хрхткоарсзккно до растяжения ткани в достаточней степени.
Грудные кзтлантаты имеют ограниченный срок службы, поэтозгу может 
возникнуть необходимость в их извлечении или замене, что потребует 
корригирующей операции. На долговечность имплантата могут повлиять 
различные факторы, включи тми установленишо изишангата, тми 1сривсдённий 
оцервизш, трввззу 1рудм и избыточное поаторявнцях в сдавливание мзецяактхта 
Данные об ожидаемом сроке службы нмпявзттов прсдставлсяы ниже в 
пункте «Раэрив и умепыпеизк в объезее». Поскощасу la  срок службы кздепзи 
влияет заюжеспо факторов, пепоаксмгтролы1ьи  его производителю, полную 
длительность пролюзируемого срока службы имплантата гарантировать 
нсаоззюжно. Хирургу следует обсуждать необходимость предварительного 
мамззпграфическпт пбеледпвания с каждой пациенткой в зввисмзапстм пт её

1. Разрыв и уменьшение в обьёме
Гелевые изшлантаты могут разрываться, а солевые и гслсво-содевые 
изшлвнтзты зеогут постепенно уменьшаться в обьёме и потому требуют 
замены нли корригирующей oaepaimH. Поскольку при разрывах какие- 
либо клинические сизштозш, как правило, отсутствуют, то для облегчемия 
их обнаружензи зюжет :ютрсбоватъся реитгенолоппесхое обследование.
В часдо вричив разрыва н уменьшения в обьеззе входят:
» Повреждение хирургическими инструментами: возможно также 

прохалыааяие клапана солевого имплантата из-за неправильной 
вставки заливной трубкзь

• Другие повреждения во врезая операции, например, неправильное 
обращение или манипупнрованззе.

• Для двухполостны х им плантатов SetrelU *  ISO. солевых 
имплантатов NatrtBt" и тканевых экспандеров МЫгеОе* 133 недолив 
до рсхомсядованмого диапазон! знвчснин обьёмв наполнения 
отдельного нзтлаптата может стать причиной пояаяашя схлвдок. 
потертостей в них и воззюжпого разрыва из-за образования острых 
складок; перелив выше рскомсидовв1т о г а  диапвзоца зиачсиий 
обьёма наполнения отдельного имплантата может нарушить 
целостность оболочки.

• К м е у л я р я м  контрактура или абразивная кальцификация в 
фиброзной капсуле.

• Закрытая ияи мсстернальная калсупотозшя.
• Стрессогенные факторы, например, травмы, интенсивные физиче­

ские нагрузки, мергичный зиссаж и/иди манипулирование.
• Чреззирнос сдавлнвашм во врезм мазшографичеоюй визуммзацим.
• Протечка через устройства, пещеоезинённые к пкзду для автономных 

инъекций, ю т  через негернстичный либо поврежденный клапан.
• З^гбиликалъкый доступ с помощью эндоскопа; данные предварнтель- 

ных отчётов свидетельствуют о тозз. что при указанном дистут долл 
случаев уменьшения изшлактатив в объеме может возрастать. 
Данные длительного более чем 14-яеткего послепродажного 
наблю дения ком пании  A llergan за однополостцы м и  к 
двухподостны м и иаполпяемы мн гелем /ф м зиологяческим  
раствором грудными имплагпжтами показывают, что долв случаев 
разрыва находится в диапазоне 0.37-1,09%. Данные клинических 
исследований, проведённых компанией AUergmn в США в отношении 
гелевых изшлантатов показывают, что за 10 лет доля случаев разрыва 
составляет 7,7-9.7%.
Данные длительного более чем М-летнего послепродажного 
наблюдения компании Allergan за одяополостными наполняемыми 
физиологическим раствором грудными имплантатами, а также 
ва тканевыми экспандерами показывают, что долл случаев 
их уменьшения в объёме находится а диапазоне 0,267-6.99%. 
О пубянкованяы е результаты клинических исследований, 
проведённзи компанией Allergan в США. показали, что за 10 лет 
доля случаев уменьшения в объёме имплантатов, наполняемых 
физнологичссхим pacTBopoKi, составила 103%.

2. Капсуалряая контрактура
Образование капсулы из фиброзной ткани вокруг мзшламтнрованного 
иаделия является нормальной физиологической реакцией. Фиброзная 
калсуаяртя контрактура wcracrai сазшм раа1ространённым ослижнением 
после хирургической операции по установке груаньи мзотяаитатов и 
является одной из наиболее частых причин для проведения повториой 
операции. П}»гашв капсу71Л]мюй ыигграктури 1№извеслв; одшко оги. по 
всей вероигпюстн, яваастся многофакторной и может проявляться более 
часто вследствие ннфскцН1ь гематомы и ссроыы. Контрактура развивается 
дп рамичных степеней, является как 1Щностороннсй. так и двусц^чтей  
и ыпжст воаникжгь по прогассткии как нссклльких недель, так и лет после 
операции.
Контрактура фиброзной капсулярной ткани, окружающей мыллантвт, 
может вызывать ряд симптомов, включал уплотнсниость, дискомфорт, 
болевые ощущеямл. деформацию, осязаемость и/или сзкшснзк. Серьезные 
случаи считаютсд клинически на1̂ олес значюсыми и могут потрсбомть 
хирургического вмешательства. Капсупярм контрактура может повторно 
возникать после прежаения коррекционных хирургичеехза прсщшур.
НЕ устраняйте капсулярную контрактуру с помощью внешнего 
надавливания ияи массажа, так как это может вызвать повреждение 
импяантата, уменьшение его в объёме, образование складок и/ялм 
гематому.

3. Инфекция
Инфекция вокруг грудного имплантата может возникать ио 
пришествии нескольких дней, недель и даже лет |шсяе ицерацин. В 
число прюяакоа острой инфекции, упоминаемых в отчетности в связи 
с ммплаптетазо!. входят эритези, болезиашостъ при каса1ши. скопяаок 
яшдхости. болевые ощущения и поаышецие температуры. Эритема 
может также аоэцихать как 11ориалы 1ая реакция на растажецце. В 
случае нсаосприимчиаости инфекции к лечению может потребоваться 
извлечение имплантата. Й очень редких случаях как аозможнос

осложнение после хирургической операции по установке грудных 
имплантатсч отмечается токсический шок, который может быть таким 
связан С другими типами операций по установке имплантатов.
Некроз
Некроз молит зазкдлить раноэаживление и потребовать хирургической 
коррекции и^кли экспяантацки. В результате некроза может возникнуть 
стойкая деформация рубца. .Местоположение, pacnuccmie и давление 
гнезда для аггоиоиных инъекций (я модели NetreCe* 150} может вызывать 
некроз в особенности с неиритядными килшыми растяяасами. 
Зацрещаетса испильэивать микроаилнивую диатсфиию у пациенток с . 
грудными ямплантатамя. Согласно полученным сообщенили. 
микроволиоаи диатермия может вызывать некроз тканЫ, эрозию кожи и 
экструзию HMroiairrara.
Геиатоиа/серожз
Послеоперационная гематома/ссроиа в послеоперационном периоде 
может замедвнть ражмаживлекие или проявиться позже; любое подобное 
проявление может потребовать хирургической коррекции и/или 
.экспланта1р1м.
Восдапит«Ш1ая paaiuuu
В исследованиях капсул, образующихся вокруг текстурных тканевых 
экспандеров, сообщается о возможном наличии силиконовых частиц 
внутри гигантских клеток, что свидетельствует о локальной (и 
неспшифичсскФ!) реакции на инородное тело и образовании силиконовой 
гранулёмы. В другом исследовании предполагается, что определенные 
типы клеток капсулы, включая некоторые из них воспринимаемые в 
инестве гмшгтошх клеток, в действительности могут быть секреторными 
клетками, образующимися под действием сия трения в тканевом 
экспандере к обеспечивающими о ш ку  иа поверхности контакта капсулы 
с экспандером. В случае возюшкженкл воспалительной реакции хирургу 
рекимендуепл извлечь издепие из организма нацистки и зафнксиривать 
любые дикзэзггсяьсгва визможний причины воинлительной реакции, а 
такасе назначить пациентке соответствующее лечение. Не рскимендуети» 
заменить имплантаты до полного исчезновом воспалительном реакции м 
устрчцепмя ее причины.
Экструзмя
Непрочные или нарушенные тканевые покровы н/идн прерывание 
процесса ранозажняления может стать причиной экструзии 
нмплаитатк В случае экструзии изделие следует рассматривать как 
контжминмроажкнос и мзалечь cm. После полного зажиаления ракм cm 
можно заменить другим издслиос 
Сиоршкваляе я  образование складок
Возможно возникновение осязаемых и видимых морщин и складок 
(в случае с содевыю имплантатами это может быть вызвано недоливом). 
Складки могут стать причиной ястончеяил и эрозии прилегающих 
тканей, а также экструзии язшлантата. Складки могут также стать 
причиной разлома острых складок и раярыва/уненьшенил имплантата 
в объеме. При воэкнхновенки сморщивания изделие можно заменить 
имплантатом, изкющим другой наполнитель или /фугую форму.
В лияние аа оровсденис стандартного маииограф нчаского н 
самостостепъвого обслацовавия
Ии-ирежнему пациенткам сясаует рауллрно проходить обследование 
|руди на прсвиет выявления ракоаых забилоиний; однако при наличии 
имплантата это может оказаться сложнее обычного.
Врач должен информировать паоментху о возмпжнпм вдианин имплантата 
1М лровсдеюк самостолтслыюго обслсдовациа молочной железы. 
Пациенток следует тктрухтироаать. чтобы енш информировали врячл- 
рентгенолог! о наличии изшлантвтк При налички гугудмых нзвимнгкгов 
прпяллить стаилартиос маммографическое обеяедлаание сяоямес.
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аосжмкку т т ш н т  может лостухитк пр«ттст«ю ( мяя д ит о я ттискай 
unyMtmiont DoctaiMy • t^ouKcc шммогр*ф*чсои>го обслсйвмши 
rp fi^  я  ямпямгтжт поан |1гиотся (липяо. твм ш т«т мшкгт ряэрмватъся. 
Два « п и и т  с грукянш1 км тш пж тим может ti*Tf«iSeMTh.i бмы асг 
КОЙЯЧМГТ»* Р*яииц«ъ«я1  I3MMBM. сдсжояжтсяыю. пш ж ятка может 
я п в у и т  пмш нсннпе аовг радяоагглмюго о&ттчеми. Tot вс менее, 
преямусаества ыаниогра<^м. по »ъгй веродтиостм, превосходят 
риск вочейътмя AunoAKMTcJUHoro реитггновоит) ммгяснмя. УЗИ 
может явяятвся полетным яппилмеммем к маммографическому 
обииуммш*и1и. РСачеепм aiujranMtaaMN ткани труяи можно повысить 
аа счёт субиуигуларти устаяоия ямииита^а На маими|-раф(ч«С1ШХ 
иэображенмк анатомичеехмх геммапмпсиных кмпламтатов могут бить 
МГХ11Ы ормштаимшввас отзяеть

10. Бооевьас «В1ТЩСВНЯ
Хаа в ожидается, т н л е  имплантации, как в после любой инвазивной 
хирургичсисйй процеяуры. могут вианимтъ бсскмас ощутцеммя рааяичной 
интенсианости и ллитслмюсти. R лоппныеяие к ттому. нспрааилмпай 
размер, характ^ устанляки, хирургичстжис крисиы или капсулярная 
контрактура могут являться причиной болевых огцуюсний. связанных 
с ушсмлекисм нервов или препятствованием мускульиоиу движеимю. 
Необходимо ноамдуитдык) выяснить причину ясобыкнямых болевых 
ц(а)гшеш1й.
В случае тканевых чиоандероа процке растявкния может вывыватъ 
некоторый дискомфорт, однако он не должен причинять чрезмерных 
болевых отдушений. Болевые отутценил могут указывать на степень 
растлжейяя, превышающую тканевую толерантность, что может 
вызвать швеммю я яекроз. Дальнейшее растяжение следует прекратить 
до исчезновения болевьп ощущений.

И . Груажее вежармяиваиме и еигуеюяжж
Нисяе дируртячесвий нроцедуры по нмнлантвцян возможно пивмим;* 
нме кля СИНЯШ1ЯС чувствитсльностя соска я мияочной железы. После 
полном 3MCT-JKTUMMM. колю уваляется сосок, обычно иримсхщоп потеря 
чувствительности, а посве частичной мастэктомии чувствительность 
может зпачнтслыю сшгкатьсд. Грудпьк имплантаты ммут повлиять га 
списобиость к груднозгу зскармлиаашао. адпако убсднтсяыше дагашс 
KKKiUTiccxMx исслсдовшшй la  втот счёт отсутствув»!. Периареапяртай 
разрез может быть связан с повышенной вероятностью возникновения 
зкгру7р«ений прм груянпм вскармливании по сравнению с другими иестши 
разрежж. Риск |мв1П1кнпнеиия временных или постоянных ишеиений в 
ощуикими своей груди в резуттьтате операции на ней может оослуясить 
препятствием для аюсобяости шшинтки к грудному воирзииванмю. В 
рсдкмх случаях отмечается вытяжение и сдавясиме нервов квк сасдствие 
растяжемня ткмкй. В отучае с аиевьом ииплвктатамя т ^  возникновения 
оодоэрсний на ушсзшенис нерва бсзоттагатмьвое частичное умеяьокнж 
имшажжта в объезк додвию быть сташа^тюй мерой предосторожности, я 
напопненме не следует возобновлять до устранения данной проблемы.

12. Неутховостворсииость аосметическимн резуаьтатами
Возыожны деформация рубоа. гипертрофированное рубцевание, 
каткуплрнжл контрактура, асимметрия, смещение, неправильный подбор 
размера имплантата, формирование иепредвиденных контуров груди, 
осяэаемос-ть имплантата и плескание жидкости в нём (в имплантатах 
.ЧаПейе* I5U м наполняемых фкзиилогичесхии растворим км1щантатах). 
В некоторых случаях космстяческие проблезеы ыогут. в свою очередь, 
привести к меднцянским пробленаы. *Пдатеяьнос пдаяированис 
и аккуратное примепепие хирургических приёмов способно 
аишимиэкровать, по |к  устранить пояпостыо, рнсх подобного исхода. 
Уже существующая асимметрия mobvt оказаться иагравнмой ik  в полной 
зкрс. В целях обеспечения удовлстворб1ности пациентки ей моямт быть 
преяткаиа кпррмтрующая onepaivra. которая, сущакл. влечёт за собой

дооолнктеяьную оплату я  риски. Если оаюмнтка не удовлетворена 
косметичеишм резукьтапш. ей может быть ттредписана xoppatnipyiMitai 
операция; яслояьзоваяшееся издекве может быть заменено на иное 
изделие с другой высотой, шириной, проекцией, объёмом, формой или 
степенью напояаеяия либо может быть изменено его расположение с 
цевью доетшкенав более удовлетворяющего пациентку косметического 
результата.
Врачам сдехг^т лдатедьно оценить необходимость выполнения и 
тсхямку рсоозншюнировання имплантата ори повторной операции, 
и собяюаагъ меры препосторияснистн. чтобы избежать контаминации 
нзи1дант4та. Применение избыточных усилий при 1юв-гириия операцни 
может саособстяовать локальному снижению прочности оболочки 
язоишггета и ухудшению рабочих херактсрястих устройства.

13. Поворот
Возможен поворот апатомичеехш имплыпатиа. Прааильная устапоака 
и вскрытие кармана снижают риск возникновения зтого феномена. 
Для устранения их поворота может потребоаяться корректировочная 
операция. В случае поворота изделия рекомендуется вернуть его 
назад в правильное положение с помощью открытой хирургической 
процедуры. При ТПЖ1 для предотвращения дальнейших поворотов может 
потребоваться изменение ф орш  кц>мана для имплантята.

14. П тм
С течением врсмеии птоз естественным образом зоэнккает у любой 
груди. Прм птозе может проводиться иастопсксид и/нлм замена изделия 
на другое с увеличенным объемом или проекцией.

15. Деформация
Растяжение тканей • это вреыяёмкий и трудоёмкий процесс, могущий 
вызывать временный дисхоыфорт и деформацию. Пря вознмкновенЮ1 
деформация следует проанализировать и устранить её причину.

16. Кальцифякация
Как праяидо, кальцификация возникает в ткани (руди зрелых naUMontx 
как с имплантацией, так и без неё. Микрохальцификация после 
изтлантации обычно возникает на фиброзной капсуле или вокруг неё 
в виде тсипих бляшек или схоплший. Обширная иикрокзльцифпкация 
может стать причиной твёрдости груди и ощущеши дискомфорта, а 
также потребовать хзгрургичеоюго аыешательсгва.

17. Атрофац| тхавсй/деформацкл грудной стевкя
Лявление, охазмвасипе грудным имплантатом или якепандером. 
может вызвать атрофии тканей. Б редких случаях также отмечаетел 
деформация грудной стенки в связи с использованием грудных 
имплантатов к тканевых экспандеров.

18. Просачмвашк гсая
Н езначительные количества смяикона могут просачиваться 
сквозь эластомерную ободочку гелсяаподненвого имплантата. 
В медицинской литературе отмечается выявление небольших 
количеств силикона в пермпростетичесхой капсуле, подмышечных 
лиыфатических узлах и других дистальных частях тела у пациенток 
с несомненно неповреждёнными, стандартными гелеиаполнениыми 
имплантатами. Однако в медицинской литературе приводятся лишь 
ограниченные свидетельства, связывающие просачивание геля с 
местными склояшепиями у пациентих к !руинымя имплантатамн При 
значительном урояне просачияания геля изделие следует проверить на 
предззег наяичня возможных протечек иля разрывов.

19. Заливка жидкостей веоредусмотревного состаяя
Не заливайте в ямолаптат жидкости пспредуезютретюго состава. 
Наполпепне солевых имплаптатов я тканевых экспапдеров дояаша 
производиться только стерильным физиологическим раствором для 
инъекщгй и тпяько в порядке, южикенмом в Инструпргях по призюшшм.

2& Няцоетаточнаа растяжка тканей
После растяжения может обнаружиться ведостаточность растяяисм 
тканей, вслсдсткие чего может потребоваться допоявитепьная операция 
ирастяженяе.

21. Деформация
Уникальный характер высококогезнонного силиконового нматан-тата 
может потребовать выполнения разреи большего размера, оо срааношю 
с другими имплантатами, наполняемыми силиконом, чтобы избежать 
повреждениа кожи в области надреза, деформации ншшантата или 
очдепсикя/разрушения структуры геяя. Приложешк чрешерни|-и усилия 
при устанивхс HMivunraia может наруиипъ txikhu моаниую форму кдаелия 
и потенциально привести к нежелательному кооктичеоиясу результату.

ИССЛЕДОВАНИЯ СИЛИКОНОВЫХ ИМПЛАНТАТОВ 
В от'1ёте, опубликоваппом в 1998 гиду 11ациоиклы1им комитетом США по 
науке (US National Science Panel) по рашоряжению с)Т1ЬИ Смаа Пойнтам (Sara 
Pointer), была проведена оценка научных данных в отношенви силиконовых 
грудных имплантатов в связи с заболеваниями соединительной ткани 
и имзаунологической дисфункции. Никакой связи между силиконовыми 
гакншолнснкьши имплантата! к кахивш-либо опра|01ёнкыми забагижаниями 
соединительной ткани (включая синдром Шсгрсыв (SjofrenV Syndroow)) или 
]футю<и ауто*о«мунтазо|/рсвматичссхи»ш состоянхязеи обнаружено нс было. 
Было выявлено, что женщины с силзшояовьши грудными язеплантатамм не 
демонстрируют вызванных силиконом систсвпшх нарушений в типах или 
функциях клепж юамунной системы.
В 1999 году в независимом обзоре, проведённым ещним из комитетов а составе 
Института .Медицины в США было отмечаю, что заболевания соедннктотыюй 
тхазт. раковые и невропопгмшэм заболевания и иные созеятичесхие болезни или 
состоякзи распространены срв(и женщин < груднызо1 изтяантктами не чаще, 
чем ^мди женщин без изтлангатов. Авторн пришли к заключегооо. что обзор 
TUKi3iKuBui'3f4« 3u a  иолсаиааиий силмкинивзах нвполнзгтепсй и друпа воцсств, 
цризмомезшх в 1рушшх язаивнтатах. не даёт иовжаний для ибеаюкосннистм 
аиприсазо! омлоюои здоровья.
Лизафозав. в том числе анапяастическая крупноклеточная дкзефозаа (АКЛ): 
сведегои из медкципехой литературы указывают па аоззмжиую связь (без 
подтверждения причниио-слсдствошой связи) между наличием грудного 
кзаплаитата и крайне редкими случаязш АКЛ в зюлочной железе. Данное 
забояеваюк встречается чрсзям'1айно редко, зюжет проявляться я виде поздней 
пермпротезной серпмм. и наблюдается у женщин с груднызаи ямплантатазт 
я без них. Необходимо специальное пбс1слование для дифференциальной 
диагеостихи АКЛ и рака зюлочной яшлезза. Большинство описанных случаев 
харвгкризовалисъ зидленно прогрессирующим течением после хапсулэктозеии с 
адьв*антнойтерао|кйилнбеэнсс.чтообз«чнонаЕ^в1Тср1ЮДШ1 СМСТСмной АКЛ. 
Лечение следует каэнюшъ после консультации с гшхтооккнлагоза.

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРОЦЕДУРА
Козошои Allergan безусловно попагает, что при работе с инплактатазо1 ЫлпВ^ 
хирург знает надлокащие хирургичеезме прсчцдуры и омдует из*. Хирург должен 
тщательно оценить такие критерии, как раззкр и контуры изшлантата. ззесто 

. выполнения разреза, подход к вскрытию караема и вариа|гт установки имплантата 
с точки зрения анатиз(ии иацнектки и желательною физическою результата. 
Планироавнис должно включать чёткое определение эсттгтичесхих цедсм. 
обецзечиямищее кааизвякяишание зеокду хирурюм и 13зцивгтм. Хзерург auiukoi 
прмзаснятъ соярезеенкые и обтшрмнятме прмезш с цваю  мзжмзлпацня риска 
вазюшюааои цеблагапрюппих и тютащизлыю обсэо6раяоаающих реакций. 
Иэдотя Niendk* изготавливаются к тестируются ш  предз1ет совместимости со 
стериязоованной во^юй и физиологичеоош раствором. Друте вещества, напрзз- 
■аср. оперт и иные хзезатчсаозс реагопы, тсстмровшню в оюствнии с нздепиязаи 
Notefie* не пгу1вергалио>.

Не погружайте нзопаита в раствор повидон-йодв (напрнзкр. BO ai£n^  Еош 
этот раствор зкоояыуется д м  обрв(5отхи хефзсзнц окдугт тщвтепьно щюмыть 
караая для удалаеия остатве* распора.
Изделия .VetreOe* ва следуат подвергать чрезмерному нагреву, охлаждению 
и давлению. Во время ямодантацим или кзвяечсння имплантата или 
•жашцера не стсдул прилагать чреззе^ньа уоший. и, соотьетстваою. сасдуп 
оредуезеотреть достаточный раззаер разреза на кояш. В неоосредственной 
близости от яазбнх изделий .МягггЛе* яе сдедугг пользоваться острыии 
предметазга, nanpni^ , яожвзем иди иглами, за исключением ннструмсктов, 
иок1Льз)«зшх для иапилношя э ш ан д ^ а  или напипняоеио фязиолошчеииш 
растьорим изо inamara через озвциально ирщусзвпрскный клю ин я/ш итверстяе. 
Запромегся виаоизиенять нзаплюпа!, пытеться восстшмвливатъ его цоюстность 
или устатв-тивать поврокдашое устройства 
Запрсщаегся уствлавтяать более одпиго изаппюгтжта в каждый карман.
Во врезш npouettypu необходимп изееть под рукой заивошс имплигтаты.

ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Данные изделия пршнвзяачеиы тояьво для одноразового иоюльзования.
НЕ исппямуйтс .заоиантяроват1ме изделия повторна 
НЕ преапринизаайтс попыток повторного напоянеизи солевых юаплвнтатов 
после мзеплантаиия.

РИСКИ. СВЯЗАННЫЕ С ПОВТОРНЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
Грудные имплантаты и тканевые эспвидеры SetrtUt* не ареднвэначены 
дла повторной стерилизации и повториого использования. Очистка и 
автоклав зюгут повредить грудные изспджнтаты (тканевые эспандеры), что 
зюжет повлечь за собой нарушение структурной целостности. Повторное 
использование устройства мозкет подвергнуть пациента риску инфекции. 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЯ
Товарные этихеткв находятся во внутренней упаковке каждого ныпяантата 
SetniU*. На тивврнзи этикетках указана икгшализярованная инфорзиция. 
ибеикчиваюшая вижояиюсть идо<тяфнкацин иаделззя.
Вямианмс! Указамязю этикеткн необходизю нашмжвль на бильыичз1у1и карт у 
пациентки и в болыипный/врачебный журнал ааписей, чтобы обеспечить 
•оззюжцость ядаггафшицки наделзи и отсясживаоюсти его зкпольэоваимя. 

СТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ
Каждый изеплантят подвергается сухожаровой стерияизации и поставляется 
в гсрзаетшнпй, двойной первичной упаковке

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Нс допускайте длзпешюго воадсйсгеия проыяьнза условий Зфанения. Храните 
данные изделия пря козанатной тоюержтуре и давлении окружишцего возд^да. 
в сухой ̂ «ас вне воадсйспия призюго солнечного света.

ПОРЯДОК ОТКРЫТИЯ УПАКОВКИ СТЕРИЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ
Извлеките и м плант и принадлежности к незау (в приз«ениз(ьи случаях) из 
своих упаковок в асептической среде, надев на руки не содержащие талька 
перчатки.
НЕ допускайте соприкосновения имплантата с пухом, тальком, губкой, 
полотенцем, масяаин для ухода эа кожей и иными загрязняющими 
поверхности веществами.
1. Наруиэ1уюупахо|ку вскрывает нестерильный член операционной бригады.
2. Хирург/ииераининная медсестра извлекает внутреннюю упаковку и 

помещает сё в стерильное иоде.
3. Вскрывается внутрезиия упаковка.
4. Из неё осторожно извдекается изшявнтат.
До иозапгта ислольювв1ШЯ изтлвптагта держите его в закрытой впутрашеЛ 
упаковке во избежание котакта с паходящимися в воздухе и хирурппеоюм 
поле диспсрспымп загряэимтсяяьт.



* •

П РЕ Д В А РИ Т Е Л ЬН Ы Й  О С М О Т Р И ЗД ЕЛИ Я
Перед мсполмовянием имплантята осмотрите сто на предмет любых
признаков аоврсждения иля анспсрсного эагряэнеаив.

ГЕЛЕВЫ Е И  ГБЛ Е В С Х О Л Е В Ы Е  ИМ П Л А Н ТА ТЫ  
УСТАНОВКА ИМПЛАНТАТА
Обякательно делайте разрез достаточно большим, особенно для тсхстурнш 
имплантатов, чтобы облепить их установку и предотвратить повреждение 
изделия. Нсдистатичнос вскрытие кармана повышает риск разрыва и 
неправильной установки им1иаытата. НЕ ирилагайтс чрезмерных усилий 
при установке геленаиолненных имплантатов. В результате излишних 
манипутиций а силиконовом геле ыожет обраэовагтъся стойкая деформация, 
что вызовет деформацию формы изделия.

ПРИ ЕМ Ы  УСТАНОВКИ И НАП О ЛН ЕН И Я ИМ ПЛАНТАТА 
S A T R £ U r  ISO
1. Установи растяжимого грудного имплантата

Наметьте и вскройте операционные карманы для установки 
имплантата и миниатюрного гнезда для аятономных иньскцкй. 
используя современные и общепринятые хирургические приёмы. 
Вскрытие кармана рекомендуется выполнять с высокой точностью н не 
допусить излишнего вскрытия.
a) Ровно и в правильной ориентации уложите имплантат в кароне.
b) Ровно и в правильной ориентации установите миниатюрное 

гнездо длв автономных инъекций в отдельный подкожный ириан. 
обеспечив его осязаемость. Место для кармана с клапаном для 
автономных инъекций следует выбирать, в общем случае, сбоку 
(нс ниже) от груди на средней подмышечной линии. Допускается 
накладывать подкожные шаы для фиксации положения ирмана.

c) Убедитесь в том, что соединительные трубки инъекционного гнезда 
не перекручены, инече в процессе растяжения течение жидкости 
может быть ограничено.

2. Подготовка гиезда для автономных инъекций
Перед напоянением всегда проверяйте положение и ориентацию 
мтъащишшосо П1С1№ УбвРпесь в том. что оаювание мгъащ иаопо шезда 
имеет прявилытуюориапашоодля авевв иппя.

Если мест разреза раелпложено на удапоши пт участка растяжения и (^мш> 
тирпмнп к нему рядиалыш, внутреяинво пппость растяжимтеп имплантата 
можно капптппъ дп уроаня ткансипй толерантности во время оперю рем. 
Если место разреза расположено вблизи участка растяжения и 
ориентировано к нему рапвпьно. то прежде чае шчнётся растяжение тканей, 
рана должна затянуться. Теи не мсяес; небольшой объём яаподнитсля д и  
наполнения пространства карманц не вызывающий напряжение тканей, 
допустим IU начальном этапе. Убедитесь в воззсожности перкутанного 
ншюлнения эковндера/имплактата и а отсутствии перекручиваний трубок, 
а) Вставьте новую стерильную ишу калибра 21 (или меньшего) в иньскшюн- 

ное шездА В идеальном случае, шта должна войти перпевдикуиярно верх* 
ней олоосости инъехшюнного гнезда, как псаозано из Рис. 3.

б) Вводите иглу в инъекционное гнездо до её упиракмя в орегкифанм- 
тель иглы, как показано на Рис 4.

заливной трубкой в открытом положении при наполнении или ооорож*

в) Аслира11ия нпздуха: На начальном этапе удалите как мояшо больпк 
воздуха. .Яалейте в имплантат 50 см* стерильного физиологичесвот 
раствора для мнъек1р(й, затем удалите весь оставшийся воздух.

г) Наполняйте имплантат только стершльным физиологическим раство­
ром для инъекций и только через инъекционное гнездо. Наполнение 
выполняйте осторожно и только до уровня персносямости пациент­
кой и тканевой толераитностм.

НЕ допускайте недолива иля перелива в имплантате вне указанного 
диапазонк
Наполнение обычно выполняется еженедельно. К каждому имплантату 
прилагается карта регистрации объёма наполнения пациенткой для 
регистрации объемов калолиеккя и мониторинга процесса растяжения 
(см. заднкяо обложку настоящего докузеента).
ПРИМЕЧАНИЕ Рекомендованный общий объёы наполнения указан 
на тиварний этикетке.

4. Извяечеиие гнезда для автономных инъекций
lltMJte диегэтичноги растяасемня тканей гисэди для автиномных инъ­
екций моашо извлечь, а оставшуюся заливную трубку герметнческн 
закрыть с помощь» комплекта заглушек для заливной трубки, посга»* 
ляемого по отдеаыюиу заказу.

СОЛЕВЫ Е ГРУДНЫ Е ИМ П ЛА Н ТА ТЫ  
П РИ Ё М Ы  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  И М П Л А Н ТА ТА  С О В М Е С Т Н О  
С М ЕМ БРА Н Н Ы М  КЛА П А Н О М  

1 . В егави заливной трубки
Удерживая имплантат, нажатжм передвиньте вспомогательный хоыуто* 
вый запорный элокент к одной стороне входного отверстия клапана. На 
Рнс 5 показан вспомогательный запорный элсзкнт в рабочем положении 
и закрытый затвор мезебрянного клапана.

Когда выступ на заливкой трубке со щелчком ynperoi в перифериче­
ский край мапана, это означает, что труби находится а рабочем поло­
жении для яаподвшия.

Смочзсте копец заливной трубки в стсрилыкш физиологичесвом растворе 
для ипъехцнА Вставьте заливпую трубку, осторожным нажатием про­
двинув НШОНСЧШ1К во входное отверстие клапана до упкрания в выступ 
ка rpyfSac На Рис А показан мембранный клапан, который удерживается

2. Аелнр ацня воздуш
После правильной вставки заливной трубки удалите весь воздух из 
имплантата аспирацией с помощью пустого стерильного шприца, 
присоединённого к заливной трубке 

2. Установи
Обязательно делайте разрез достаточно большим (особенно для 
текстурных имплантатов), чтобы облегчить их установку и предотвратить 
повреэкденме изделия. Недостаточное всхры-пм кармана повьопаег риск 
умеяьшекня иьшяантата в объёме и его неправильной установки.

4. Напоонеянс
Во избежание риска загрязнения используйте асептические приёмы 
добавления/слива стерильного физиологического раствора. Наполните 
имплантат с иимощыо шприца си стсриаьным физиодигичссхим 
растворим для инъекций. Наиштненис вы1шлмяйте только стерильным 
физиологическим раствором для инъекций до значения объёма а 
рекомецдоватю м диалаэопе. у х и а т ю м  на товарной втикетхс па 
упаковке изделия. 1Ш допускайте недолива или переднаа в кмпяагггате 
впе ухвзвшюго диапазо на-

5. Остаточный воздух
По завершении наподиения аспирируйтс все остаточные пузырьки 
воздуха. .Чатем осторожным тяку1дим движением извлеките эаяивную 
трубку из клапана, нс дшгуская повреждения оболочки или клапана.

6. Закрытне мембранного клапана
Убедитесь в тоз(. что ка мембранной клапане не имеется диспсрсньа 
частиц, и герметически закройте его. Чтобы замедлить прорветание 
ткани внутрь вящного отверстия клапана или скопление жидкости в нём, 
введите хонутовый запорный элемент в зацепление следующим образом: 
большим и указательным пальцами прижмите друг к другу седло клапана 
и хомут, зафиксировав заглушку клапана в рабочем положении со 
щелчкозе, как показано ка Рис S.
ПРИМЕЧАНИЕ Хомутовый запорный элемент защищает клапан 
после имплантации, ооэтозеу клапан преяще всего кеобходзшо закрыть 
должным образом для предотврашения протечек.

ТКА Н ЕВ Ы Е ЭК СП А Н Д ЕРЫ  N A T R E U P  133 
М ЕТО Д И КА  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  ТКАНЕВЫ Х ЭКСП А Н ДЕРО В 
NATRELLE- С О В М ЕСТН О  С О  В СТРО ЕН Н Ы М И  И Н Ъ Е К Ц И О Н ­
Н Ы М И  ГНЕЗДА М И MAGNA-S1TE'
Тканевые вкспапдеры NatrtlU' 1.ЧЗ являются устройствами времеттого 
действия и нс предниначены к использованию а цеяях долговременной 
импланта1р т . Тканеяме эхеландеры должны быть извлечены, как только будет

сформирована надлежащая растяжи тканей. Для растяжения тканей прй 
реконструкции грукя обычно требуется от четырёх до шести иесяцев. Общий 
период растяженм будет зависеть от уровня переносимости пациенткой 
и требуемого размера кояской растяяоси.
1. Установи тхАвевого экаивдера NetreSe*

Обязательно делайте разрез достаточно большим, чтобы облегчить 
их установку ■ предотвратить повреждение изделия. Недостаточное 
вскрытие кариаиа повышает риск уменьшения тканевого экспандера 
в объёме И его я а 1разнльной установки. Если харман слишком мал, 
у тканевого экспандера может оказаться недостаточно места для 
развёртывания, что повышает риск эрозии тканей. Установите iuucxhh 
конец тканевого экспандера точно в заданное положение, поскольку 
текстурная поаерхлость BIOCELL* способствует шюлюму прилеганию 
к живым тканям, обеспечивая неподвижность изделия. Устройство 
MAGNA-SITr следует располагать спереди, рядом с поверхностью 
ковш.

2. Поиск поаожевия гнезда MAGNA-SITE”
Устройстяп MAGNA-FINDRR*' преднаэначенп для облегчения пписва 
положения инъекционного гнезда MAGNA-SITE*. Несмотря на то. 
что инъекционное гнездо, как приило, можно найти посредством 
пальпации, аерсд каждым наполнением всегда контролируйте 
положение и оряснтацию инъекционного гнезда с помощью устройсти 
MAGNA-FINPER* согяасио изловсенной ниже методике.
а) НЕ храните и НЕ работайте с устройством MAGMA-FINDER* вблизи 

скопления несвязанных металлических частиц, поскольку может 
произойти XX прилипшие к магниту.

б) Убедитесь 3 том. что магнит внутри устройсти MAGMA-FINDER* 
двигается оободно без каких-яи^ помех.

в) Поиесппе устройство .MAGMA-FINDER* на живую ткань, лежащую 
iiwBepx мы1иантиривамни1ч> гнезда MAUNA-SI'lir, встриении1ч> а 
тканеяий sKataHAepMeTreUe* 133.

г) Следуя наиравлеии» стрелки на устройстве, медленно перемешайте 
основание устройсти MAGMA-FINDER* туда и обратно по тканевой 
noiepxiiocTM, как показало па Рис. 7. Малигг устройства МЛСМЛ- 
FINDER* покажет положа пес шгьсхциошюго пкзда а одцЫ! ппоасостм.

РИ С 7

д) Когда магнит в устройстве MAGNA-FINDER* будет расположен 
перпендикулярно основанию MAGNA-FINDER*, пометьте ткань 
хирургическим мфхером в местах двух меток, имоосшхея на основании 
устройсти MAGNA-FINDER*. Линия между этими двузея пометками 
указывает положение одной плоскости, как показано на Рж. в. Гнездо 
MAGNA-SITE* распопожено в одной точке ка указанны! плосхосш



i

с) Чтобы опредеанть точное положеннс гвм да MACNA-SITE*. 
nuiepHHTe устройство MAGMA-FINDER* на 90*м вновь медленно 
перемешайте устройство MAGNA-FINDER* туда и обратно. Когда 
магнитный локатор вновь будет располохен пероендикулярно. 
сдспвйте две дооолюгтельные пометхн. как шжазана на Рис. 9.

х)Ппаторите укааакнмй процесс поиска положения на несхолькмк 
pa.viM4HMX осях, чтобы o6ecnc4im> точиу|о локализа1шю ютьскционнсно 
гнезда. Точка, в которой все отмеченные линии пересекутся, является 
гмАоженисм гнезда МАСМЛ-$ПТ*. НЕ стерилизуйте я  НЕ нспсльэуйтс 
устройство MAGNA-FINDER* оиоторна 

3. Наполасяие ткааев<ио жеваядера ЛМггВе*
Еелн место разреза расположено на удалении от участка растяжения, 
тканевой экспандер можно наполнить до уровня тканевой толерантности 
во время операции. Если место разреза расположено вблизи участка 
растявсения. то прежде чем начнётся растяясение тканей, рана должна 
затянуться. Тем не менее, небольшой объём капаткителя ДЛЯ 1иполнения 
пространства хармана, не вызывающий Hanpaaccmie тканей, допустим на 
шпальном этапе.
а) Вставьте новую стерильную иш)' для подкожных инъекций калибра 

21 (иди меньшао) со стандартным углом среза 12* в инъекционное 
1ж э а а  В идеальном случац жти должна войти нерншдикутшрмо верхжЛ 
ппоососш инъааокноюго гнезда, как показшо кв Рис 10.
1 1£  вводите иглу в и1гьскциапюе пюдо под утлом.

б) Вводите иглу в инъсхцжкоюешеэао до её упираю» в гфеософанктельипш.
в) Наполняйте тканевой экспандер только стерильным физиологическим 

раствором для инъекций и только через инъекционное гнездо после точной 
локализации гнезда MAGNA-S1TE* устройством MAGNA-FINDER*. 
Тщатеоло вьсполюгте наполненне до значения объёма в рекомендованном 
диапазоне, указанным на тиварнон этикетке на уиакивке устрийстаа и 
тилыси до урианж пероюскмостм пациситхий и ткансвий тыл^шиттюстн. 
Рекимендованный объём нан1м|нснкя приведён на шислейхе тканевиш 
экахандфа, а таквее указан в акцифюации устройетш.

Налолпенне обычно вьшолш1ется ехе1шасяыю. К каждому устройству 
прилагается ведомость объёма наполнения зхспапдера NatreUe' для 
регистрации объемов наполнения и мынтгторимгв процесса растяхо1ия (ос 
заднюю обложку настпящего докуменга).

И Н С ТР У К Ц И И  и  М ЕРЫ  П Р ЕД О С Т О Р О Ж Н О С Т И  ПРИ 
ИЗВЛЕЧЕНИИ УСТРОЙСТВА
При необходимости извлечения изделия его следует извлекать яз организма 
пациентки, не причиняя ей вреда и по возможности не разрушая внешнюк» 
оболочку изделия. Если произойдёт разрушение внешней оболочки 
экспандера или имплантата, наполненного физиологическим раствором, 
никаких дополнительных действий предпринимать не требуется. Если 
произойдёт повреждение или разрыв внешней оболочки силиконового 
геленашм1нснни1ч> имплантата, нз ыршниэма пациентки механическим 
способом или путём вымывания необходимо удалить все остатки 
смликинивиги гелевого наполшггеля. BHTcxmeiv из нэделня. Рану и карман 
для имплантата следует тщательно промыть физиологическим раствором. 
Со всеми изделиямк, извлечёнными из организма пациентки, следует 
обращаться как с поташиальпо хо1памипирова1П1ым1<. их следует безопааю 
утилизировать либо подвергнуть обработке и вернуть в компанию Л 1 к г ^  в 
соответствии с изложенными ниже инструкцияии.

М Е Т О Д И К А  И ЗВ Л Е Ч Е Н И Я  В Ы Т Е К Ш Е ГО  ГЕЛЯ И З  О П Е РА ­
Ц И О Н Н О Г О  КА РМ А Н А
В отучае раз{«аа имплантт для извясчаош гомве^ массы удобно воспользовхп1ся 
стд1увхцимприёз«ом.Надз на сдну руку две нс гпдержзщис талька хируртические 
псршхм, опу^стик р аоатсяьыый тлод  в гепеяую массу Друтей рукой прилоаосте 
дилемме к груди, на1Ц>авяял пясвую массу в руку, облачённую в две перчатш. Косца 
гель окажется в руке, стяните наружную перчатку охвадывая ею гелевую массу и 
удалите её в orxcobL Чтобы удалить все остатки галл, промокюпе операционный 
ю^ман тампонами. Не допускайте соприхоаювення хнрургичесиа инструментов 
с гепеза В сгучае такого соприхоснавения утвшите гель с инструментов, ишальзуя 
иэоаршшлосый ошрг О разорванных имплантатах необходимо азобшнтъ, а сани 
имплантаты вернуть в компанию ЛПоуал в соответствии с юложенмыми ниже 
имструкцкяии.
П РА ВИ ЛА  ВОЗВРАТА ТО ВА РО В
Возврат и обмен изделий должен быть санкционирован представителем 
компании АНетрш. Основой опрсдвтеиия обменной стоимости изделия служат 
огра1шчашя сроков его давности. Возврат и обаеа> наделий осуществляется 
только при полном наличии нсповреждеш1ых пломб на их упаковках. За 
возврат изделия на повторное складское хранение может взиматься плата. 
Некоторые изделия возврату не подлежат. За дополнительной информацией 
обращайтесь к продставитеяю компании ADergan.

П О Р Я Д О К  И Н Ф О Р М И Р О В А Н И Я  О Б  Э К С П Л А Н Т А Ц И И  
Ш Д Е Л И Й  И  И Х  ВОЗВРАТА
Об изделиях, эксплантация которых связана с рекламацией или травмой, 
необходимо проинформировать местного представителя компании AEcrgan и 
в^ятуть их ему. т^вшожив Аннотацию о типе товара (ATT). Чтобы осуществить 
возврат эхеплантированного изделия компанни-производителю, сначала 
необходимо провести его дехомтамшицню. затем заполнить и отправить в 
компанию Протокол деконтаминации вместе с жспяантированиыи изделием 
в составе комплекта возврата эксплантата. Не возвращайте изделие, если 
у пациентки ВИЧ или гепатит, ж также если имеются достоаерные сведения 
либо обоснованные подозрения в том. что она является носителем другого 
инфехшюкноп) агента. В этих случаях увоьшые прсаставмтспя кошвнии А В ег^

И Н С Т Р У К Ц И И  П ЕРЕД П РО В ЕД ЕН И ЕМ  Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И И :
lenoaJKMHoiHbM трудные мынлантаты; нс донуисайте нроаолывания изделия. 
Налолняезшс физиологичеехзш раствором м гепево-сылевые двухполоепше 
грудные имппаткги. а также тканевые ниэшщеры:
• Удалите весь остввшийсв ф нзнояптческий раствор из изделия и 

провентилируйте его. проколов его оболочку иглой или надрезав её 
осальпепем. У гепеяп-сплеямх излелий проколите только полость, наполненную 
физиологическим раствором.

• Обозначьте прокоя. обведя кружком его место с помощью карандаша для 
нанесения меток на коже цвета «зктиленовый аший» или несмываезюго змркера.

Двухпалосгньм гепево-сопевьк имплантаты, закрытые с помощью коаощехтж saniy-
шек для заливной трубкх
• Обрежьте трубку приблт. в 1 см от заглушки заливной трубки (со стороны 

иыпщитата) к удалите ф|шюраствор ю  изделия, затем возожгите трубку с уста- 
жяленной зашушкой и издеиие.

М ЕТО Д Ы  Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И И ;
Актоклавированис
• НЕ иаюльзумте акпжлкв с нр<ащарито1ьным разрекшио! иди этидезкжеидный 

ст^мммзатир
• Установите в автоклаве режим «слабое разрежение» (*sbw exhaust”) или «жид- 

косл» r'liqukl').
< Выпош1итеввтоклашгроаапиепоциклуграа1гтацтшюп>замсща1ик1кмспсс70 

минут при 121 *Q 1 шУсм̂  (250 *F, 15 фунттж на квлюйм).
• ПозавернюоопрпсламеппенноотхроАтелясриунпсрд^подпггпяхойкотпраяхс 

дождитесь охлаждотя иэдспия до комнатной таспфатуры.
Отбешваиис (ишольмватъ только ори неаостутюс1м автрклавироваидя);
Примечание. Не иокльзуйте ширт. чистящее средство Ск/ег* (шутцжльдсгид),
формалыитиц либо иные дезинфицирующие растворы.
• Смешайте одну часть бытового отбетивателя (10%-го пшохлоританктрия) с 9-ю

• Папяостъюпсярузитеэкспланпфомнноскздепиеарвстворю60-120минух
• Ицстепыюмкиюалггеиэдоше водой и высушите еп).
Перед отправкой каждого эксплантированного изделия комплект возврата 
хоилалии Allergan должен содержать Лпнотацию о типе тоаара (ATT), 
транспортировочные инструкции и протокол деконтаминации. Указанные 
составляющие зюжно получзпь, обратнвипкъ в местное представзлепьство/х засст- 
нсжудистрибыоторухозашпо1 AQegxL

П РА В И Л А  ЗА М ЕН Ы  ТО В А РО В
В случае нсятригеыний утрпы целостности оболочки грудного ммплактата 
в течооее десяти лет с даты шплактацин изделие будет зазеенено на идентичное 
или ахвнвалагпюе езеу. Для оолупепия заменяющего изделия необходимо 
запоя1пггъ и отправить представителю козпинии ADergan Лшютацм» о типе 
товара (ЛТТ). Возврат вксплантированных изделий должо! осущсствлатъсл в 
соответствии с трс^ааннями раздела «ПОРЯДОК ИНФОРМИРОВАНИЯ ОБ 
ЭКСПЛАНТАЦИИ И.1ДРЛИЙ И ИХ ВОЗВРАТА» bmitk. Правила замены тмароя 
не распространяются на ппсрищонныс и иные расходы, вязанные с разрывом, 
уменьшением в объеьм; космстмчеаюй коррашией. капсулярной контрактурой и 
друптми нсблагк^жятными явлениями. 3U подробной информашз^ о г^амтии, 
предоставлясаюй для Вашап региона, обрацщ1Йссь в местное прсдстажитспьспо 
KiMaBHHH ADergan.

О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А РА Н Т И Я , О Г Р А Н И Ч Е Н И Е  О Т В Е Т С Т - 
В Е Н Н О С Т И  И  О ТК А З О Т И Н Ы Х  ГАРАНТИЙ 
Козшанкя ADergan гарантирует, что при разработке и производстве настоящего 
изделия были приняты надлежащие меры предосторожности. Условия 
использования изделий, выбор пациенток, применяемые хирургические 
процедуры, послеоперационные нагрузки и характер обращения с кзделшши 
компании ADogan находятся вне преоепов ииттроля с её стороны пости перехода 
права собственности на ищеаия к никупателю. Компания ADergan нс гарантирует 
ни наличия благотворных, ни отсутствия вредсяюсных последствий вследствие 
использования её изделий. Компания Allergan нс несёт ответственности за 
какие бы то ни было случайные иди косвенные убытки, ущерб или расходы, 
явяяшциеся прямым или КОСВСШ1ЫЫ следствием использования пветоящего 
изделия. В случае, если специалистами компашш ADergan будет выявло! факт 
дефектности изделия в заозкнт его поставки козопнией ADcrgin. единственной 
мерой отвстствсинпстн компании Allergan будет являться замена изделия. 
Настоящая гарантия дейстаует амссто и отменяет действие любых других

гаряятий, не ихловееяных явным образом В настоящем докузкнте. как явных, 
так и по^фяэумеваезаа в ошу действия закона либо по иным обстоятельствам, 
включая, но не «раянчиваясь, любые noj^asyrMeBaebeHe Пфантни получения 
кошяерчеосой выгоды или пригодности к жпользованию. 

ИНФОРМ ИРОВАННОЕ СХ)П1АСИЕ
Бланк информированного cornaou армливето! (ш. заднюю обложку документа). 
Обязательно предоставьте каждой пациентке информацию из раздела 
«ИНФОРМАЦИЯ. КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ КАЖДОЙ ПАЦИЕНТКЕ» 
и убедитесь в том, чти они иинимают ее смысл. Каасдая пациентка дилвша 
осивнавать, чти инсрацж1нньк и нисэииперациикные рм ш . связанные с усганшхий 
ныилатвтив. нсвозмижио преяусмитретъ в полний мере даже при нршюкнии 
самых совершенных нетодов и приёмов производства медишшских изделий, 
тааюлошй и мер прздостороваюсти при хирурги*кскоы выешателъстае, а также 
выражать согисис с укаэатшши услооиями и ограюркшиши. Каждая пацж1гпса 
обязана в 1юлной мере проинформировать ipwa о ф а к т  аюего анамнеза, аключая 
все без исключения условия, кпторне иопт бы послужить противопоказаниеи 
к хирургической пперазтии по установке иыплакгатпа или растяжению тканей. 
Нссоблхщснис трсбпиняя по информированию врача может стать причиной 
экнктспьньа саерацммкьа и послсодсращюнных осложнений. Каждая оациснтха 
обязана сазеостоятелык) решить, Тфсвосходлт ли taaqacaaic выгоды вышеуказанные 
риски. Если оациап» решит, что ожидаемые выгоды прсдлсжсннсп хирурсичеасой 
операции по устагкше кышвнтггав пршосхоаят указанные риаш. в этом отучк она 
обюана принять на себя всю отвевлэаоюсть за свой выбор подвергнуться операции 
по установке имплататов. После принятия пациенткой решекня о проведении 
хируршчесхой операции по установке имплантатов следует заполнить и подписать 
состоящий из двух частей бланк, приведённый на задней обложке настоящего 
документа. Одинаковые экземпляры бланка хранятся у пациентки и у хирурга в 
качестве дскумектаяьтп) подтверждения.

ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ КАРТА
Компания Allergan предоставляет идентификационную к ^ ту  пациентки как 
часть систезш отслеживания изделия. Инс^рмация. указанная на анутренней 
стороне этой карты (в сложенном состоянии), относзпея к конкретным ю дот- 
ям, подученным оацвентхой (каждой пациопхе надлежит хранить эту карту в 
качестве документального подтверждения и предъявлять её при каждом посс- 
щеняи для получения медицинской позющи в неотложных случаях). В случае 
замены изделия на новое к невсу будет выдана Гфугая х^гта. Идентификационная 
кжрп приведена на задней обложхе настоящего докузинта.
Идструкдмв для хирург»
Наклейте одну зтихстху с каждого изделия в соответствующем месте иденти- 
фихацношюй карты («Л» или «П»Х Эти этнхегки Тфикрсплекы к нижней части 
основной внутренней втикетхи, находящейся на верхней части внутренней 
упаковки изделия. В сяучве отсутствия этикегхя е инфорзоцией из больнич­
ной карты перепишктс данные полей «Код изделия», «ШИФР ИЗЯ», «СЕР. 
НОМ.» и «ПАРТИЯ» с э т и к е т  на упаковке в продушотренкые д м  этою поля. 
Заполните все оставшиеся разделы. Вручите весь этот докузеогт пациентке в каче­
стве докувинтального подтверждшия. Разъяснение обозначений см. в разделе 
■Графические обозначения».
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ХмплАНТАТИ т а Т канинн! Е кспандери М олочно1 3 алозиЛ^ЛГЯ£Х.1£*
ГРАФ И ЧЕСКИ Е  О БОЗНАЧЕНИЯ

STYLE

SFR

SFV

GF

®
®
SN

REF

ID CARD 
YYYY-XX

М ОДЕЛЬ ИЗДЕЛИЯ

Д И А П А ЗО Н  ЗН А Ч ЕН И Й  О БЪЁМ А  НАП О ЛН ЕН И Я Ф ИЗИ ОРА СТВОРОМ  

О БЪЁМ  Н А П О Л Н ЕН И Я Ф И ЗИ О РА С Т Ю Р О М  

ГЕЛЕВЫЙ Н АП ОЛНИТЕЛЬ

ПРОВЕРЬТЕ ДАН НЫ Е И М П ЛА Н ТА Ц И И  В ЛЕВОЙ ГРУДИ

ПРОВЕРЬТЕ ДА Н Н Ы Е И М П ЛА Н ТА Ц И И  В ПРАВОЙ ГРУДИ

С ЕРИ Й Н Ы Й  НОМ ЕР

НОМ ЕР ПАРТИИ

НОМ ЕР П О  КАТАЛОГУ
ИДЕН ТИ Ф И КА Ц И О Н Н А Я КАРТА

СТЕРИ ЛЬНО. СУХОЖАРОВАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
ДАТА СТЕРИ ЛИЗАЦИИ , ГОД И  МЕСЯЦ

ТО ЛЬКО  ДЛЯ ОДН ОРА ЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ - НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО. г о д  и  МЕСЯЦ

ВНИМАНИЕ! СМ . ИНСТРУКЦ И И  ПО ПРИМ ЕНЕНИЮ

ДИАМ ЕТР ОКРУЖ НОСТИ ИМ ПЛАНТАТА

ПРОЕКЦИЯ ИМ ПЛАНТАТА

ВЫСОТА АНА ТОМ ИЧЕСКОГО ИМ ПЛАНТАТА /  Т К А Н Е Ю ГО  ЭКСПАНДЕРА 

Ш ИРИНА АНА ТОМ ИЧЕСКОГО ИМ ПЛАНТАТА /  ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА 

П Ю Е К Ц И Я  А Н А ТОМ ИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА /  Т К А Н Е Ю ГО  ЭКСПАНДЕРА 

ВНУТРИАРОЧНАЯ ВЫСОТА Т К А Н Е Ю ГО  ЭКСПАНДЕРА

Ш ИРИНА Т К А Н Е Ю ГО  ЭКСПАНДЕРА

К О М П А Н И Я-П РО И ЗЮ Д И ТЕЛ Ь

НЕ СТЕРИ ЛИЗОВАТЬ П О ВТО РН О

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ. ЕСЛИ УПАКОВКА ПОВРЕЖДЕНА

О П И С
1нллантати та ткаяинн! експандери иолочно! эалози N atrdU ' роароблен] 
для вихорнстання у эб|льшувальшй та реконструктнвшй мамопластищ* 
Ус11мплантати та тканинн! експандери N atrdle' роэроблет з використанням 
сил1Хоио8о! еластонерно1 безлатехсно! оболонки.

- Для Ш1тацп прмродно! тхакини молочио! эаяозн. однопорожнинн! 
HanoBHtoBaKi гелей )мплантати молочно! залоэи NatnlU* попередньо
НШЮВНННиТЬСЯ В'ЯЭХИМ СИЛ1КиНиВНМ IIUKM.

• Ыилантатм милични! аализи S a tre lU ' для наиивнсння ф1з1илипчкиы 
розчиноы каповнюютъся ним п1д час oocpauil

• Тхш9Ш11)асошшери<Ч1Слд1е' 133пр1шипа11;д1Я'газгиса8аСгад1Шзрпа||МПпаитацо 
для формува1П1Я хзрургГ&ва ошкнь та додалсового ткапнююго пжриття.

• Ыплантяти иплочнга залови N atn ll^  1 Sn а дкоиа порожнинами, эштоянюнакимн 
i гемм, i ф>зкиютним розчнмпм. рояроблол для фунюронуяання i як тканикп 
схаандерн. i як >мпяактктм мплочнга залгаи для дпагостргаиАлт застосуяання 
при однофазовоку эбшыиааа чи рсхонструкцп молочник залов.

• !мллаитатм та ткаминн! експандери мелочно! эалозя NatreUe* не М1стять 
датехеник матер1ал1В або иатер1ал1я э натурального каучуку.

О С О Б Л И В О С Т 1 К О Н С Т Р У К Ц Й  1МПЛАНТАТ1В
Гсоев! 1иплаитати та Ыддаитати гепь/фШолог1чний розчмв
• Ус1 техстурован! гелев! 1мплантати та 1нпдантати гель/ф|э1олопчний 

розчин S a trtllt*  мапть тскстурну поверхню BIOCELL~. розроблеяу з 
глнбокими В1дк;нггнми порами для ппльного эрощення з тканиною.

• Осо6лнв1стк> оболонки INTRASHIEL* е патентована роэдшьна перел1жка 
М1Ж двома шарами силиконового еластамеру. яка MiHiHisye дифуз!» гелю.

• SatreUe' ISU включая в себе сум1сну з MaiTiiTHu-pewHaHCHuiu тиии1'раф1ею 
(МР'1') самиуиилювальнудистаицШну 1н'ехи1йну мЫ-шлянку (Mini Reraute 
Injecliun Site), яка mIcthtb титанивий эапоб1жиик гилки, щи запобпае 
випадховому проколюванню галкою ооювп Ы’ехюйнсп дхлянки.

• ОдпопорожптШ! геясв! 1мплаптати молочпо! залозм апатом!ч1ю'| фирм» 
N atnlU ' мають opienroBid to' ikh. що допомагають устаповши 1мплапгат у 
аравияы1С положапи п1д час операцЦ (див. малюсюк I).

МЛЛЮНОК I
1иплаитал1 з фЫолог1чмнм розчином
• Менбранн! кдаиани 1М11дантат1в милични1 залоэи. заиивнюваних 

фтзюлштчннм розчином. NefreSe* ршриблен! для спрошеинд и  заииянемня 
та iMAanwuuiv 8кдю1ення пивпря.

*ncauiiuiii експандери
• Текстурна поверхпл BIOCELL' розроблеиа для сприяиия эрощеппю з 

тканиною.
• Ствб1льна основа NatttUt' ПЗ забеэпечуе кращий контроль за напрямком 

розжиремня.

TxaHHHHi експандери Natrellt' 135 з вбудовано» 1и’схшйною дшянкою 
MAGNA'SITE* постачаються разом з пристроем для виэначення 
зо1 н1шнього положения MAGNA-FINDER'. Для точност! систсми 
визкаченкя 1я'екц{йно| д1лянхи MAGNA-SITE' та MAGNA-FINDER' 
И1стять nocTiBRi ManiiTH, виготовлен! з р1дх1сноземельних метал1В. 
Лабораторн! дослщження in vitro показали, шо MAGNA-SITE" удасться 
аиявити через М мм фантомно! тканинн.
Уа ш’екц1йн1 диынки самиущ1льнюються i зистять титанивий itmkubmA 
эапиб|жннх. нкий запобнае ненавмисниму прикидюванню |ч>лхин> основи 
iH’exuiAHu! д1яянки (див. малюник 2).

Система виэначення роэташування 
MAGNA-SITE* та MAGNA-FINDER"

П РИ Л А Д Д Я  NATRELLF
• Комплект заглушох наповнпваних трубок
• MAGNA-FINDER'
• 1ише приладда мостачаеться окрсми
ЩОДО 1МПЛАНТАТН01 Х1РУРГП КОЖНОГО ПАЦ16НТА СЛ1Д
ОЦП Ш ВЛТИ ШДИВ1ДУЛЛЫ1 0 . ОПИРАЮЧИСЬ ПА к л п н ч п и й
ВИСПОВОК ДОСВШЧШЮГО Х1РУРГА

ПОКАЗАНИЯ
• Одно чи дяостпрокня келорозв1П1ен1сп> мелочно! залозп.
• Реконструкп>я нолочно! залозм у naipeRTia з достатньою х1льх1стю 

покрияннх тхаиня пкля ыастсктомп або траязам.
• Аснметр1я. птоз (опущеннл) або аплаз1Я (ысаравнльний розаиток) 

молочно! залом.
• Зазина !мшшпат1в з мсдмчних чи хосметичнмх причин.
• Природжеиа деформащя молочно! залозм.
• Реконструиця молочно! залозм у пащеитй шелл мастектозаи або травзаи 

у pasi вмхорйстакня ткаккннза ехспандер!в.
• Л!куванмя дефориащй м’яхих тканин у раз! використання тхамнннмх 

ехспандер1В.
• На заомент операци si збшьшсння грудей пащенка заае досягти 1в-Д1ТНЬого 

В1ку (22'Л1Тнъогодля антапуру).

П РО Т И П О К А ЗА Н Н Я
• Иокривн! тхаинни з шрурлчно! точки зиру не вщпизшають яимшам аби 

н а 1ридатн1
• Локальна або соматична активна 1нфекц1я.
> Присутпя карцииомз молочно! залоэн без мастектом!! або залишкоаа 

велика локальна пухлина молочпт залоэи пкля мастсктошс
• Прогрссуюча ф{6роз11о-к!стоз11а мастопаля. що розглядасться як 

дозлояисма. б а  мастехтом!!.



• Висорнсшшя яШа, я и  вртводять до яюшхисиня високого врурНчаото 
р«м1Х7 <01 м о ч м а  пкяяааврациы и тсжяадменк в тому чмся1 проархп». 
о|о оерсшкодшоть яптртявнв кро* 1

• Пяпйзгп1 S ояиахамм паиН ж н нестяб1яыюс-т! (вапршяад. яеяаяежве 
стямсютя або MomaoiM).

• Ж1я и 1.  ЯП а«р«з M itrai або нздуть  груддю.
• TKUtxmti ехспакдерм Netrdk* Ш . вю аистята MAGNA-SITE*. не сд|Д 

викормстояраятм дяя nuiicim ». яким »жа»яеко npacrpoi, чутямя! до 
ao n tm tia  lUMit (иялрмшид, яярвюспштяяторк. npaacrpoi для ■мяааня 
лшя).

• Даятиистячн! ибстсження s яикористякмян иагн1тни*реяинянсни1 
тоаюграфи (МРТ) аротипокшн! пацкитам st вживленммм тханиннкми 
cEciuitAcpAMM NmtrHU' 1}3. О бдяваишя для прояедення МРТ ыоже 
зрушагш ткаакшшй експапдер MACNA-SITE* та спркчяинтм |к  лише 
iwnpHcmti aiAHyrra j  пацкита, а ft мулутн eacnaiuep, ориааодячи до 
потрсбя ooaropHot олсрацС. ManaiT п^мстрою MAGNA-SITE' тааож ноже 
яплмаатн на д1агнпстичн]г AkaicTb МРТ та рснтгсН1ЯС1>кях мстад]в. yd 
iiniri 1мпяантати NetreOe* сункЖ а МРТ.

В 1Д Н О С Ш  П Р О Т И П О К А ЗА Н Н Я  А Б О  ЗА С Т Е РЕ Ж Е Н Н Я
• Пто> (опущсвня) молочашх ааяоз а роэм1шсяням соска нижче складкм 

пигрудяЫ д1лянхя бет супутнього кориг)гяаняя та ф1ксацИ обвисло! 
аюдочжЯ аалоам (KBCTQiKxdt).

• РаД1вц!йи! уражеяня. утаореиня вирааок. порушена васхуляркааи1Я 
(судиннктя) вбо н аявннт в внаатсм данях про порушенкя аагоення ран. 
яхе може вляинутм на придатнк-ть тханмнкого покрову.

> nooepdoft поггорш яевдал! спроби хорягувамня форки.
• Пацкити. явях пдануюта тддатм оромснев1й tepanii та/або xiadoTcpanii. 

6о це може усхяадннтм аастосувания шплаятаТ1В та тканмннкх 
схспандер1Я ааелочно! ааяоам i тдвииргти риаик усхладнень.

•  Фиимопчнмй стан. яаий. на думку xipypi'a, може аумовити аавмсикий 
рюнк «амрацб чи шслжииращйнмх усхяадиена. UaotpiHHa. itanbou, вабст, 
аяиамунк авх»ира1ваиня, кишулиияга (laipyiiiouM imctcmh ашртвння крив!), 
xpoadvd жгомв! та ccpuoo-qniiHi аахаораоваиня рЬнмх ступойв, ях1 можутъ 
1КГХТИВ1Ю в п в в а т  ш  прмдвпастъ пшрштв до xipyptiHin 1мплв1гтац^

1Н Ф О РМ А Ц 1Я , ЯКУ  СЛ1Д Н А Д А ТИ  П А Ц 16Н ТО В 1 
До операц!! yd пац>ентя мають бути про1нфорнован! про a d  лотенц!йн! 
псрсавгм ТВ риаиаи, пож‘язам1 а гтроцелурош (див. ПОПВРРЛЖЕННЯ нлжчс). 
До перетаг можна si^axyaan: сприяннв сио111йноиу одужамню пкяя раку. 
в!дмова в!д aoBHiauix oporoiB. вицювдеянд аш етрб т!ла. яка надае аободу 
у вибор! одягу та ф!аичшЛ актквност!. ооптпшошя статетнх та м1жособястк> 
нкх стосутш».
Пащентя маютв бути про!нформован! про {снуюч! вар|анти iMnnaHTaTiB. 
а тахож про переб!г onepauii, в тому числ! мкце вживлямня 1мплаитату та 
д!лянху надр!эу. Осх!лыш така операцк найчвсттше яихонустьсл в умовах 
эагально! анестеаи, пац1енти мають бути про1нформован1 про рнэнки. 
пов’яхан! а ансстевею. Пацкнтн мають обговорнти а! cboim xipyproN будь* 
як! дан! анамнезу, як! можутъ св!дчитя про наявтсть протипоказань до 
операцй (абсолютних чи виносмих). Тахож мае бути обговорено пкялопера- 
шйний дотяд. в тому числ! час аагоення рани, потребу встановлення 6 ^ -  
яхих дренажних трубок, тривалкть идужання та потребу 1ислмоперашйно! 
11ер!идячии1 ошнки uiAicHocri !м1мантату. Перед м!идевим застосуваншш 
лш в (налриклад. стерощк) у д!лянц! мидочних залоа пацкитам сл!Д рско» 
мендуватм порадктись з л1карсм чи фаумацевтом. Якщо планустъея будь-яка 
процедура або xipyprimu опсрац1я у д!ляищ молочпих залоз, nautem нас 
оо!||форз«уватм а!харя або медмпиу сестру про 1мявпкть iMnaaiirary. Xipypr 
мае пореаома1Дуввти пацкпту порадитися d  cboim л!карсм щодо можливих 
ускладнекь. Уа пашантя оовиин! отр1шати брошуру з !мформашею для пацк 
гита, яка мадвятъся компанкю ABergan.

П!сля отризмння пац!ентков> уск! 1НформацГ|, до прийняття остаточного 
piueHRJi. вона повинна нвтя не заенш ЭО дн!в для о ^рхуввн яя  можливях 
ркзшив та осреваг корястуванкл 1мплкнтггамн иолочжм заяоэя.

П О П ЕРЕД Ж ЕН Н Я
Xipypr мае поа!яоммтя оацкнту, що л!куваяня зазначеякх яяяпе усхладнень 
може охоодюватя додатхову операшю або ехсплан7ац 1ю (виведення 
!а(плантату назови!). Пащентм is вживлении тканииким ехспандером, мають 
бутм попередвю!!. шо тканиян! експандери втористоауютъся короткочасяо, 
докя тканини дистатньо ризтягнутъса.
]и 11лантати милично! аалозк мають обмеженин строж вихористання, тож 
для видалення чи замени ехспандера теж може потребуватясл операцй. На 
ftoro довгов!чп!сть можутъ вплинути pi3iioMBii№ii чншшкя. серед яклх тип 
вживлепого {иплаптату, вид onepauii. травма молочпо! залози тв повтори! 
|1адм!ри! стисаиш я !мплвитвту. Подробиц! щодо оч1куввпого строжу 
внкорнстання 1нплантат1в подано нижче в розд(л! «Розрив та дефляц1я 
(вит!жання вм1сту)>. Осх1лькн на довтв1чн!стк пристрою япливас бвгатл 
чинних|в, прокпнтролювати яа! виробник нс в эмоз!, трияал!сп> сяужби 
Ыплвнтату не можнв лрогнозуивти лпстов1рнп. 3 кожною пшбенткою xipypr 
повинен обговорнти потребу попереонм! мвиографО, в!дпов!дио| до aixy та 
анамнезу пацкнткв.
I. Розрив та дефллщя (внИханяя вккту)

Гелев! !мплаитхтм моясуть роз!рватнся. а !мплантатн а ф!з!олог!чним 
розчнном вбо !зшлантггн типу «гель/ф!з!ояопчний розчнн» можуть 
будь-коли витехти. т о  потребус 1хньо! зам!ни чи оглядового 
xipypri4Uoro втручвнвя. 0 сх1льхи розривк иайчаст!ше кя!н!чко 
бетсишттомя!. дяя гхмьо! д!агностяки може знадобитись рад!ояог1чне 
достджснкя.
Причини розривк та виткаивя вм!сту так!:
• )^ходження хзрурпчними Ыструментази!: провол клапана може 

тахож виимхнутк а!д неправильного введения на11овнювально1 
трубки длв !м1мантат!в а фЬ|олиг!чиим роачином.

• 1нша травма п!д час onepauii. наприкяад. черса кеыалежне 
обходякпия 3 йктрумагтои ‘Ш неправилы!! Maiunynauii.

•  Двопораяишш» Ыплаптатн SatrdU" 150.1мшиптати а фЫолот!чиим 
роэчвпом NatrelU' та тааанш 1! експаидерн SatrtU t' 155. яащо 
недостггньо наповнен!. утворюють складки, як! п1ддвються тертю, 
щл може прнзвссти л "  розриву у aIarhiU складки. Надм1рне 
эаловнекня може мшклдити ttinicHocTi пболонки.

• Капсульн! хонтрвктури, вбраанян! квлъцннати у ф!брлан1й 
(водокнмслй) xancym.

• Звкрзгта або юак1шня калсупотомк
• Стрссогсын! чияники . так! як трави в. нвдм!рне ф |аичнс 

нвввнтвження, нвдто снергШн! масаж чи tnHinynxiU!.
• Наджрнс стмсхання п!д час мамограф1чного обстежеянд.
• Вит!ханнд через пристро! аистанц!йного наоовмення або через 

негерметичнкй чи пошкоджений клапан.
• У^б!л!кальмий ендосхоп!чкий доступ: попередн! зв1ти вказують на 

б1льшу частоту жилкань при вкхористанн1 цього доступу.
Дан! довготермшового {б!льше 14 рок1в) постмвркетиигового нагяяау 
хомпанП Allergan за одно- та двохамерними {мплантатами молочно! 
залози. наиовненими |-слем або фЫилилчним розчином. покааують 
частоту розрив!в U37-1.094. Дан1 кл!н1чниги досл!дження AUergan 
US. яке стосуетъед гслсвих шплантатк, ваааують на частоту розривк 
7.7-97% ч ^ с з  10 poKix
Дан! довготсрм!|1ового (биъше !4 poaia) oocTMapKCTiniroBoro иатдду 
KOMUanii Allergan за од||окамсрпими Ыпдаитатами моло*1по1 залози 
та тканинмюм скеландерами, напоаненими ф1з1олог!чнин розчином. 
поаазують частоту аит1хань 0767-6.99%. Олу6л1кпжат результати
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кл!я!чного восл!джскня Allergan US показали частоту внткань 10.5% 
для !нплантат!8 а ф1зкмог1чиим розчином через 10 рошв.

Каасувыза кеятраххура
Форзеуваннл ф1броэна{ квпеуан довкода !мплаитсшаного пристрою — цс 
природиа ф!зкмог!чиа peaxuU. Ф!брозяа капсульыа контрактура! вадв- 
я! с найпоширея1шям уехладнекням п1сад п рург1чн>и !мпдантаап гру­
дей та однкю 3 найчасЛшза причин для повторннх onepauift. Причина 
фориуваннл ф1броаних контрактур ке11доиа. проте, найв!ропдтше. 
цей ирицее мае багато причин, i н1кчвсг!ше виникас пкля 1нфеки1й. 
гематом (аров'яних иухдин) та сером (иухлиио1Н>д!бнмх нахонячень 
сиривяткн кров! у ткаиинах). Контрактура може розвнватися односто- 
ронньо чи двосторонкьо до ркних poiMiplB,! може вияаитися як про- 
тягом к1лъкох тнЖ1ав nicna onepauii. так 1 протягом poxia.
Контрактура капсули ф1броэ1Ю| тканини. що оточус Ыплантат. може 
пртвести до роэвитху низки смм>пом1в. таких як уиилъненпя. пепрн- 
емн1 а1дчуття, б1ль. деформа1(&. 11адм{|Я1о1 чутливост! та (або) зм1щеиня. 
Внражея) випадхн ваажаються кл{н!чнл найсерйпзк1тим и та можутъ 
йимагяти oncpaiUi Капсулън! хонтрактури можутъ пояторип вмннкати 
тел я  вШиовша х!рург1чнкх onepauift.
НЕ ВИКОРИСТОВУЙТЕ для лкування капсульних контрактур зовшш- 
не притисхатм та масаж. як! можуть призвсстн до оошкодження !мп- 
лантяту, BMTixaHb. фориування скяадок та гоаатом.
1нфсзиая
1нфехц!я навхояо 13«иантату мояочнт залози зюже внннкнути про- 
тягом дн1в. тнжя1В чи нав!ть рок1в пкля операцП. Оэнаками гостро! 
!кфехц|1. пов'яэвно! з !мшшгтатами, с еритема (почервон1ння шк!ри). 
сяЙ5к1сть. нахопхчення рСдями. (Яль та якхозишка. Еритема може тахож 
бутм природною реяхц{ёю на роггяпкння. 1нфепия. яка не тддзетъся 
Л1хуяаяию, може вимагвтм видялеяия |иплантату. Дуке рЦко п!сля 
о1крац6 3 вживлямня tMiuuurraria мояочно! залози може стжтисл i таке 
усхяаднення. ЯК кфски1йио-токсичимй шок. яхнй також може бути 
нов’изаинн 3 {ншнми видами 1мняактатно! xipyprtL 
Некроз
Некроз може загалигуавтм звгоения раии та внмвгатм xipypriHUoro 
втручашш ТВ езиплантацк У рсзуяътал пехрозу зшже аипшшути nocrina 
рубцеаа дсфорашдя. Зсув. ротгяпк1ВМ та стм а тв и  вйиалснсв itt'oeuiftnoi 
д1пянхи (ж ЛАЙгейе* 150) може 01рячин1гти нсхроэ (омертвшмя) особливо э 
нев1лпп«лнимм киюснязш nndpH.
Нс вихпристпвуйте м1крохвш1ъову д!гкрм1ю у naitkHTi» з 1мплантатамм 
модочноТ залози! Повйомляютъ, шо м1хрохвильова д1атсроя вихликас 
некроз тканны. epoaUo muim та внтиснашя 1мллантату. 
Гематома/серона
Гсматома/ссрома може вияикяути в ш сляопсрац 1йннй пср!од. 
гальмук>чн звгоення рани, або Ь эатримкою; ж обох випждках пе може 
вимагвтм xipyprisHoro втручамнл та схсллвитвци.
Задвльна ревкц1я
За результатами дослижень з оц1нхн халсул довкола текстурованих 
тканинних експакдер1В пов1Домяялось про можлив1сть потрапляинл 
силшояовзи частзток усерсдину пгантоцитк. шо вкаэуе на И1сцеву (1 
кеспециф|чну реахц!ю) на чужор!дн1 т!ла та утвореннл сил1хонових 
гранулем. 1ншс дослщжекня ноказус, що пеню тини кансупышх к/птим, в 
тозеу чиш! г1гвнтиц»гтм. фвхтичио ззижуть бутм сскрсторними клтииин. 
утвиреними у aUtiwBiAb на терта ткакинного еки 1андера тв эабезнечуютъ 
эмашо1ня KOHTaxTHOi поверхм! експандера та капсули. У pad запально! 
pcKKui! xipypry рекомсидуеться видаднти прнстр1й з пла пац1снта 1 
зберегтм як докаэ можлкво! причини запалыкм рсакцб та в1дп(« 1Д1>о 
дкувати патента Рехомсндуеться не повертвтн шплантат на м!сце до 
зникнемня аапалъмо1рсак1(П та усуненна Я причини.

7. Витисмсаия
Незафксовяазчнпошкоджетгеифивна тканина та упов1яьнеяняэаго€ННД 
раки може призвестм до витисяенмя 1мпяантату. У раз! витненення 
npNCTptft ввахасться !яф!хованмм та мае бутм видалеянм. Його можна 
замшитм нв Ьш1Ий npNCTpift пкяя достагтнього загоогая рани.

&. 3МОрнпш та складки
Можутъ з'явитнся заюршки та езоадкм, яп зяажна вЬтутм на дотик i. яаяпъ. 
побачзпм (це може в1дбутмся при нсдостатньозеу наповнснк1 шплантапв 
ф!з!идиг!чтш розчином). Складки аюжуть нризвссти до витончення 
та срозй нрихегли тканини 1 до витмикння 1зшлвитату. Складки також 
зашеутъ нрювестм До 1нкшшджсмня 1^истриюуд!лямя ошадки та розриву! 
вхт!канкя 1мшнтзту. Якщо вннихають зморшки, пристрШ зюжка зам1нити 
на iuruiaimr 3 Ьпиим напошповачем або э iimioio фораюю.

9. Заиада ставдартаоТ мамографй або самоабстежс1иио
Пац!снту ся!д продовжувжти регулярн! обстеження молочник залоз 
3 метою раннъого вияялення раку; проте наявнктъ 1мплантату може 
ускладнити так! обстеження.
Л кар мае пл1нформпвувати nauie.Nra про можлияу завалу а боку 
Ыплантвту шд час самообстеження молочно! залози.
Патентам спд ыаголосити, шо вони мають повШомлятм moix рад1ололв 
про наяви!стъ {мпдантату. 1нплантатн мояочиоТ заяозн можуть 
ускладнитя вихонання ргнтгсносхоп1чно! мямографИ. бо !зшлаятат 
може заважатм отримаиню д!агностячних зображекь. Осх!яьки молочна 
звлоэа та !зшзантжт шд час зшяографЬ стмсхаютъсв. у ход! проасдурн 
UovmnxT мохе роз|рватнся. Для жзжж з ш планттм и иолочш» залози. 
може потребуватмся бшьшс реятген1вськмх npoexuift. а тому промеяете 
навантаженяя може бутм бщьшмм Проте користъ мамограф!! aiporutHime 
псрсвишить ризкх додатхового реиттеяшського опромпияня. Вмконання 
ультразвукового обстеження зможе суттето доповнити маиограф1чне 
обстеження. При ризм1щенн! !м]|лаиппу и!д м’язами яхкть зибраакння 
тканини молочни залози може бути крашми. На мамиграф!чнмх зн!мках 
нертко можна иибачнтн opicHtoBHi мТгкн на анатом1ЧННХ гслевнх 
!мпяамтати молочнЫ млозм.

ха Б!яъ
Як ! за будь-яко! швазивио! xipyprintioi' onepauii. п!сля !мпла»тац!1 
сл!д оч{кувати бодю р!зп<м itiTeiiauitocri тв тривадост!. Па додачу. 
нетшпов!дкий розшр, розташування, х!рург!чка тсхнка та кокграктура 
капсули може призводити до виникненна болю. пов’язаного is 
звтмсмснням нерв|в чи роэладом м'взовмх pyxia. Ылъ нез'ясоваяого 
аоходженнз иве бутм нсгвйно дослижено.
У pad вши^)исш1Ю1 тканинних експандер!в, ороцес роэтягувяння ноже 
призводити до оевних непрнсмнмх вХдчутттв. вле не повинен вихлихатм 
надмриого беяю. Ешь ноям свостсркетмся. якщо розтнпкиня в>абумтся 
за межами пркпуаокм витрзоалост! тканини. ию може призвестм до цпемп 
та некрозу. Подальше розтяпиння сл!д зугооогти до припипеюи болвх

1 1 . Годуванкя грудами та чутаивктъ
В|дчуття у соску та молочк1й зздоз! можуть посияюватися або 
зненшуватвея п1сдя xipypri4Hoi onepauii з приводу !иплантату, 
зазвмчай втрачаютъся П1слв пм ж и мастехтом!!' (холи вндаляетъся сам 
сосок) ! можуть бути значно зменшен! п!сля частково! мастсктоин. 
Ыплантатн иолочно! залози можуть вплинути на гидування грудьми. 
кича беззаиеречних даних клш!чних дослщжень а цьоги приводу нсмас. 
Периреширний надр!з з биьщою ймов1рюстю. мж inuri тмии надр!з!в. 
новее призвестм до уошаднень п!д час годувамня грудьми. На хдатиктъ 
Р4ц!с11ТКИ годуаати грудьми ыоже впливати риэик тимчасовмх або 
nocTiftimi 3M1II чутяивост! иаточиих завоз пкяя х1рург1чшп втру'шш. 
Дуже р!дко спостсркалося розтитеппя та стмакш и перв!в упасл!дох 
ровтягненш тканин. Для {мллантат!а з ф!з1олог!чним розчином. якщо 
■иннкве 01Дозра затиснсиня нерву, нсобпдне нсгайне кие частклве
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вничумння I зжпоб{жною метою. Напоквеннд яс сп1д «щновлювати Ао 
повного розв’яавння пробаеми.

12. Невдоволенка nocM cnneiuui ревуявтжтвия
Може вкникятя рубцева деформаай, утворсяяя поертроф|ЧВНХ рубщв, 
хвлеутши кокграктура. аап№тр1Я, асув. непра&илышй роэкф. неп^едбачена 
форво, вдчутнкгь 1мшвигагту на допас та його шшваяна (пра вшсористанш 
Netrefle* 150 та 1мпладтат1я а фсакмспчяям розчяяом). У деяоа випадкаг 
хосиеттпт npoOiTCKM мспуть таксж (фмаасрпя до медичимх проблем. Кельне 
яр)грпчне иланувшкя та таойв ммяииання иперша ыикуо иЬшЬуяати рнаис 
Ш1НХКНСНШ1 таких наиидх1в, прите не усувагм (iwv миасгашкть. Аашетрй, 
Щи мала мкэ1с ди xipypiiSHWv BipynaKiu, икоке ви1гравитжл нс шлхии. Для 
задоволення потреб пацкнта ноже бути прмзяачено повторву оглядову 
Miepaitho, алс погребу ■ пШ сл1Д уважио вивтеш. а п рпэкхн оцйштк Якщо 
1шбшт сквдозопашй космепепшш результатом, може буте гкжазапе огяядом 
xipyprriiic STpynainta; прилад може бутн эамйкиий йпюш пряладоы а iiitoou 
доажиыою, шириною, проемиею. рельефом, об’емом. формою чи амкгом. або 
мпжс бути всганонлснп у ikiik пплпжсння 3 метою лосягнення космстнчнога 
резу7п>тату. який бсльшпю мерою за^юяткнмтъ гшрогта.
Зи 1ыу положения емплантату п1д час наступних процедур треба 
ретсльыо оц1нюаати медичною бригадою; СЛ1Д потурбуватися про 
уникання забруднення 1М0ланТ1 Ту. Використання надм1рннх зусняь 
п1д час будь-яхо| наступно! процедури може эробкти св1й жнесок у 
локалсэожане ослабления оболонки смплантяту молочно! илози. що 
потенхийно може призвестм до попршецня якостей пристрою.

13. Ротащя
Мояслива ротаци анатом1ЧИого 1ипяа1гтату. Належке роам1щення та 
фориуаання тканинно! кишснс зяижуе рнаик виняхнения ротацИ. 
^ я  внправлення poTaoii може потребуватнея х1рург1чне втручання. 
У раз! poTauii рехомендустъея повериутм лристр1й в його правильне 
полиження у ведкритей Х1рурпчн|й uuepauii. Щоб закибкти будь- 
яхим дидаткимии ритафям у ыайбутньииу. може потрсбуяатисн 
иереформування тканинно! кишен! для 1мплант11ту.

14. Птоз
Птоз прнродпо вшшкае у Bdx молотшх эалозах з часом. Пря птоз! 
може бути застосовало мветопехаю, а пристр1й замйшю па шший вир1б 
3 бисьшим об’емом або бсльшою проехецею.

1 $. Перековгувавня
^тягуваиня тханин потребу»: доствтяьо часу та зусмль, що може обумоаитм 
тимчаспяий дисхпмфорт та перехотуаання. Якп|п перехлтуваиня аимикае, 
й х о  Тфичину нсобхшно лроанашэуахш та усунутм.

16. Кадыцщави
Кальцинаитя найчаепше аинихае у тканин! зрхлос молочко! задози як 
3 !мплантви!ею, так i без нс! М!крокальцинати п!сял ишлантацй типово 
виникають у сттнш або навколо ф!брозно! капсули у вигляд! тонких 
бляшок або накопичень. Надмтрт м!хрокальцяяати можуть обумовити 
уиильнення М0Л0ЧН01 залози та дискомфорт i моясутъ вимагати олерацй.

17. Атроф1я ттсамян/дефориаци груди о! ст!вхм
Тнсх емплантату або експандера молочко! залози може обумовити 
атроф!ю тканин. Також а!дом! pioxicHi випадки деформаци грущо! ctIhxm, 
обумовлек! емплантатами та тканиккими експандерами молочно! залози.

18. Дмфузигсш»
Невелик! ияькост! сид!хону можуть ироникати через еластимерну 
оболонку гслевих !мадаитгт1в. У мсаичн1й лттератур! згадугтъся про 
виявлетшя малнх к!лькостей ouiiicauy у капсул!, що oto<tye !з(пла1гпп. 
пахвових лсмфатнчпих вуэлах та !пшмх в!ддалепмх в!д центру 
введения д!лянках у пац!«гг!в з loBiii 11спои1Коджспмнн оридатпнми 
гсясзаловнениии шплаитатамм. Протс у нсдтзчнтй л!тервтур! наведено 
обмеикя! свщчсння зв'язку дифузс! гелю з м>а1самми уосладменнями у

пац!еят!в з 1мплантвтами молочко! залози. У раз! значно! дифуэи гелю 
пристртй мае бутн перев!рено на наявн1стъ просочень та опяин.

19. 31псованк8иаоовмювач
Не вихористовуйте зшеований наловнпвач. 1мплантати та тханинн! 
ехспандери иаютъ наповнюватися виключно стерилъмим фшолопчним 
розчином для !я’ехц!й 1 т!льхм у такий спос1б, як ц« викладено в 
шетрукцй 3 онього використання.

20. Надпншокткаш1нк
Надлиших тканин може вннякнути шеля риггя1ування та нитребувати 
дидатково! онерацн та розтягування.

21. Деформащя
Щоб запоб!гти травмуванню краю шк!рп. деформац!! !мплактату або 
в!дд!ла1юо чи дез!|ггсграци гелю. уп!калы1а гтрирода цього !мпла1Пату э 
високо клейким сил!копом може вимагати б!льшого падр!эу пор!впяпо 
в надр!зани, нео6х!дними для !нших сил!конових !мллантат!в. Надм!рк! 
эусилля п!д час введення тмплантату можуть ааткодити  ч!тх!й 
форм! пристрою, що потснц!йно може приэвести до незалов!льнот 
космстичного резупьпту.

Д О С Л 1Д Ж Е Н Н Я  СИЛ1КО Н О ВИ Х 1М П ЛА Н ТА Т1В 
У sBiTi, опубя!ховаиому 1998 року. Нац!ональна наукова ком!с!я 
Сполучених Штаттв, яку призначив суддя Сем Пойнтер (Sam Pointer), 
ошнила науков! дан! про зв’яэок сил!хоковмх 1мш1актвт!в молочно! залози 
!а аахворюваинями сполучно! тханини та !мупними розладами. Жоднкх 
зв'лзк!в и!ж эастосуванням заповнених гелем сил!коновнх !мплантат!в ! 
розвитком певмнх эахворювань сполучно! тханини (включаючи синдром 
Шетрка) та imimx авто!з«унних i ревматичних хвороб встановлено не бупо. 
Виявлено, що у яйнок з сяд!хоновими !мплантатами молочно! залози не 
спостер!гаетъся обумовлених сил!коноы системних роэладтв фуикшонуааннл 
кл!тин !мунни! систсми.
У 1999 риц! в нсзА̂ 1ежнииу огляд! ком!тету при Знститут! медициии у Cih>- 
лучених Штатах (Uie InaUlule of M eJicine In the US) 11ов!цомлялись, 
що захворюваияя сполучно! тханини, рак. невролоНчн! эахворювання та 
iiimi CMCTciaii розлдди або етшш слостср!гаютъся у ж!иок з !мплантатам11 
моло'пю] залози не чаепше, и1ж у Bciiiox 6 а  Ыплашгпв. На тдетаа! анал!эу 
токсихолопчлих досл!джеиь смл!хошв та !пших субстанц!й. як! можуть 
Micnrmcb у смпламтатах молочно! залози, було эроблеяо висноаок, що так! 
рсчояини не створкжт, переяумов для разладу здоров’я.
Л!мфома. у тому чнел! аналластична великокл!тинна л1мфома (АВКЛ) -  
1нфорнац!я Ь  медично! л!тервтуря говорить про можливий зв'язок (без 
доказ!в причинност!) зйж езеллантатамн молочно! залози та дуже рщкимн 
випадками АВКЛ у молочжй звлозь Це захворювакня е акрай ршхим. може 
з'являтися у вигляф тэньсм першротеано! сероми, та мае м!сце у жшох як з 
!мплантатжми молочно! залози. так ! без них Щоб в!др!энити АВКЛ пд раку 
молочно! залози. потр!бне слещальне тестуваннл. Б!льш!стъ поа!домлених 
аипадив ыади илявий кл!к!чний перебег ! вщбуаалися теля капсулехтонй' з 
ад'ювактною терагпею чи без не!, що зазвичай не с харахтерним для системно! 
АВКЛ. Л!кування оид вюнжчвти, хонсультуючись э онхогематологом.

1НСТРУКЦ11 Д О  ЗА С ТО СУ ВА Н Н Я 
Х1РУРГ1ЧНА П РО Ц ЕД УРА
Allergan сподсвасться. щи xipypr зыае вишиведш прицедурм х!рурпчио! 
шеераци 1 використаыкям 1м1и1антвт!в NatrtBe' та дотрнмустъея !х  Xipypr 
мае ретельно оц1якти розм!р та форму !мплантату, розм!шення надрезу, 
критер!! фориуваипя TxatiHiiiioi кишел! та встаповдсш1Л шплаптату а 
ypaxyaaniMM аиатом!! пац!еша та бажапого ф!зичпого результату. Щоб 
гараптувати взаенороэуи!|111я поы!ж xipyproM та пац>е>ггом, олапуваппя мае 
включати ч!тке аизначенкя естетмчннх ц!лей. Xipypr повинен розглвнрн 
сучасн! та прийяат! техн!ки в метою максимального энкження ризику

небажаннх реахшй та насл!дк1в, що можуть шотворити пац1а т .
Продукшю Satrelle* перев!рсяо ыа сум!ся!сть в! стерильною водою та 
ф!э!олопчн?ш розчином. 1нш! субстанцП. так! як алкоголь та !нш! х!зачт 
речовини. у поедканн! э продукц!ею Л/оГтеЛе* не перев!рядись.
Нс эаиурюйте !з<пдантат у розчии повшоя-йоду (напрмклад, BetaJiru*)'. Якщо 
цей розчин вихористало у киш ет, переконайтеся. що його було ретельно 
зю по та вш нс залишнвея у вишен!.
Продукцея Nairdk" не повинна п!ддаватмся впяиву надшрно! слеки, холоду 
чи тиску. Не мижна докладати надмерни! сили п1д час встанивлення або 
видалення шилантату або експандера. вщнивщни,! надрез шк!ри мае бутн 
заеепаниван|ей для дистгтны»1'и pusMipy. Нс можна хирнстатиие будЬ'Якими 
гострими предметами, такими, як нож! або голхи беэпосередньо б!яя 
продукце'е SetrelU'. Випяток складають !пструые1ГП1, що використовуються 
для заловеееетя експапдерв або заповпювапаго фёэёолоНчиим розчиеюм 
{мплаптату через слсц!алыео скопструйовапий клапан або отв!р.
Нс зм!нюйте !мплантатес та нс намагайтеся виправлятее або вставляти 
ушкоджений пристр!й!
Нс ястаноялюйте бёльпес одного еиплактату я одну киепеню молочно! залози! 
Пёд час тако! прещедури маютъ бути наявк! эаласн! ёмплантати. 

О Д Н О РА ЗО В Е В И К О РИ СТА Н Н Я
Дана продухим прнзначена лише для одноразового використання.
НЕ ВИКОРИСТОВУПТЕ експлантован! вироби повторно.
НЕ НАМАГАЙТЕСЯ повторно наповнювати емплантати фёззолопчним 
розчином пеелл !зшлаятжии.
Р И З И К И , П О В ’Я ЗА Н ! 3  П О В Т О РН И М  В И К О РИ С Т А Н Н Я М  
1мпдантати молочное залози Satrelk' та розширювач! тканнни нс призначея! 
для повторно! стермлезаце! та повторного використання. Процес чкщення 
та автоклаву може пошходити !мплантати молочно! залози (розширювач! 
тханини), що може призвестм до втрати структурно! цш!сности. Повторке 
ееикиристання еерисгрин) миже ееёддати ееашснга ризику знраження.

1ДЕН ТИ Ф 1КА Щ Я П РО Д У КТУ
3 кожним !мплантатом SatnOt’ постачаютъел товарн! етикетки. як! м!стяться 
у BiiyrpiunibOMy пакушеу продукту. Етикетки продукци падають копкрстпу 
!|еформац!тодля !дсптиф!хац!ё продукиО.
Важлмво; Дал! етикетки сл!д долучати до мсдиче|ик залисёа пац!се1та для 
ёдеитифёкац!! продукту та вёдстеженнл n^terpota

С Т Е Р И Л Ь гаС Т Ь  П РО Д У КТУ
Коасен ёилявнтжт стернл!зу«ггьсл за допомогою стерня!заи!Т сухим жаром 
у герметичному подвёйному псрвкныозеу упахуваник

У М О В И  ЗБЕР1ГАНН Я
Уникайте тривалого впливу граничних умов зберёгвння. Збер1гайте ц1 
пристрое у сухому примещенн! в умовах кёмнатко! температури та 
атмосферного тиску. Тримайте подал! аёд прязшх сонячних променёв.

ЯК В1ДКРИВАТИ С Т Е РИ Л Ь Н Е  УПА КУВА Н Н Я П РО Д У КТУ  
Витятшть езшлантат та допозпжн! пристосуванял з пахувань у стерильному 
середовиш! у рукавичках без тальку.
НЕ ДОПУСКАЙТЕ контакту ёмплантату з вапно, тальком, губказм, серветхами, 
крезюм для рук та еншизш речовиназш. що эабрудкюютъ поверхню.
1. Нестересльнмй член киманди кедхривас зивншше уееакуваныя.
2. Xipypr чи иперацшна сестря винмае внутрёшне упакуванни та перс носить 

йоги на стерильнс зосце.
3. Розрмвае внут^шне пакуваннд.
4. Обережпо веетягва ёзшлвптат.
Перед використашеям залишайтс ёмпааеггат у ае1утр!шпьому улакувашеё, 
щоб запобёгтн контакту з частками, як! присутмё у noaitp i та на 
ппсраеийноиу 3i!ctti,! можуть забрутцеити ёмпяантвт.

П О П ЕРЕД Н1Й ОГЛЯД ПРОДУКТУ
Перец вихористзнням отяньтс емпдазпат. чи не мае вён яхихось ознах 
пошходження або заёфудненкя.

ГЕЛЕВ11МПЛАНТАТИ ТА 1М ПЛАНТА ТИ ГЕЛЬ/ 
Ф 13Ю Л О П Ч Н И Й  Р О З Ч И Н  

УСТАНОВЛЕНИЯ ШПЛАНТАТУ
Переконайтеся, чк надрёз мае достатиёй розмёр, особливо для ёмплантатёв 
3 техстурним ееиверхнсео, щиб ееолегшити введення та унихкути 
ееошкодження пристрию. НевёД11ов!дне формуванни тканинно! кишенё для 
розмёщення ёмеелйнтату пёдвишуе риэик йиеч> ризриву та нееераееильниги 
положения. НЕДОКЛЛДЛЙТЕ надм!рних эусиль п!д час установления 
гслевих ёмплагетатёж. При |еадмёрееих мапёпуляцёях силёкоееоееий гель може 
бути безловоротею деформовапо, що преиводзгтъ до эзапи його форзш. 

ТЕХН1КА УСТАНОВЛЕНИЯ ТА ЗАПОВНЕННЯ ШПЛАНТАТУ 
SATRELLP  150
1. Установяенвя роаширювамого Ыпяаатвту иемочно! залози 

Роэплануйп та сформуйте хёрургёчкё кишенё для роззощення ёмплактхту та 
дистаыцёйня мёк!-д!гиыхи ддя ея’ащёй. аикортзеговуючи сучаезгё та прийшпё 
хёрурпчнё истодн. Щоб запо&пн кадзортоиу розтинанню, рсхозюндуегъся 
чётко виэначегти розмёр кишеш для мплантату
a) Рёвно розташуйте ёмплантат та правильно зореентуйте його у 

тханикнёй есишенё.
b) PiBHo розшсптъ дистанцёйну з(ёт-дёлянху ддя ш'екцёй та правильно 

зорёентуйге в окреыёй шдшхёрнёй ошкяё, щоб забеэпечити зюжлнвкль 
п сальлацп. Кишеня для дистакцёйного кяапзну мае эиёститиса 
латерально (аде не нижче) вёд зюлочжн залози на ссреднёй пахвовёй 
лёть Для збереження положения кишеяё можуть використовуватися 
пёдшкёрнё еивк

c) Перехинайтеся, чи з'едкуееальиа трубка ен’екцёйниё делянки нс 
зёгнута. 6и це миже обмежити eitnlx рёдини ееёд час ризтиеиенни.

2. Притот7вавалд|1Ставцёйно1 Ь|'скц1йио|дёдяикм
Перед эаповиепиям завждн переверяйтс положеппя та орёееетацёю 
ёп екцёйпоё |ёля11ки. Псрехоеийтсся, чи оспова дёляпки для ёп’екцёй 
палежпо зорееегтовападля ВВСДСШ1Я галки.

3. Заоовнеширозшмрюваного Ьяшиитатузюлочно! залози
Якщо дёляпа надрезу вёдлалена вёд зони рпзпгисння та рпзтапювана 
радально щню но, то пёд ч к  пперае;& вкутршвею порпжиину рсятиршанпо 
ёзшлакшу маке бути зашшнено до иокё втрз1Ваяосп тханини 
Якщо дёляни надрезу не вёддалена вёд эши розтягнення та мёсткться 
радёально до не!, розтягнення можиа роэпочннати тёлъки пёсля 
стабёлёэацёё рани. Протс неэначне розширсния ёмплантату з метою 
наповнення порожнегаи кишенё без натягнення тханини може бути 
викомане одразу. Переконайтеся, чи ехспандер або ёзшлантат молена 
заловнити через шкёру i чи нс перекрутилась трубка, 
а) До ён’ек1ийно1 делянки введётъ нову стернльыу голку 21 роэмёру (чи 

меншу). В едеалё голха мае входнти перпендикулярно до вершини 
ёи'екцёйноё делянки, як показано на малюнку 3.



Ь) Ирокодюйтс 1я ’ащикяу диянку на >гпмнки пмвк аи№б1жяпом. 
як tu  п м т в о  на мавмшу 4.

V /вгргпопа ,1 /

г ~ г х
tmaiawMia n w i  лтяом гг 
ф«га»як мхясавм П|1мстро«>

СПЯкяЯ яо вроао.'поааям 
пттшиаия 
мшкинЯ aptcrpte

МАЛЮ1ЮК 4
c) Вмдалошя пов^тря Спершу амдаптъ мака1нально мохлнау кмъистъ 

noalTpa. Яаппвн1т1> гмпяантат № см* стермяьнлгй ф1а1олопчнпго 
розчику яия bi’rniM. Rtcna члго вмлалгтъ аоп рстту ппЫтря.

d) !1атки1Н1п < ^  iMiviaHTZT т1яккя стермямпт ф<зки1лпчмкм розчинпн 
для ia'cRuiH та т1яькя через iaVKsiftHy д1лянху. Эааовнюйте 
обережмо i TiAMJi 3 огляду на aicTpt»a.Ticn> оацкнта та тканиш.

НЕ ДОПУСКАЙТЕ недостатнього та надлишхивого эаповясння у межах 
кднхрстжко обсягу.
Заповзмяня зазвичай виконуетьед э ткжнсакмм тервалам н . Картка 
обсяу запоюсяня валасться з ксоюош мпхантжгом для рсссграци об'см1В 
япомами та ахагтережвои за прайсом ргатягасявя СвивНмя на aopori

ПРИМГТКЛ: Рскозкндованмй загалзимй об’ем заповненкя вказано на 
TOBapHiA ermcemL

4. Вндал«ннядястаиц1й11о71н’схди1яо1я!лявкм
Нюш AwcivmbuiTi ризтмгиення тканмни. дистанцшний tmiip для ш’ащШ 
азижна андал1гги. а ниэисталу трубку эагерметнзуаати а дипимигиш 
KUMI мосту aainyuHiK для зачитуваиня трубок, яхин ниеппаетъея икрезаа

1МПЛЛНТАТИ мелочно! ЗЛЛОЗИ 3 Ф13ЮЛОПЧНИМ 
РОЗЧИНОМ

ТБХН1КЛ ЗАСТОСУВАННЯ 1МПЛАНТЛТ1В 3 Д1АФРЛГ- 
МАЛЬНИМ МЕМБРАННИМ КЛАПАНОМ
1. Введения яадовняазш и трубок

Утримуючм (мплаитат. пптягнт» втпринну заст|6ку-пл1аку в один б1к 
входу клапана. На малюнху S показано вторнаяу заспбху на Micui та 
закритс ущимсыня мезебранного клапана.

Змич1тз кЫчик напивняльно! трубкм стерильним ф |з 1оао1Тчним 
рОЗЧИНОМ для 1н‘ски1н. ВвсД1ТЬ наиовняльну трубку, обережно 
просовумчи й KiH4Hx у BXUI клапана наст1лькм. наск1лми дозяояить 
флапець Трубки. Ш  ззалюпку 6 пош аио моябраштй хлалап, в<дхритий 
иалоапяльпом трубкою, для iianoxiieiuia або випороашашя.
Колн флаыецз яапоанялкно! трубис. клацнувши, з'еднаяться з воаюшнммо 
частинпю клапана, положенна для напоанення буде досягнут.

2. Вядалевня поагтря
П{сля того, як наповияяьпу трубку правилзно вставлено, жидал1тъ 
усе пов(тря 3 1зшла1гпту, кнкачааши його за допомогою аорожпього 
стерилкного шприца, приеднаного до наповнялкнЫ трубки.

3. РоззйАсння
Для спрощення вяедення та уникиення погакодження пристрою, 
персхонайтсся. чн надр|э доогтк великий (особливо для ткП1лантатТя а 
текстурною повсрхясю). Невшпояедне форзеуваняя кипиза для роэзощемня 
iMnnamarry тдвищус рюик його розриву га нслрамлкного ооложення.

4. Наловненхя
Для запобпання заражению, т д  ч к  запоанекня га видалення стерильного 
ф|з1ояопчного розчину дотримуйтеся правил асептики. 3anoBHiTk 
1мплантат шприцом ai стерняьним фи|одоГ1ЧЮш розчхкоы для iH'cxuiit 
Для запоанекня вихористовуйте ямпк стерильниА розним для ш’ехщй та 
вводьтс Т1Лкки рехомепдованмй на товар|йй етикеттб упахування об'оя. 
НЕ ДОПУСКЛРГГЕ недостатнього га кадлкшкового ааповнення у межах 
конкретного обсягу.

5. Эалишкове пов1тря
Шеля зааершення наповненнм видал1ть yci залишков! т>в1трян< 
бульбашки. Дал1 обережно иотягн1ть за трубку, шоб а1д‘еднати П вш 
клапана, пильнуючи, щоб не пошкодити оболонку чн клапан.

6. Закрнття мембранного клапана
Перасопайтеся, чи мсмбрашшй клапан не забруднепий часткамп та 
гермспгтнй. 3 метою ynoBuikiicrou аростаюи тканин та iiaxonii'iciiiu 
р(дю1и в атаку клапана, аикорззстонуйте пптнку-заст^бку, як показано кижчк 
СтноИть основу клапана аеликим га яхазЬ1НИм пммщмн { вставте плтаху- 
заепбку 3 затичклю у шч ко клапана до хлшшннл, як показано на ыалюнку S. 
ПРИМГГХА: Пл1»ка-заст16ка захищас клапан п<сля вжмвляння. а клапан 
спершу мае бутя належвим захргтхй для sano6irauiU виттханню.

ТКАНИНШ ЕКСПАНДЕРИ NATR£LL£* 133 
ТЕХН1КА ВИКОРИСТАННЯ ТКАНИННИХ ЕКСПАНДЕР1В 
NArRELIE* 3 ВБУДОВАНИМИ Ш’бКЩЙНИМИ ДШЯНКАМИ 
MAGNA-SITE“

експандери Natrdle‘ 133 — це тимчасов! пристро!, не приэначен! 
для поетШно! |мплантацй. Тканинш експандери мають бути видален>, щойно 
наросте достатшй обсяг тканмни. Роэтягнення тканин nifl час реконструкш! 
грудей зазвичай потребуе в1д чотирьох до шести м1сяфв. В Шлоиу загклъний 
ncpkHt розтягиеяня може зм1нюватмся з о тял у  на витривалкть пацкнта та 
бажаний posMtp кшоенк
I. РозмЬцемня тканниного сксяандера S a tn O ^

Дла елрошення введения та уникиення пошкодженнл пристрою, 
переконайтеся. чи надр1э досить великий. Пев1дпов1д]1с формування 
кишен! п{дви11|уе рнзих вит<кат> та пеправилыюго положения 
ткатпашм^ експаидера. Якщо кнш аи надто мала, ткаишший експапдер 
не матиме досить зисця для розгортання, зб(яьшуючи риз их тханинно! 
ероэА. Рпэапстттк пласкнй шнс1|к ткаминнаго скспамдера точно у бажане

положения, бо текстурна поверхыя BIOCELL* п1дсяяюв ткаминиу 
клсйхктъ. допомагаючи зафаксуватм прнстрМ на ideut. МАСКА-МШ' сл<д 
роззоспсти а и р « у . бапосереяньо п1д шпрою.
Ровташуваная MAGNA-SlTt”
Пристр1й MAGNA-FINDER* роэроблено для допоиоги в пошуку 
ти’екфйно! д1ляики MAGMA-SITE". Хоч 1к'екцШну д1лянку зазвичай 
можна знайти за допомогою пальпацИ, перед хожннм ааповненням 
завжди перев1ряйте П розташування та ор1ентац1ю за допомогою 
MAGNA-FINDUl*. як ишкини нижче.
a) Нс эбери-айтс MAGNA-FINDER~ б1ля нсприкр|||лсних нсталсамх 

частиник, бо магаН 1х ниже цритшти.
b) Переконайтеся. чн MamiT всередин) пристрою MAGNA-FINDER* 

рукаеться в1лыю та безперешкодпо.
c) Розташ уйте пристрей MACNA-FINDER* ita ткапыиах над 

смплаптовапим .MACNA-SITE", акнй входить до тханинпого 
схеландера Setrd l^  133.

4) Дотрязгуктаись иапрямку сгр1лкн на npHcrpoi. поамьно псресумАте 
основу пристрою MAGNA-FINDF.R* вперся та назад над поверхмезп 
тханиня, як показано на ззалвжху 7. .Уагшт MAGNA-FINDEB* укажс 
роззашения bi’cxuUkHoI дмянки на плоцщн!.

МАЛЮНОК 7
с) Кипи MaiTtiT пристрию MAGNA-F1NDER* иериендихулярниЙ до йоги 

иснови, зрибЬь иимпхи на uucipi ЮрурИчним зиркерин у двих iipupisax 
на ucHUBi MAGNA-FINUER". Жн>я. щи з'еднуе uumitkh. вказуе 
розташування одн(« площини. як це показано на зояюнху б. ПрззстрШ 
MACNA-SrUT буае розташовапо у точц( уздовж цю площшш.

МАЛЮНОК 8
f) Визначте точне роэташуваяяя MACNA-SITE". повернувши MAGNA- 

FINDER" fa  90* та знову повально перссуваючи його уперед га назад. 
Як плькя шукач зсагтту знову стане перпендикулярно. зроб1ть щс 
дв| помгтки у DpoptSKX, як показано на малюнху 9.

( )  Для забезлечення точного положения ш'аиЦйноз д1ля11ки пмторпъ 
ороцес пошуку вздежж ияьвов рЬних осей. Точка, дс псретмпыоться yd 
проведав я1нЕ. е зосцв* розташування MAGNA-SITE". ЗАБОРОНЕНО 
повторно стсрзипзуватм обо вихормстовувхти MAQ4A-FINDER". 

Наловнеиня ткаииниого схепаадера МвГгеОе*
Якщо д1лянха pospisy веддалена в1д д1лянхи розтягиенкя, то п1д час 
операцП ехспандер може бути заоовксний до иеж1 витривалост! 
тканики. Яхшо д1лянха надр1эу не вшдалена в1д зояи розтягнения, 
ризтягнення иояша ризпичинатя тЫьки и1сдя стабмиацВ рани. Прите 
неэначне ризширення 1мплантату э метит наиивнення пирожиини 
хишен! без нвтягнения тханини може буш виконанс цдраэу. 
а) До 1н'ска1яно| д1лянкй введ1ть нову стерильну стандартну для 

1т1дшк1р11ого введеши толку 21 posMipy (чн мепшу) ж 12* скосом. В 
1ДсаЛ1 голка нас аходитн перпендикулярно до всршмпи ПГекц1й11о! 
дмяпки. як показало на малюнку 10.
НЕ ПРОТИКАЙТР. т'гкшйну дшянху шд кутоз*.

Ь) Прохояю*теш'схтйяуд1ляихудозупинкиголкизапоб1жником. 
е) П кля точного розм1щення MAGNA-SITE" з MAGNA-F1NDER" 

aajiuBHiuMTe 1милантвг тй|ьхи стерильним фЫилиИчним роачиним 
для fH’exuiK i rinbiut через ж ’скшйму д1яянху. Обережно ваедЬь в 
експандер об'ем у межах реконендованого д1апаэону ааповнення. 
вказаиого на ynaxyaamii пристрою, пидьнуючн про граничну 
витривал1сть пащапа та ткаюпь Рекоззепдоаапий обсяг наповхкти 
вказано m тканшнюму скслалдер) та у спсциф1каш1 до аього. 

Заповнеина зазвичай виконусться з тнжневнмн 1нтервалами. 
Ляя реестращ! об’ем1в ааповнення та спостереження ва процесом 
рпзтягаення з хояипш пристроем мадатться картка обсягу залоянеиня 
експаидера№tre/fe* (див1т>,ся назворот! itid хнняиЕи).

ш е т р у к щ !  ТА ПОПЕРЕДЖЕННЯ ШОДО ВИДАЛЕННЯ
У раз! видалення пристрою, в1н мае бути аидалеыий у naaieura. якшо 
це змхлиао. без пошкоджеяня та розриву зовшшвьо! обояоыхи. У раз! 
розриву зовн1шньо| оболонки експаидера або шллантату в фЫолопчянм 
роачинои, никих оодальших д1й вчннятя не треба. У puJ пошкодасення або 
розриву зовшшнкп оболонки ^зспяантату з смл1коиовим Гелен, yd залишхх 
ennixoBOBoro гелю слщ видалкти э т1ла пащекта разом з пристроем мсхан1чним 
способом або визеитм. Paia та тханинна кишеня для ишлаюату мають бути 
рстеяьно промип ф1з1олопчнни розчинои. Пкля видалення уси пристроив 
U Т1лв naitiefin вони вважаються потенщйио шфкоааяимм, i t  апд ретельно 
утил1зувати та ниаернутн до AOeijpn зпдни а ншсдевнми нижче 1нструкшяик

МЕТОДИКА ВИДАЛЕННЯ ШЛО, ПРОЛИТОГО 3 Х1РУРПЧНО! 
КИШЕН1
У раз1 розриву 1мпяа1гтату, для аидалеши гслевЫ зисн сл1д схористатмсь 
такою методикою. ] 1а одну руку слщ над1тн подв1йну рукави*1ку без тальку га 
протхнути вказ1вним пальцем масу гелю. 1ншою рукою сл1д здавитн молочну 
залоэу так, щоб допозюгти руЩ у рухиичш захопзггм геяеау масу. Як тШыш 
гель будс у pyiti. натятнкь аоян1тню  рукавичку на гелсау змсу та видап1ть il
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Щоб ВИДЯЛ1ГП1 эжлншки гелю, протрггь ярурпчну кишенк нарлсжим тампо­
ном. УнккаАте контакту xipypriaHin 1нструменпв » гелем. Якщо контакт все 
ж В1дбувся, для видалення гелю а 1нструненту скоркстайтесь »<тропшовим 
спиртом. Про yd вкладки розркв1в Ыпламтаттв сЛ1Д пов1Домлятн Allergan та 
□оверткти IX Компани эттдно s наведеними нижче 1яструкц1ями.

ПОЛГГИКА ПОВЕРНЕННЯ ПРОДУКЩ!
Поверненыя та обм1н продукци маютъ бутм схвалеш вашим представником 
Allergan. Порядок повернеяня мае чак-ов! обмеженкя. Обмш чи пюернення 
мижлнв! лише м  умивм. щи yd нломби на упакувамн! щл1 За иовернення 
иридукш! можс бутм стягнута KUMida. Деяи иродугги 1ки1ернснню не и1для- 
гамть. Для итримамня дикладн1шо| >нформацй иросими эвернутися ди свиги 
представника Allergan.

ПОВ1ДОМЛЕННЯ ТА ПОВЕРНЕННЯ ВИДАЛЕНИХ ПРИ- 
CTPOiB
Про вироби. сксплантоваи! внасл1дпк скарг чя траямувань, сл1д пов1домтттн 
своему мгсцеаоиу лр«лставкиков1 Allergan у протокол! про янконая! дн 
(PFN) ТВ пояернутм йому вироби. Якщо аидаясний прмстр>й пояертагтася 
виробыиху, його сп1д пооереднво энез^азнти. заповнившм серти^кат анс- 
зараження. який оовсртаетъся разом з пристроем у спешальноагу набор! для 
повернскня. Не ncBq>TaftTe пристро!. вндапен! в пац!снт!в з в1русним гепа- 
ТИТОМ чи В1Л або з п!доэрами. що вони с ноаяии !ншо! !нфскшХ Просимо 
пов1домляти свого представника Allergan про вищевказан! обставнни. 

ШСТРУКЦ113 ДОДЕЗШФЕКЦ1ЙНИХ Д1Й 
1мллантати молочно! залози з гелем: НЕ проколюАтс npHcrpift.
Для !мплаатат!в з ф!э!олог!чним роэчнном. !мплантат!в 'геяь/ф!э!опог!чний 
розчин’  э двома порожнкками та тканинних експакдергв
• Видал!тъ эалишки ф!з!олот1чноп> роачтту э пристрою та зробпь отв!р у пря- 

строа за допомогою голки або осальпедя. В !мплантатах «rntny гелъ/фЫолог!ч- 
ний розчимв ирихилюеться лише пирояшнма з фЬшлипчкмм роэчинии.

> Пизначте Hicuc иункш! колом, эроблемим за aouomuixhu метиленового 
смнього, маркера для шири або звичайного маркера 

Двопорожиипи! !мплаптатм «типу геаъ/ф1з!олог!ч1т й  розчин» машть бутя 
затшут! за допомогою комплекту заглушок палов11ЛЛЫ1Нх трубок.
• 06р!жте трубку па в1дстап! лриблизло 1 см в1д затичкн (з боку имплан­

тату) та вндал!ть фЫолог!чний розчин з шплантату, шеля чего захрнйтс 
трубку та npHcrpift залтутками.

МЕТОДИ ДЕЗШФЕКЦЛ 
Автоклав:
• ЗАБОРОНЯСТЬСЯ використовувати форвахуумний автоклав та етме- 

нохендяий стерншзатор.
• Задайте автоклаву режим «повального вилусху» або «рСдини».
• Обробляйте пристр!й в автоклав! у цикл! грав!тв1ийного эм!щеяня зпн!-

мум 70 хвилик за температури 121 1 кг/си*.
• По зах|нченм! циклу пов!лъко в1дчиняйте дверцята та дайте пристрою 

охолонути до KiMHaTHoi тезшератури перед приготуванням до вшеилання.
Внбзяювач (вмкорнстовуггься лише у внпадках, волн автоклав яедоступ- 
■НЙ):
Примпхс Нс вшорнстовуйте спирт, Qdex* (ппотаральдепд), форналъдепд 
або шш! розчиня для дез1нфеки1ь
• Зм!аанте одну частину гоан1Дарськчго виб!л1ивача (10% 1Т1юхяо|»гт ыатрто) 

3 9 частинами видя.
• Повн1спо занурте видалений пристр!й у розчин на 60-120 хвилин.
• Проиийте водою та ретелыю просуилть прястрай.
Перед вшсилштям кожного вндадсного пристрою треба вкл10’1ати до набо­
ру noaepiieiuifl Allergan акт про виконан! д!1. шетрухцн з транспортува1шя 
та ссртиф!кат зиезаражеиня. Зазначен! аище документи ыожма отриматм у 
яашому масневому oi^id або дистртб*кгтпра Allergan.

ПОЛ1ТИКА ЗАМШИ ПРОДУКТУ
У раз! неятрогенно! втрати ц!л!свост! оболоякм !мллантату впродовж 10 
poxiB в!д дати !мплактаин пристрай буде заманено на (дентичний або екв!- 
валентний. Для отримання !мплантату для заи!ни треба схласти та надати 
своему лреяставников! Allergan акт про вихонан! дн (PFN). Експлантоваш 
пристро! иають бутм повернут! вадповадно до розд!лу «Пов!домлення та 
повернення вмдаяених пристроав». Полпнха замани пристрою не покривае 
юрурпчн! та !нпп вятрати, пов’язаш э роэривом. виливанням, хосметичними 
иглядовнмя инеращями. кшкульними ашитрактурами та аншими небкжани- 
ми нод1ями. Зв'яяиться а! сааоам мкцеааин нредставнихии ADergan за iioi^o- 
бицями шидо конкретиих а-арантай у вашому рег!он1

ОБМЕЖЕНА ГАРАНТ1Я, ОБМЕЖЕННЯ В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1 
ТА В1ДМОВА В1Д ШШИХ ЗОБОВ’ЯЗАНЬ
Allergan гарантуе. що пш 'шс виготошкшы цього продукту буяо вжито вс!х 
налсжннх заходав. Allergan не хонтролюе унови використання, пщбору 
natiKHiia, харурпчна oncpaiin, пасляхарурпчи! стрсся та дотпяд за прнстргаем 
п!сля продажу пристрою. Allergan ate гарантуе добрий або поганий результат 
унасладох аикпрястання пристртп. Allergan не берс на себе я!лппя!лалъносП 
за будь-ях! побачн! эбитки, ушходакеши або вктратн. я и  прямо чи непря­
мо винихаютъ у зв'язку з вихористанняы цього продукту. Alkrgao берс кв 
себе в!дпов1дальв!стъ тшыси у випадхах. копи продукт було пошкоджено 
п!д час транспортування коипанасю. У такому раз! Allergan заманить при- 
страй. Дане зобов’язання замашуе та вихлючае yd шша нс зазначен! тут явно 
зобов’яэання, але яка прнпусхаютъся чи обумоалюютъся законодавством. 
а тахож !кш! гарантн. що мастять. але не обмежуються эобов’язаинямм 
тмарност! чя придатност! до використання.

СВ1ДОМА ШФОРМОВЛНА ЗГОДА
Са!дома !нфорыоаана згода докладаеться (днааться на зворот! книжки). 
llpwCMMu нереприти. чи пааиент итрииав жформашаи з роадшу «1НФОРМАЦ1Я, 
ЯКА MAt: БУТИ НАДАНА 11АЦКШ1'У> а чи нацкнт эриэумав аодану !нфор- 
мацавг. Нацаект ниаинен розум!тм. щи пру^нтчн! та нкаях!рурпчн! рагэнки, 
пов'язан! 3 амшшгтащею, неможлкво шлхоы передбачитм навНгь за авйхращого 
ыедюшого обпадгаита, техааологтй та харурггшш дшюмоги.! погодитнея з ааими 
уыовами та обмежа1нямас Пацаапи маютъ повапстю по!|афораеуватн л!аиря про 
свою Mcjuriiiy tcTopiao, вклю'иючи усе. що иоже стати протилохазашиии для 
1мплантацГ| чи роэтягування тканин. Нсдостатнс !нформування л!каря можс 
пркэассти дп значит х!рург!чнап та п!слях!рург!чних уехладненак Паа(!ентха 
мае сама ваграшагги, чи персвищапъ очакувана корнета, зазначеап небезлекн. 
Якщо пащеатха виршмтк Що очахуваю переваги персвишують мозклив! рмзи- 
кя. пов’яэап 3 Ыпланташао, то оеред початком амплаитацп вона мае взяти на 
себе шлковиту в!дпов!дадьшстъ за свш вагбар. Якщо оацаеятка вирашитъ. ацо 
хоче амплаятацо, вока мае эаловнити та шдписатн фс^му з двох частин. дха роз- 
айщена на зворот! uiet книжки. Ця фораяа дозаоляе пац!огту та xlpypry отримати 
копи для своах документав.

ЩЕНТИФ1КАЦ1ЙНА КАРТКА
Компамая Allergan надас пацаенту 1дснтиф!хац!йну карту; це с частиною 
npoitecy валстежемня аиробу. ]нфлрмааця BcqaeAHu! lUd картки (коян нона 
складена) стосут< я конхрстипп>(-их) пркстрпю(-ав}, якнй(.!) отримав аааац- 
сап (пашеапм маютъ збер!гати цю картку з! своаин документами та братн й з 
собою кохэюго разу, коли вони звертаються по недадхладну медичку допо- 
могу для спроадення & отримання). Якщо арнетр!й замшюетъся. до нового 
пристрою б ^ е  видано нову щентифаиаийну картку. 1дентнф1хаах!йну картку 
розн!шено на зворот! цаеа книжки.

ТяструкдБ для xiprpra
Поиастать одну еташетку з кожаюго продукту у BunoBiAiae мзеце ав щапа|ф!хац!й- 
най картц! Ц! етапстки прнкршлсно до кижньоа' частннн головно! внутр!аа1НЬо! 
етикетхи у мрасалй части! внутратапюгп упакунання. Якщо етаакетки для реп- 
crpaiii! пааакагга там нема, схпп!юйте код продукту, номер у катало.-п. ссрайний 
номер та номер партвз етапстки амупахуаанаа! у я!ла>акнала1к м !а 1с.^апояк!ть yd 
позостал! роздити. Надайтс увесь цей джумеаст nauiamii. шоб вона могла ̂ юбитн 
свш записи. Диватъся таблншо «ГРАФ1ЧН101МВ0ЛИ» з поясненнямн оамвол!в.
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МОДЕЛЬ ПРИСТРОЮ

PIBEHb ЗАПОВНЕННЯ Ф13ЮЛОПЧНИМ РОЗЧИНОМ 

ОБ’е м  ЗАПОВНЕННЯ Ф1310Л0Г1ЧНИМ РОЗЧИНОМ 

ЗАПОВНЕНИИ ГЕЛЕМ

ПЕРЕВ1РТЕ ДЛЯ 1МПЛАНТАЦЙ У Л1ВУ МОЛОЧНУ ЗАЛОЗУ

ПЕРЕВ1РТЕ ДЛЯ ШПЛАНТАЦП У ПРАВУ МОЛОЧНУ ЗАЛОЗУ

СЕР1ЯНИ() НОМЕР
НОМЕР ПАРТП
НОМЕР У КАТАЛ031
1ДЕНТИФ1КАЦЙНА КАРТКА
СТЕРИЛЬНО.
СГЕРИЛ130ВАН0 СУХОЮ ПАРОЮ ДАТА СТЕРИЛ13АЦЙ Р1К-М1СЯЦЬ

ПЛЬКИ ДЛЯ ОДНОРАЗОЮГО ВИКОРИСТАННЯ. НЕ ВИКОРИСТОВУВАТИ ПОВТОРНО

ВИКОРИСТАТИ ДО. Р1К-М1СЯЦЬ

УВАГА. ДИВГГЬСЯ ШСТРУКЦПО

Д1АМЕТР КРУГЛ01ЧАСГИНИ ЬМПЛАНТАТУ

ПРОСКЦ1Я1МПЛАНТАТУ

ВИСОТА АНАТОМ1ЧНОГО1МПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ 

ШИРИНА АНАТОМ1ЧНОГО1МПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ 

П р о е к щ я  АНАТОМ1ННОГО иМПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ 

ВИСОТА ВНУТРППНЬО! ДУГИ ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ

ШИРИНА ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ

ПОВТОРНО НЕ СГЕРИЛВУВАТИ

НЕ ВИКОРИСТОВУВАТИ ЯКЩО ПАКУВАННЯ ПОШКОДЖЕНЕ

С и Г з  N a tre fh *  In fo rm e d  C o n so n t Fo rm
• I confim that I have <e*d (he MPMie* tonpUncAissue ecpindef pident iribrmKion bnxhue.
• I confirm (hac I have had ample оррогтипйу to dhcu» my conoerrts and options wMt 
nysurgeoa

• I confirm that my suryeon has given me time to consider Mwefie* implaniAissue 
expander Surgery.

• I fiifly urtdersiand the effects and Rsks associated with having/ :̂№* imptarnAlssue expander 
surgery.

• I corssent to undergoing imptaruAissue expatsder surgery as dhcussed wth
my surgeon

F o rm u ia ire  d «  c o n s e n te m e n t M a i r i  •  N a tre lU *
• Je corrfirme avoir lu la brochure dVformation de b patiente concemarv (es impiarKŝ  
expanseurs tissuiaires МоаеЛе*.

• Je conTeme avoir ew largemerr: Toccasion de dbcuter de mes pr̂ occupadorts et des opdora 
qj| s'offrerK i  mot avec mon chirurgietv

• Je confirme que mon chrrurglen m'a biss« le temps de refbchir i  llnterventian chirurgicale 
de pose (ies impiann/expansewrs tissutaires MwrV.

• Je comprends pleinement Ies eflets et Ies risques associes > tVeervention chkugicale de 
pose des impbnts/cxpaneeurs tissuiaires hkifrrffe*.

• Je consent a subr riniervention chiturgicale de pose des inrpiants/expanseuts tissuiaires 
Noudl̂  comme fen ai dlscu:̂  tvtc man chirurgien

N d tr e / /« * E in v * r s t in d n is a r ld ir u n g
• ich bestaoge. dass idr die ffroscNjre mil Padenvftinibtmatiorwn Ciber das Hoodie 
Brustim(йantat/den /-fawiyGewebcexpandergelesen habe

• kh br?statige. dass ich ausreleherrd Cebgerthelt hatte. meine AnBegen end Optiorten mH 
meinem Chinagen zu besprecherr.

• Ich bestitige. dass memChinagmJrZeitgegeben handle Operation mltdemNmrHk* 
BrvstimpbmaVGewebeexpwider zu uberdenfcen

• Idt bin (I* uber afie Auswirbmgen und IMfcen m Vebindung mi; der Operation mk dem 
Mooefc* Brustimplantae/Gewebeexpander im tiaren

• id)e(Ui(emichdamkeinmtsunden.mich der Operadonrrw dem Morale* Brusdmptanuy 
Gewebeerpander wie mk meinem Oiirugen besprochen zu utuerziehea

С У З  M o d u lo  d i co n so n so  in fo rm a to  p o r  N a tre lh *
• Confcrmo МГ ietto ropuscolo mibrma'Jvo per I paziente suHa proresi/espansore tissutaie 
rJoffeif*.

• Confcnno dl a««re avuio ropporumiti di tfiscum ampiantente con I mio chiiurgo le mie 
preoccupazioni e le opzioni dispottib*.

• Confermo che Й chlrutgo ml ha concesso un tempo suffidetve per valutare Tmtervervo di 
msertmento dela proKSi'espansore tissuule Uatnf̂ .

• Ho compreso perfenamente gR effetd e i rtschi astodati afflnKrvento dl mserirnento dela 
protesa'espansote tissutaie Nairel̂

• Aecorsserw a sublre rmtermico <fi mserinrento dela proml/espansore tissutaie 
Ihilfdl̂ come discLissoeon I chirurgo.

Im preso d e c o n s e n tim le n to  in fo rm a d o  d e M a tre //e *
• Corrfirrm que he leido el foleto de mformaclOn al paclerue del rmplant̂ exparvor 
tisularMae .̂

• Confirmo que he tertido oportunidad de hablar ampiamerue con mi dnyano acerca de mis 
preocupaciones у opdones.

• Cortfirmo que mi cm̂ arro me ha dado tempo para pensarme b brugia de impbnte/ 
expansa tisular Mwefi**.

• Comprendo perfectamenie los efeaos у riesgos asociados a ursa cirugia de implante/ 
exparwor tisular HoPtIf*.

• CoreierKo en teabarme una drugia de implante/eipansor dsuiar Mcmefc* lal сото b he 
tratado сото mi druiana

F o rm u U rio  d e  C onscn tim en to  In fo rm a d o  -  A fa tre f/e*
• Oedaro ter lido о blteto mComativo para a doeme sotve о implanreyê uttsor 
teddular Morale.

• Oedaro яг udo lotlas as oporturwJades рам debater as rvunhat apteensOes e opcOes 
com 0 cirurgiks.

• Oedaro que о drurgiio me pemtitiu um perbdo de refieiJo para decitfir sobre a cirurgia 
de impbnt̂ xparuor ncidular NoutĤ

• Oedaro ter compreervfido perfeitanrente os efeeos e rtscos associados a uma cirurgia de 
implan-̂ êxpansor tecdular Nomlc*.

• Oou autorizaclo para кг submetidi a utrta cirurgia de implante/expansor teddular NuOtAr*. 
rros lermos acordados com о cirutgikx

C!wi'D  tn b r m a t ie -  e n  to e s te m m in g s fo rm u lie r  M o fre tft*
• a heb het miormatie- en toestemmingdormuHer van het Mnnl(*-borstimpbnuat/de 
Ma.’reii* weelHlexpandtt goed gelezea

»> heb voldoende gtbgenheb gehad cm тЦп fceuzemogeM*>«*<n en bedenbngen met 
mfn chiturg te bespreken

• chm^ hecfi ml voldoende tijd gegeven am na »  denken over het plaacsen van een 
Miiwfc*-borstlmplat«aat/Mr»twte*4veefselexpirtdet.

• Ik heb goed begrepen wa: de effeaen en rtsico's van he: pbatsen van een HninĈ- 
botstimplantaK/AitiMk*-weefselexpander.

. b geef sesumrrting voor het plaatsen van een /beeK-borstimpiantaa'yNomfi!*- 
weeMexpandet zoab beiprofccn met rrtjn cNrug

N a tn IU * S a m tycke s fo rm u l& r
• Jag bekd^ an >ag har bsi patierainlorma:ionen om HafeŜ  nHibrvayvIvnadtexpander.
• Jag bekiaAar act jag hac hdt тв(К9̂  ^̂ brtera miru fifigesiUnirtgat. min oro och 

г̂прилкяг mcd Urwrgen.
• Mg bekdfiac aa min kin;*g har gen mig *Jd ait tknka igenom Natieî  impbiKatV 
vkvrsadsexpaivlerburgi.

• Jag fflrstk i l  Ub de effiekter och rtsker som Motrefe* implantatV 
vavnadsexparderkirurgi medfflr.

• Jag ger mkt samtycke :B art gertomgi Morale* intpbn;atVva«rradsexpanderkiruigi pi det 
sltt som >ag och mm kirurg hat dMuteraL

C w o 3  M otre//e* M m ty k k e s k je m a
• Jeg bekrefter a: jeg har ies: pasientirtformasjonsbrosjyren for Muirvft* impbntay 
vevsekspander

• Jeg bekj«f»f at jeg har hat; iHstrekkckg mukghet til i  drefte mine bekyrruinger 09 vaig 
med kJrurgen

• Jegbeloefteratminkirurghar gitt megiid tiU vutdereUrucgimcdMetrtf̂  impUrrtat/ 
wvsekspartder.

• Jeg er li.lt ut mfccstk: med effelcene 09 risikoene bctamdei med bruigi med Mntrakr* 
imptarutArMekspander.

• Jeg samtyidct i 1 gpenrromgk bcurgi med Atotmir* implafuay«evsekspandet 10m avtatt 
rr>ed mm klrug

M otr«//«* In fo rm o ro t M m ty k k e e r k lu r in g
• Jeg beknefiec, a: jeg har gervwnUEs; patientmfocnrMionsbrochuten tl NonCe* епр1агка(/ 
vevsekspander.

• Jeg bekr^ei at jeg hat haft ng iejfighed tl at drafte rnne bekynwwger og mufighedet med 
mnUrujg

• Jeg bekoeftec. at mm tirug har ̂ vet ng god tid tfi at ovetveie operatbnen med Morale 
impUntat/vrevsekspander.

' Jeg er iuldt ud Uac over de viMnmger og rigei der er forbundet med at П en operation cited 
Motrelr*implantayvevseksparxier.

• Jeg giver mi; samtyike tl opeationen med NaotHe implantacAwsekspandei som aftak 
medmrnUrug

M a tr* //e *P o tila a n  t io to in o n s u o s tu m u s
• vakuutaix ena olen lukertut A.'urrtde*-impbnUn/kudosvenyTtimen pocilasiiedoneen.
• Vakuuian. etd minula on Glut mahdoSsuus esinil kŷ rnyksU kirurgile ja keskunela 
hanen karasaan eri vabioehdoisti

»Vikuutan. etta brurgi on aruanut minule ataa harkita AfatrJr*-iinpbnticV 
kudosvenyntnen asenamista

• Ymmanan clysm Mecrd;<*-imp[anarVkudosvenyctiinen asenamisen seurauksei ja liske.
• Suostwn Nnodg*-̂ pbntm/kuclosvertyTticnen asetiamiseen. kuten den sopinui 
kirurgm kanssa

C n 3  EvTuno cv rip cp w iiivT ^c  оиукатаО еог|<  N a tr t t t * *
«£rnPcgofcw6n&a6ooa госугдгц|«»ш0дцаа1|0&оюцоо6суоосорпма(я ю tpoutcupa/
багтЬв xMiiv Nton#̂

• Ln̂ î oiiiuwon i«M бйбпм слорхг̂  xpdvuc yu vo ejÔ tiVu pc to jtcpovpyO pou ic 
ovr̂ ouxlK xe nc U'Aoylc pou

• Em0cAoaiMi>Oiipou6d6nKt xprbwc and to хсфоирубрии, VO MOTw On ooopO ir|v
jtupiKipvKftobpCaar; cpowtcupoTuc/tooraMoKmiivNotRele*.

• KoTovow rJû pwe nc cMtnjoctc xm niuc uvdCivouc Kw oxnKdvtoi pc niv yupoupyrat̂  
crUt̂ oor) tpftfTcOpaiac / бооюЬа кям> Monde*

• IwoMj УО 1йовкг|0(1»ас xcipoupvKft cntpfioori cpouuiipoTcc/fiaiorQUo ияп МоееЯе* 
dnuc rr̂  cu(ftiriao pc to xopoupvd pou
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С ! " ! 3  N a t r e llt*  B ilg i l* n d ir i lm i}  H a s ta  R o a  F o r m u
. МмИИ irnpbniAloku geni}le(me hkkfandaU Кай» ЬЙ91 b(O}i>0nu okudu^uflu onaytiyorum
• tnd^tenm i ve s«^eneUei1 cenaNmU unqmak l;in yeu«i Fnaam otdu^uxj 
onarhywum.

• C e o lm n  МвтйГ imptentAloku genqleune amcHyatn dbrjCivnem i(in bana zaman 
um di^n  ona)i4yonjm.

• Natn§^  imptuv/doku geri^letme ameltyainn etfa w  iUleilni tam oUrak ankyorurrv
• Cenahvnia konupj^omuz jekikte ̂ /ooeЗ^ «npUn/dotcu geni^lKme апкбуаппа giffneyl 
onayk^run.

O y , 3  Б л а н к  и н ф о р м и р о в а н н о г о  с о г л а с и я  N a tn ile *
• я пошверхдаю. что нмо« про<л«н буклет с информацией хщя пациентов об иммантатах/ 
тканеанх мспачоерах Nairele*.

• Я ncuneepxeao. чтокнебыпи ореоооаапемы широкие возможмоаи обсухденил 
юан/киих у меня сомнений и аариантоадейстаий с назначенным хирургом.

• Я поотаерачио. что нажаченный хирург предостамл мне время на обдуммание 
решения о проаевенин операции по установке имппаитатоаАкаиевых 
экспандеров №п£е*.

• Я в полной мереосозиа«послеос1 |ияи  ркски.са1ианныес проаедением операции по 
установке иялпаитатовА«аиеам1 жспачкроа Momlt*.

•Я амрах ао согласие на onepateHQ по установке импяантатов/тканеахт экспандеров 
Mun** согласно резупыатам обсухденкл с наэначентм хирургом.

SIGNED BYv SK*N£ PAR v UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:. FIRMAOO POR:, 
ASSINAOO POR:. ONDERTEKEND DOOR:. UNDERTECKNAT AV:. UNOERTEGNET AV*., 
UNDERSKREVET AF:. ALLEKtRJOITTAJA:. УЛОГЕГГРАМЕМО АЛО*.. tMZALAYAN*.. ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: тДЛИСАНО:

C w D  Ф о р м е W etpgtfe*Д Л Я св1д ом о«  1н ф о р м о в а н < Я « го д и
• я пштверджуо. ею прочитала бров1урудлл nai^ena. лрясвлчеиу мплантатуУткдхихюиу 
експаидеру f* » * * ,

• Я пМтаер«Ркучх ею я «ала достатмс мохлио1ств обтоеорити э> caoiM арургом ceoi 
no6ooeaiHw та HOam«i аарОити

• Я п|дтве(м*9>о. ою иИ арург надаа мем досшиьо часу для обмрювувамм Х1р)рпч*ого 
атручаимя а використаимм М1н|итат>ч^енспанаера НоееФ*.

• Я ц п о и  pcoywio насл4тш та риаики, лоа'яаам а аикоиатам х^^рпчиого втручамм а 
використакням мплаитату/еиспандера Natntt*

• Я эгооа на х1рурпчие втручаиня э аастосуванням млпантату/експаноера НаовГ^. як це 
буяо обговорено а мо!м xipyproM.

DATE:. DATE:. DATUM:. DATA:. 
FECHA:. DATA:. DATUM*.. DATUM:. 
DATOv DATO*.. PATVAYS:, 
HMEPOMHNIA:. TARIH:. ДАТА̂  
ДАТА:

Print or type patient name*.. Nom de la patiente en caract^rea dlrr^irimerie ou dactylographi^-. Name dec Patientin In Druckxhrift; Stampare о scrivere in stampateilo 
II nome del paziente:. Nombre de la paclente en letra de Imprenta о mecanograAado-.. Imprinmr ou dactilogra^ о nome da doentr, Naam patiente in drvk- of 
typeleners:. Texta eficf skriv patientens n«mn pA masUn/dator, Pasientem navn i trykte bokstaver, Patientens navn n>ed uyfct skrift eHer blokbogstaver, Potilaan 
nimi tekstattuna tai koncella torjoRettuna:, ГрФрте еикрмдс i) бактиХоурофг^оп то 6wopa той оовеуойс. Hasta adiru уавп уа da yazdmn:. Напечатайте или 
впиитте ФИО памиемтх. Надрукуйте м 'я  пацкнта або апиийтъ його друмоааними энтерами:

SIGNED BYv SIGNE PAR v UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:. FIRMAOO POR:. 
ASSINAOO POR:. ONDERTEKEND DOOR:. UNDERTECKNAT AV:. UNOERTEGNET AV*.. 
UNDERSKREVET AF*, ALLEKIRJOITTAiA:. УПОГЕГГРАМЕМО АЛО*, IMZALAYANv ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАНО:

DATE:. DATE:. DATUM:. DATA:. 
FECHA:. DATAv DATUM:. DATUM:. 
DATO*, DATO*, PAIVAYSv 
HMEPOMHNIA:. TARIH*, ДАТА:, 
ДАТА:

Print or type witness nam r, Nom du tEmoin en caract^es dlmprimerie ou dactylographii'. Name des ZeugerVder Zeugin in Oruckschrift; Stampare о scrivere In 
stampateilo H nome del testlmonc; Nombre del testigo en letra de imprenta о mecanografiado; Imprimir ou dactilografar о nome da testemunha; Naam getuige In 
druk- of typeietters:. Texta eiler skriv vittrtets namn p i maskin/dator, Vitnes navn i trykte bokstaver, Vidnets navn med trykt skrift elier blokbogstaver, Todistajan nimi 
tekstattima tai koneelU Urjortettuna:, Грф^тс сикрмдс боктикоурофбатс то dvopo тои pckprvpa, Татфл adw  yazm ya da yazdim. Напечатайте или впишите 
ФИО свидетеля; Надрукуйте иГя смдка або апишль його друкованияи ллерами:

Surgeon Сору Exemplatre du chlrurgien Kople fOr den Chirurgen Copla per II chirurge Copie pera el dru^eno 
C6pia pere о drurglBo Kople voor de cMrurg Kirurgerts kopie Kirvrgeiks kopi Kopl tH kinirgen Klrurgin kappele

Avrlypago XcipoupyoO Cerrahm NOshasi Экаемпдяр для хирурга Кепка xipypra
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С м Г з  N c tn ile *  I n f o r m o d  C o n s e n t  F o rm
• I corAm ihM I have lead the Mignir* unplarKAiaM expander patient irdormation brocbwfe.
> I corAcm that i have bad ample орропцпяу ю dkcuB my cortcerrs and opiiore with
myturgeort

• I corArm that my surgeon has given me 6me ю consider Meeele* impOntAissue expander

surgery.
. I consent to urdergoing Noirel^ knplaniAlssue exparxSer Surgery as discussed with my 
Surgeon

С м 3  F o r m u l e i r e d o c o n s e n t e m e n t 6 d a i r 6 - N a trd U *
• Je conTrme avoir hr la brochure dVilormaiion de la patiertte corMerrwv ies implants/ 

exparaeurs tissulaves Natre.V.
• Je corVvme avoir eu largemeni roccasion de dhcuter de mes prtoccupatkms ec des options 
qui s'offrent к moi avec mon chiruiglen.

• Je cotArme que mon dvrutgiert m'a laiss  ̂ie temps de r^d^lw к I'nteiverttion chirurgicaie 
de pose des impUnts/expanseus tbsulaires Naiirit*.

• Je comprends pletnement Ies efiets et Ies risques assocHs к rmerveniion chirurgicaie de 
pose des implatvs/expar^eurs cesulaires NerwH.

• Je consene к subir Untervention chirurgicaie de pose des implaru/expanseurs tissulakes 
И м Л *  comme J*en ai discuH avec mon chirurgwn

С м 3  M e t r e / / e * E in v e r s t i ln d n is o r k J i r u n g
• khbeKacige.dassichd«B(oscSj«emiPat>enienn6ymaaorwnijberdasN«reflr* 
BiusUmplar«ai/den NMeCe* GewebeApMsdet gelesen habe.

• Ich bestktigfc dass gh ausreichend Getegenhee hwte meine Ankegen utxl Opaonen rrw 
meinem Owurgen zu bespKechen.

• Id) bestatige. dass mein ChIrMgnwZeiigegebcn hat (SeOperatiortmitdemNWKeK* 
Brustmpiantai/Gewebeexpander zu ubcidertkea

• IchbinmiiuberkleAuswirkusgenurtdnseertnVerbKidurigmitderOpervioismkdem 
Nowik" Brustvnplantat^ewebeexpender im Oxen.

• Ids eddxe rnich darry: eirwersianderx mich der Operxion гги dem ЫетЛе* Brusiimptaniai/ 
Gewebeexpander vrie mtt meirsem Chbugen besprochen zu urtierziehen

M o d u lo  d i  c o n s e n s o  i n f o r m e to  p o r M e tr e / /e *
• Confermo di aver letto ropuscolo informaiivo per 4 рагкгке suBa protest/espartsore tissutale 
Noffeir*.

• СогУегто AavereavuioropporturvckditSscuiereampMmeniecanl mioctwurgoleme 
preoccupazioni e Ie opeiorti itaponibA

• Confermo che H chiturgo mi ha conccsso u t  tempo sufficonte pec vakxare rmcervento tS 
rterimento defla ptotesVespansore tissutale NeertV*.

• Hocompreso perfenamerxe g i effeni e I rbcN associati airnteivenro di nserimento d da  
proiest/espareore tissutale Nevedt*

• Acconsento a sutoe Гпжпепю <1 inserwnenco della protesi/espartsore tissutale МллА* 
come dkcusso con l  dWurgo.

С У З  Im p re s o  d e  c o n s e n d m le n to  in fo rm e d o  d e  M dfre /le*
• ConUrmo que he leido e< loleto de Wbcmaddn al pacienic del implante/epansor

• ConfriTO que he lenido oponunidad de hablar arTuAamerste con mi dn^ano acerca de mis 
pceocupaoones у opciones.

• Confirmo que mi скцапо me ha dado tiempo para pensarme la cirugia de implarue/ 
expansor i6ubr NnoxX

• Comprcndo perfectamente los efectos у riesgos asociados a una cirugia de tmplame/ 
expansor lisular NotrtO^

• Cortsienio en teakzatme una cirugb de impbrae/expansor tisular Motreli!* tai сото  lo he 
itatado с о т о  mi dru>ana

C ^ 3  F o rm u lB rio  d e  C o n s e n t im e n to  In fo rm e d o  *■ N a tn ile *
• Deciaro ter Cdo о foiheto nformauvo paa a doente sobre о implarti^expansor 
tecidul* Norrrfc*

• Deciaro же tado todas as oponurvdades para debater as minhas apeenstes e opcbes 
comociruigiia

• Deciaro que о drm^ko me permeiu um perodo de reflexko para deodr sobre a спггдм 
de <тр1агхе/егфагшг tcodulBc нопев^

• Deciaro ter compreendkto perlMamer»e os elecos e ciscos associados a mna dr\«gia de 
Implance/expansor tecidular NoMic*.

• Oou auiorizacko para ser submedda a utna orurga de anptance/expansor leddutar N uurti". 
nos tCHnos acoedados com 0 Cinxgiko.

C m  3  In fo rm a tie -  e n  t o e s t e m m in g s f o r m u l i e r  N a t r t ih *
• t  Iwb hei Irforntxie' en toestemmmgsformuker van het Nbir«le**botstimpiaraaa(/de 

Nofftfic* wwfteleipander goed gelezea
»fc heb voteloende gelegenheid gehad om т у  keuzemogek)kheden ert bederrkingen met 
mgs dUruig к  besprekm

• М1|п chirutg hee#i m | voldoende d|d gegeven em isa te denten tw r  het plaatsen van een 
Akrai>e »*4 xxstimplareaat/Nnii»i r  «leeliekxpandw.

• A heb goed begrepen w« de elfcaen en лбсеИ djn van het piaacsen van een r**r*». 
borrimpUrtaat/N«n**-weefielepindei.

• tk geef toesiemrnng voor het plaaiMn van een Nee«3e*-borsumplanuat/No(rdH- 
weehelepander zoais besproken met mgs cNruig

C * v  3  N a tn ile *  S e m ty c k e s fo rm u lS r
• Jag bekrkftaratt jag har Bst padeniksfarcrsacioncn om Hoot№  ̂knplantat/vkvnadsexpander.
• Jag bekckftacanjaghat hafime^ighe: act diskuiera n r u  frkgestk>ningar. cninorooch 
synpurskier med klrucgea

• J ^  behrkftac att nsin Ururg har gen mig tid an tknka igenom МнгейГ implantatV 
vkvnadsexpanderlwutgi

• Jag fdrstkt IB fulo de efiekter och riskec som NautC** impianiat-/ 
vkvnadseipanderbfurgi medf6r.

• Jag ger mkt samtyde tin ait genorrsgk Norrrfe* mplanmVvkvssadsApandeAirurgi p i det 
sktt som jag och rnks Wiurg har dhkuterat

C w o 3  M o trc / /e * s e m ty k k e s k J e m a
• Jeg befaefter ai jeg har lest pasienunformasjonsbrosjyien lor Mewriv* mplantat/ 
vevsekspindei.

• Jegbekreftet atjegharhan tistrekkekgmuighet tHkdreherrwsebekyiTsnnger og vaig 
med kiruigers.

• Jeg bekrefter at min Ivutg har gkt meg bd d  1 vuedere Ivuigi nsed МдвеДг* nsplwsut/ 
vevsefcspander.

• Jeg er fuk lit innforsikn med eWebene og itsAoene Corbundet med kirurgi med гач'гви* 
implantat/vmekspander.

• Jeg samtykker i i  germomgi loAKgi med KTsplanwAevsekspander tom wtak
cTsed min Ururg

C ^ 3  M otre/le*  I n f o r m e r e t s a m ty k k e e r k l a e r i n g
• Jeg bebteftet. at jeg har genrsembett patierstWormaibrssbfOchuren if Naktfe* «mplantat/ 
vwsetapaesder.

• Jeg belisfcer. at jeg har haft lig lejighed o> at deefte mine bekymrirsger og mutghedet med 
minkinKg

• Jeg bekrefter. at min Ururg har grvei mig god nd ti at overveje operatonen med Notrele* 
■mptanut/wrsekspander.

• leg er Udi ud Bar o w  de Hrhrunger og ritici der er locbursdet med at (k en opeoOon med 
NopedHinsplaivat/wevsekspander.

• Jeg gxer mk tamtytte tH opeatlonen med Weeri e* nsplantat/vsevsekspande* som aftak 
med mis fcinxg

C w ~ 3  M o tr« //« * P o tiU e n  t i e t o i n e n  s u o s tu m u s
• Vakuuurv ectk olen lukersut NtctriAfHmpbrsurVkudosversytnmen potHasiiedoneen.
• vakuutaa enk minufla on oM  mahdolliuut esinaa kysyrrsytsia книгам д  keskusiefla 
harsen kanssaan cri vahioehdoista

•Vakuutaa etta Ururgi on antanut mbsule Л и  harbu Nmar*-impbniin/ 
fcudossersyttimen asetiamista

• rmmkcikn taysin i4Mreer*-4nspiantirH(udosvenytiimen atettamisen teuraukset ja rtskK.
• Suosiun NnaWH-esspbmits/hudasversytDrTson asetiamiseea brien olen topitsui 

Ururgin karsssa

C n  3  'Е У п т о с у п ц с р ш р |у п с < п г у к а т 6 в с о т )с Л 1а (г е //в *
• EniPt|to>jw6n 60PoogTotvrf<pmmpgukk06roiDuoo6tvoixoittTx6 pe loejaavnupo/ 
6«xmUa oitiiv NdvefS .̂

• EmPtJloKiw 6n MOV 66вп« tiiopek xp<l**K yio vo ovOinkou jit ro jRipoupvb pou ГК 
avryx«itc KOI tic tmkuyfc pou

• EmBtfloaiw 6n pov бОвгуа xpbwc ОЯ6  to jgipoupyb puu. SKI m»eiw on ovopo tiy 
yeipoupindi елфЗооп cpfvTtupaiuc/ 6oofuUa eniw WotKtlr*

• KoTosow aluVxjc tx  cmmuxjc m  roue ovdOwouc яш  OKtriGuvroi pc nyr j^ipoupyeri 
aUjBoarj cpfumiMOsoc /  6nmoUo киши ккмггвг*

• luvoKiw so uMiBhriDw oc lOpovpvsKri oKiAoun cpeut<vi|xr«/6«»iQUo аяши AJetefr*. 
Or%K rnv ouCftniaa pc io jffipoupsiO piw
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С У З  N0tnlU* Bi)9iltndirilmif Haste Raa Formu
.  An»*» iwplwydotu ̂ enaletme heUundilv Iwi* bSy Ьо$йейпи duduflvmu
• Cndifrimr* «»<ten мсегшим cccrahnSa unqmili «0П jwiwi fru u n  ohl4unu 
0*>*y<*un

•Coabwwff 4i*r#^an(SM^akb9m^Mnwanwt|PMn>djs<*«nc<ni;inbMaman 
WMdi^ cMKa^i.^

■ AiaPdHwniimftlcSu.y ŵ <nwga№<Mt»w>«>iv»«iMti*wMmoUra4nfc»ctum
• CarahnS»ienu|bi^unw itkkit г̂ св̂ Л/* vntMn/dek*, дащкыпе amrtyitine giimey* 
опауЦоги т

C«» 3  Бланк информированного согласия Natrelh*
■)*nQlltWp«eM •ЛОММОСПрМИнбутПССНфОрММ^ЧЙЯМ СШ»«вИ1О«0б и<ипл»нитэх/

С У З  Форма Wetw/fe*для ешдомбЯнформованЫагоди
• я niffieeiwvft кр  прочюам бромуру д м  паиИнта. npwcu e i y  >кмиитат>Гтм1М1ию»у 
еисмадеру A*3W*!*.

• Я rtgraepaiyo. чо •  лоолхс «юшмИсть обпяорипк я скЯм idpyprOM свО) 
no6oo»»wTa«Kwaia'it»pi»»w>«-

• я пвптгмп»*! но нМ арург маем м м  дкш мьо •осу дм обОриовум»»* пруртмого 
втручанмя э вимористаимм агимату/експамер*

• я 1ВПИ0М роаумм насл(яяк ia р1*а«в>. пов'иам а викоиаиим |)рурЛчиого етручамм i 
аияориааимйи мтантату/експащкра NovHk*.

•Я jfojBta на xipyprVatt гр у о н м  )  мстасуваиияи валпактату/ектаидера МЬпСЛ «  ие 
було обговорено 1 мот юрургон.

• Я поотагрядао. что мне били нреяооавпен* ьнрО"хе во1кСй>»юст>> o6cyauKHtM 
виннкыев у меня сомменаР н вариантов деЯовий с наивченнмм хирургом

•Я поятверадао. -т г^ ^ г т - г —x'l̂ —ffyp**T i‘W^^»r*n‘r * f  г р г т  -а г^пг т ^ 1Г"-г 
реиения о прововениа операиин по усаиовм имтамтагас^каневм)! 
жпатоеров

• Я в кмиоя мере осо1ма<о (юсмяаягя и |ж м .  свяааинме с лровеяену^а операции по 
устаном ииплепатев/тканем акпаидеров М ктк *

• Я амражао согласие м  операцио по устамоме импламтатов/'П'Д icbmx аяспандеров
согласно ревулматам обсуждения с ммаченнам хирургом.

SICNEO SYv SKaNt PAR v UffTERZEKHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:,
ASSINADO POR:. ONOERTEKENO DOOR:. DNDERTECIOIAT AV:, DNDERTEGNET AW
UNOERSKREVET AFv ALLEKMiOITTAJA:, УТЮГЕГТРАМЕНО ADOv llMZALAYA№. ФИО
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: ПДПИСАНО:

DATE:, DATE:, DATUM:, OATA*„ 
FECHAv DATA:. DATUM:, DATUM:. 
DATO:, DATOv PAIVAYS:, 
HMEPOMHNtA:. TARiH:, ДАТА  ̂
ДАТА:

Print or type patierK name:, Nom de la paticnte en caractires dlntprimerie ou dactytographi^; Name der Patientin in Drudcschrift; Stampare о scrtvere in stampateNo 
H nome del paziente; Nombre de la paciente en ietra de imprenta о mecanografiado; bnprlmir ou dactilografar о nome da doente, Naam patiEnte in druk- of 
type*etter% Теки еМсг tkriv patientens namn p i masUn/dator, Pasientens navn i bykte bokstaver, Patientens navn nted trykt skrift eNer biokbogsuver, Potilaan 
nimitekstMtuna tai kooeelia Idiioitetturta:. Грйдгтс еикрплдс 6oiCTuAoypcKpiy7Tc to dvopa lou oo6tvodc. Hasta adm  yazm ya da yazdtnrt. Напечатайте или 
■пишите ФИО пациента^ Надрукуйте м 'я  пацикта або кмиНтъ його друнованими Л1терами;

SIGNED BY:, SIGNE PAR и UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMAOO POR:, 
ASSINADO PO№, ONOERTEKENO DOOR:, UNDERTECKNAT AV:. UNOERTEGNET AVv 
UNOERSKREVET AFv AlLEKRUOfTTAJAv YnOTEfTPAMENO AHOv iMZALAYANv ФИО 
ПОДЛИСАВиКГОСЯ: ГНДЛИСАНО:

DATEv OATEv DATUMv DATAv 
FECHAv DATAv DATUMv DATUMv 
DATOv DATOv PAIVAYSv 
HMEPOMHNlAv TARlHv AATAv 
ДАТА:

Print or type witness name; Nom du t^moln en caractdres dimprimeric ou dactylographid; Name des Zeugen/dcr Zeugin in DrxKkscbriftv Stampare о scrivere in 
stampatelio П nome del testimone:, Nombre del testigo en Ietra de imprenu о mecanografiado; Imprimlr ou daallografer о rtome da testemunha; Naam getuige in 
druk- of typeletters; Texta eller skriv vittnets rtamn p i  maskin/dator, Vitrtes navn I trykte bokstaver. VkJr>ets navn med trykt skrift etter blokbogstaver, Todista)an nimi 
tekstattuna tai koneella UrjoHettuna; Грф^тс cvncpivuc боктиХоуровпотс то dvopa той pdpTupo. Ташфп advu yasn ya da yazdmn; Напечатайте или ■пишите 
ФИО свидетеля; Надрукуйте iirfl смфш або snHtufTB його друкованими Л1тераии:

PatienCCopy ЕхетрШгв de la pMiente KopiefOr die Patientin Cepia per U paziente Copta para la paciente
Cdpla para a doente KopievoordepatUhite Patientens kepia Pasientens kopi Kopl til patlenten Potllaen kappale

Avttypapo AtfBevodc Hasta NQshast Экаевимяр дпя пациента Konin пац1сита
P age2of2

i

С » 3  Matr«Re*Expandar/SallneimpUnCH>VohimaRecord

Desslardesulvlduvokimedereinpttssege des Implants saBns/ 
axpansaurs Nofreie*

DokumantattonsbogattdarFQBmengedes NiifrelN*Expanders/WaO- 
gefQRtan Bnistimplantats

C ^ 3  Scheda sul volume dl rlempimento della protest saUna/espansore 
N atn lh*

Patient / Patiente / Patientir̂  / Paziente / Paciente / Doente / Paticnte / Patient---------------------------------------------------------------------

Expander SN /  N“ de s6fie de I'expanseuf /  Expander-Seriennummer / N. serie dell'espansore / N® serie del expansor / N® de ŝ rie do Expansor / 
Serienummer expander/ Expanderns serienummer:--------------------------------------------------------------------------------------------------

( ^ 3  Ragistrodelvokiinendalletsadodelaxpanser/tanptante 
relianabla de suerefbleldgko Nefmtfe*

C ^ 3  Raglsto de Volume de Enchimento do Expansor/lmplente 
Salino NetreBt*

C*a3 Wetrdk*-expander/Rapportvulvolumeioutoplo$$lng

C sv3 Ne frt Д« * Expander/koksahsimplantat 
pifyllnadsvolympretokolt

Style / Module cfexpanseor / Modell / Modeilo / ЬгНо / Estito / Model / Model!:----------------------------------------------------------------------

Expander Size /ТаШе 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 r'empirrTento con (a solujiorTe salina / R a ''^  Recomendado de Uerado de suero fisioidgico / Volume de Ertchimento de S d u ^  
Salirta Recomerrdado / Aanbevden wivolume zoutoplossing / Rekommerrdefad fylirtadsmSngd koksaltldsning:__________________________

Gel Volume where applicable / Volume de gel № cas dchdâ 't) / Gefvolurnen (sofern zutrcffend) / Volume di gel, dove applicabile / Volumen de 
gel (Й procede) /\felunr>e de Gel, se apkAvd / Gelvolume, indien van toepassing / Gelvolym, om tlllSmpligt:----------------------------------------

О А Л /С И Т/О А ГиМ /
о а ч / fecha/ oa' a /
OAIUM/OAIUM

cm* SAUN€ F lU  V O U m i /  VO.UM£ 06 AEMFIISSACC 
DC SaunOH SALNC (N cm* /  FOUMCNGE IN cm> /  
vaUME OIRAMfIMOrD CON lA  SOUJZIOfC SALNA ст> 
/VOILMCN (cm^OC ILENAOO OC SUERO FSKXOOCO 
/VOLUME OE E N O M « rO  DC SOLUCAO/VULVCUJME 
ZOL/TOPIOSSMG N  on* /  pAfyunaosvoltm  KOKSAL’

CUMULAT1VC FU.VOLUM/VOLUM£ DC
RCMPLISSACE CUMULE /  CESUiTKlLlMENGE /  
vaUME 01 ПиШЧМЕМ'ГООМЛАТбЮ/УОШМЕМ 
OC LliNAOO ACUMULATM: /  VCIUMC DE 
ENCHMOrO CUMUIA>A3 / CUMULAnCF ИЛ.ИХЦМЕ 
20L/rOPLOSSBIG /  SAMLAO NVyILNAOSVOLYM

COMMBtTS /  CCViME НТАЯЕ5 
/  eEA^UOJNGEN /  CCMMENTI /  
OeSERVlOONES /  COMENTAmOS /  
0(>MEfMNGEN /  KOM h^AKR

SUBBBnr/IN'EIMNnON/
OFERATION/CHMJRCtV
СМХ^АЮЯиЛСИ/
0(>CRA7)e/0f>EMn0N

cm’ cm*

cm* cm’

cm’ cm*

cnr

cm' cm*

cm* cm*

cm* cm'

cm* cm*

cm* cm*

cm* cm*
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^ рГЗ Р(*аи us« e black bail-point pen when filling out thli card. 

C n i^  Utillser un stylo к bille noir pour rempllr cette carte.

verwenden Sle zum AusfOllen dieser Karte elnen schwarzen 
KugelKhrelber.

SI prega dl utilizzare una penna a sfera nera per la compllazlont 
della tessera.

^ t s 3  Pof favor, utlllce 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.

Surgeon /  Chirurgien /  Chlrurg /  Chirurgo /  Cirujano /  OrurgiSo /  
Chirurg/Kirurg:

□ink: /  Clinique /  K tinik/ Cllnica /  CUnica /OIr>|ca /  KHnIek/ Kllnik;

Address /Adresse /  Anschrift /  Indirizza/.Direccton /  Morada /  
Adres /  Adress: • . . ; ;

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 lYL, United Kingdom

^Mo3 Vennligst bruk en sort kulcpenn nir du fyller ut dette kortet 

^ ^ 3  Brug venligst en sort kuglepen til udfyldning af dette kort 

'Hlytii t im i kortti mustalla kuulakirklkynilU.
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6tapKt(a< (rOnou ballpoint).

^Tz3 8u formu doldururken lUtfen slyah tUkenmez kalem kuilanm.

^ av3 При эаполнении данной карты испольауйте шариковую 
ручку с чёрной пастой.

Просимо аалоаиювати цю картку чорною кулькоаою 
ручкою.
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Адреса: ' - ir  ■

ID card
Navn /  Navn /  NIml /  Dvopa /  Ad /  ФИО /  1м‘я:

Adresse /  Adresse/ Osolte /  Дгейвиигг! /  Adres /  Адрес /  Айреса:

ALLERGAN, Marlow International, Parkway, Marlow, 
Bucks, SL7 lYL, United Kingdom
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Date of implantation /  Date dimplanution /  Datiim d e  Implantation /  
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impiantatle /  Datum for implaniation:
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Salin /  O M ip a c tw /Ф1»олог1чмий poJWir
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Dato for implantasjon /  Dato for Implanfatlon /  Implantaatlopatvamaara /  
Hpfpourvlo «pipiiTtuoiK/ Implanta^WT Tanhi /  Дата имплантации /  Дата 
1мплантацй;
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я, ФИЛЛИП ДЖОНС, нотариус города Виндзор, Беркшир, в силу закош 
уполномоченный на совершение нотариальных действий и занимающийся 
профессиональной практикой в указанном городе,

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЮ:

что я не имею основании сомневаться в подлинности прилагаемого 
документа «Инструкции по применению» подписанной Дениз Уилер, старшим 
аналитиком по регуляторным вопросам отдела медицинских изделий по 
региону ЕМЕА (Европа, Ближний Восток, Африка), от имени и по порученик 
компании Allergan Limited.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю настоящий 
докз^ент собственнорзшной подписью и должностной печатью в 
вышеупомянутом городе Виндзор сегодня, в понедельник, 10 февраля 2016 
года.

<подписано>

Г-Н ФИЛЛИП ДЖОНС
Нотариус 

Чарсли Харрисон ЛЛП 
Виндзор Хаус 

Виктория Стрит 
Виндзор 

Беркшир 
SL41EN

<Гербовая печать>



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  с д е л а н  м н о й ,  п е р е в о д ч и к о м  М а м е д о в ы м  Т и м у р о м  
Д ж а в а н ш и р о в и ч е м .

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я

Г о р о д  М о с к в а

С е м н а д ц а т о г о  м а я  д в е  т ы с я ч и  с е м н а д ц а т о г о  го д а

Д  Акимов Глеб Борисович, нот ариус города  М осквы, свидет ельст вую  подлинность подписи  
переводчика М ам едова Тимура Дж аванш ировича.

'П одпись сделана в м оем  присутствии.
Личность подписавш его документ  установлена.

Зарегист рировано в реест ре: № 1£Л£Ш-
к
< Взыскано государст венной пошлины(по т арифу): 1 0 0 руб. 

Уплачено за  оказание усл уг правового и т ехнического характ ера: ■_руб.

Г Б . Акимов

'4  ' '



Российская Федерация 
Город Москва

О 6 ДЕК 2017
я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы.

Всего прошито, пронумеровано, 
скреплено пенатью U  лисга(ов)
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копия

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 I 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 I have hereunto set my hand and 
affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
Monday, 6th November 2017.

.....................
TlILLIP JONES

Notary Public 
Charsley Harrison LLP 

Windsor House 
Victoria Street 

Windsor 
Berkshire 
SL4lEN

■ j-ft



ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
ANNEX ТО THE INSTRUCTION FOR USE

Имплантат грудной, наполненный гелем, Natrelle 
Breast Implant Natrelle

«У ТВЕРЖ ДА Ю » /  “APPR O V E’

А налитик регуляторного отдела/ Regulatory Affairs Analyst
( должность/position) 

Д ж ессика П а тр и к о т / Jessica  Patricot
(нмя/пате.)

у ( подписъ/signature)
«12» Октября 2017 г./ «12» October 2017 г.
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

М.П. /Stamp



^//^им енование
^/мплантат грудной, наполненный гелем, Natrelle,
Варианты исполнения;
1. 410 (FL, FM, FF, FX, ML, ММ, 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).
В составе:

1. Имплантат
2. Инструкция по применению
3. Комплект этикеток

У полном оченны й представитель на территории РФ
ООО «Аллерган СНГ САРЛ»
Место нахождения: Россия, 109004 г. Москва, ул. Станиславского, д. 27, стр. 2, помещение I
Тел.: +7 495 974 0353
E-mail: MW-MedInio@Al]eri:an.com

Т р ан сп орти ровк а,эк сп луатац и я,хран ен и е
Медицинские изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.
Медицинские изделия при транспортировке устойчивы к воздействию климатических факторов 
при температурном режиме от -20°С до -i-40°C, при относительной влажности воздуха не более 
85% (без образования конденсата).
Условия хранения: от -t-15°С до -1-30 "С 
Условия эксплуатации:
• Температурный диапазон от -I-IS^C до -ь40 ”С
• Относительная влажность не должна превышать 85%.

Техническое обслуж ивание и ремонт
Для данного медицинского изделия не применяется.

С рок годности (срок сохранения стерильности)
Срок годности данного медицинского изделия составляет 5 лет после стерилизащщ.

Гарантия
Компания ALLERGAN гарантирует, что разработка и изготовление этого продукта выполнялись 
с достаточной осторожностью. Настоящая гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, не 
выраженные явным образом здесь, как явные, так и подразумеваемые действием закона или 
другим образом, в том числе, помимо прочего, все подразумеваемые гарантии коммерческой 
пригодности или пригодности для использования в конкретных целях.

У тилизация
Переработку и утилизацию не использованных изделий, по истечении срока годности, проводят, 
в соответствии с требованиями к отходам класса А (СанПин 2.1.7.2790-10)
Использованные изделия утилизируются как отходы класса Б (СанПин 2.1.7.2790-10).



( я, ФИЛЛИП ДЖОНС, из города Виндзор, Беркшир, нотариус, в 
силу закона уполномоченный на совершение нотариальных 
действий, практикующий в упомянутом городе.

НАСТОЯЩИМ ЗАВЕРЯЮ И УДОСТОВЕРЯЮ:

Что у меня нет оснований сомневаться в подлинности документа, 
прилагаемого к настоящему документу, а именно Приложения к 
инструкции по применению от 12октября 2017 года и подписанного 
по поручению и от имени Аллерган Лимитед (Allergan Limited) 
Джессикой Патрикот, аналитиком регуляторного отдела. 
Медицинские изделия.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю 
настоящий документ своей подписью и должностной печатью, в 
вышеупомянутом городе Виндзор, в этот день, понедельник, 6 
ноября 2017 года.

/подпись/
Г-н Филлип Джонс 
Нотариус
Чарли Харрисон ЛЛП
Виндзор Хаус
Виктория Стрит
Виндзор
Беркшир
SL41EN



ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Имплантат грудной, наполненный гелем, Natrelle

«Утверждаю»

Аналитик регуляторного отдела 
(должность) 

Джессика Патрикот
(имя)

/подпись/
(подпись) 

«12» Октября 2017 г. 
«день» месяц (цифрами) 

М.П.



Наименование
Имплантат грудной, наполненный гелем, Natrelle.
Варианты исполнения:
1. 410 (FL, FM, FF, FX, ML, ММ, 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).
В составе:

1. Имплантат
2. Инструкция по применению
3. Комплект этикеток

У полном оченны й представитель на территории РФ
ООО «Аллерган СНГ САРЛ»
Место нахождения: Россия, 109004 г. Москва, ул. Станиславского, д. 27, стр. 2, помещение I
Т ел .:+7 495 974 0353
E-mail:MW-MedInfo@Al lergan.com

Т ранспортировка, эк сп луатаци я,хранение
Медицинские изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.
Медицинские изделия при транспортировке устойчивы к воздействию климатических 
факторов при температурном режиме от -20°С до +40°С, при относительной влажности 
воздуха не более 85% (без образования конденсата).
Условия хранения: от -1-15°С до -Ь30°С 
Условия эксплуатации:
• Температурный диапазон от +15°С до -1-40 °С
• Относительная влажность не должна превышать 85%.

Т ехническое обслуж ивание и ремонт
Для данного медицинского изделия не применяется.

Срок годности (срок сохранения стерильности)
Срок годности данного медицинского изделия составляет 5 лет после стерилизации. 

Гарантия
Компания ALLERGAN гарантирует, что разработка и изготовление этого продукта 
выполнялись с достаточной осторожностью. Настоящая гарантия заменяет и исключает все 
другие гарантии, не выраженные явным образом здесь, как явные, так и подразумеваемые 
действием закона или другим образом, в том числе, помимо прочего, все подразумеваемые 
гарантии коммерческой пригодности или пригодности для использования в конкретных 
целях.

У тилизация
Переработку и утилизацию неиспользованных изделий, по истечении срока годности, 
проводят, в соответствии с требованиями к отходам класса А (СанПин 2.1.7.2790-10) 
Использованные изделия утилизируются как отходы класса Б (СанПин 2.1.7.2790-10).



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепнёвым Виктором Игоревичем.
ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва
Четвертого декабря две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нот ариус города  М осквы, свидет ельст вую  подлинность подписи^ 

переводчика Клепнёва Виктора Игоревича.
П одпись сделана в м оем  присутствии.
Личност ь подписавш его документ установлена.

Зарегист рировано в реест ре: №  ‘/ Ш . З
Взыскано государст венной пошлины (по т арифу): 1 0 0 руб. 
Уплачено за  оказание услуг правового и т ехнического характер

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б

В сего прошнуровано, пронумеровано  
и скреплено печатью (Л> лист(а)(ов)

Н от ариус

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва 

вертого декабря две тысячи семнадцатого года
Глеб Борисович, нотариус города Москвы, 
ю верность копии с представленного мне документа,

вано в реестре: № y - f - W S G  
ударственной пошлины (по тарифу): руб.
оказание услуг правового и технического характера:

U M 0 6

Г.Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью кР лист(а) (ов)

Нотариус
Г.Б. Акимов


