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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:

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 
affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
Wednesday, 10th February 2016.

MR PHILLIP JONES
Notary Public 

Charsley Harrison LLP 
Windsor House 
Victoria Street 

Windsor 
Berkshire 
SL4 1EN
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DESCRIPTION
N atreU e* breast impUnti SAd tissue expanders are designed for use in augmentation and reconstruction mammoplasty. All S a irtlU *  implants and aфandeтs are constructed of a sOkone elastomer dsdl and are latex free.- Sa trelle* single lumen gd>Alled breast implants are pre-Blled with cohesive dliftw gei designed to sirmilate natural breast tissue• Satreile* salirte-fiBed breast im{dants are filled with saline at the time of surgery.• N atrelU * 133 tissue expanders are intended for temporary subcutaneous implantation to develop surgical flaps and additional tissue coverage.• Ne/refle* 150 double lumen gd/saliiK breast implants are designed to fuiKtiM) as both tissue expanders and long-term breast implants for one-stage breast reconstruction or augmentatioa.• Mttrefle* breast implants and tissue expanders contain ito latex or natural rubber materials.IMPLANT DESIGN FEATURESGel and Gd/Saline Im̂ ants« All SatreBe* textured gd and gd/saline im̂ ants have a BIOCEIL* textured surface en̂ aeered with a deep open pwe design for firm tissue adherence.• The INTRASHIEL* sheS features a patented barrier coat between two layers of silicone elastomer to minimise gel ddfiition.• The A'eirefie* 150 includes a magrtetk resonance imaging (MRI) compatible self-sealing Mini Remote Injectloo She whkh contains a titanium needle guard to prevent inadvertent puncture through the base of the injection site.• Anatomically shaped Sa trdU * single lumen gd-filled breast implants include orientation dots to aid in correct implant positioning during surgery (see Figure 1).

Saline Implants• Dî hragm valves in Notreile* saUne-filled breast implants are designed for ease in filling and subsequent dr removalTissue Ex|wnders• BiOCELL* textured surface is designed to promote tissue adherence.• The stable base in the N axrtiU* 133 provides greater control over expaiuion direction.• Norrtflr* 133 tissue expanders, with integral MAGNA-SITE* iiijection site aresupplied with a MAGNA-FTNDER* externa! locating device. The MAGNA- Snr** and MAGNA-FINDER* contain rare-earth, permanent magrtets for an accurate mjectkm site system. In vitro tests show that the MAGNA-SITE** is detectaMe through 60mm of phantom tissue.• All injectioa sites are setf-sealing and contain a titanium Dccdle guard to prevent inadvertent puncture through 1Ы base of the injection site (see Figure 2).

MAGNA-SITE* & MAGNA-FINDER* Locating System
NATRELLE* ACCESSORIES. Fin Ibbe Plug Kits;• MAGNA-FINDER*• Otixr product accessories are available separatdy.EACH PATIENT MUST BE INDIVIDUALLY EVALUATED FOR IMPLANTSURGERY BASED ON THE CUNICAL JUDGEMENT OF A QUALIFIEDSURGEON.INDICATIONS• Unilateral o i bllaterd hypopUsia Ы  the breast• Breast reconstruction in patients with adcqixate tissue covering following mastectomy or trauma.> Asymmetry, ptosis, or aplasia of the breast• Replacement ofimplantt for medical or cosmetic reasons.> Omgenital deformity of the breast.• Breast reconstruction in patients foUowiî  mastectomy or trauma in the case of tissue expanden.• IVeatmeotofsofi tissue defonnities in the case of tissue c]q>andm.• A p»ti^  deemed suitable for breast augmentation must be at least IS years old (22 years dd in Singapore).CONTRAINDICATIONS• Ussue covering determined inadequate or uotuhabk by the surgeort• Active infection, local and systemic.• EeiRting carciDoma Ы  the breast without mastectomy and residual gross local tumour Ы  the breast afla mastectomy.• Advanced fibrocystic disease considered to be pre-malignant without mastectomy.• Use of drugs that m^ result in hl̂  suigkal risk and/or ŝ nifkant postoperative complications, including drt̂  that would Inteifere with blood dotting.• A patient that demonstrates or shows signs Ы  psychological instability (Le.. an inappropriate attitude or motivation).• Women who are currently pregiunt or breastfoeding.> N atrelU * 133 tissue expaiulers contain a MAGNA-STTE'* and should not be used in patients who already have implanted devices that would be affected by a magnetic field (e.g., paceraakers. drug Infuskm devices).• E)iagr>ostic testing with MRI is contramdicated in patients witi) N atrdU * 133 tissue expanden in place. The MR] equipment could cause movement of the MAGNA-STTE* tissue expander and rotilt in not only patient discomfort but also tissue expander displacement, requiring revision surgery. Also, the MAGNA-STTE* magnet can interfere with MRI and X-ray detection capabilities. All other N atreik* implants are MRI safe.



%

RELATIVE CONTRAINDICATIONS/PRECAUnONS• Ptetic breftsu where oipple fells below the iofrememroery fold, without concurrent mastopexy.« To varying d̂ rees, radiation damage, ulceration, coroproroited vascularity, or history of compromised «round healing which may аЯесГ tissue covering suitabibty.• Previous repeated contour conectioo failures.• Patients alM>ut to undergo radiation therapy and/or chemotherapy as this may make the use of breast implants and tissue expanders more tfiHicuh and mcrease the risk of con̂ lkations.• Physiological condition determined by the surgeon to pose unduly high risk of surgical and/or postoperative complicatioos. To varying degrees, obesity, smoking, diabetes, autoimmune disease, coagulopathy, chronic lung or severe cardiovascular dbease may affect patient suitability for tuigical implantation.INFORMATION THAT SHOULD BE PROVIDED TO THE PATIENTAU patients should be informed of all the potential benefits and risks (see WARNINGS bdow) assodated with the procedure p n o t to surgery.Expeaed benefits mdude fadlUating emotional healing after cancer, eliminating external prostheses, r̂ aining body symmetry, allowing freedom in clothing and physical activities, and improving sexual or interpersonal reladonsbips.Patients should be informed about the implant options available, the surgical procedure inchidiî  Implant placement and indskm site options. As this surgery win most likely be carried out under a general anaesthetic patients should be made aware Ы  the risks assodated «rith anaesthesia. Patients should discuss with their surgeon any history which may indicate a contraindication (relative or absolute) to sur̂ ry. Post-Rugery care should be discussed, iitdudiog time for «round healing, the need for any dr̂ age tifocs, recuperation dtiration and the need for implant integrity to be evahialed on a regular basis after primary surgery. Patients should be advised to consuh a physician or pharmacist bdbre using topical medicines (e.g. steroids) in the breast area, and if any rlinif ̂ examinadon or surgery in the breast area it planned the patient should inform the doctor or nurse of the presence of an implant The surgeon should advise the patient to consult a {rftysidan should she suspect any complicatiORS. AS patients should receive a patient informatkm book­let provided by AUeigan.Once the patient has received aS the infomution. dK should take at least 30 days to think about the risks and benefits of having breast in̂ lants before making a Anal decision.WARNINGSThe surgeon should advise the patient that management of the compUcatiems listed below may include additional surgery or ех]Яап1аГюп. Tissue expander patients should be advised that tissue expanders are only to be used for a short term until the tissue has expanded sufikienily.Breast iroplanu have a limited lifetime and the implant may have to be removed or replaced which may necessitate revision surgery. Various factors, indudiî  the type of implant inserted, the type of sû ery, in)ury to the breast, and excessive repetitive compression of the implant, may impact the longevity of the implants. Details on the expected lifetime of the implants are presented in the Rupture/ Deflation section below. As many factors êct the lifetime of a device and are outside the control of the manufocturer, the life expectancy Ы  the implant cannot he guaranteed. The surgeon should discuss the necessity of pre-screening manimo- graĵ  with each patient as appropriate for her ^  and methcal history.I. Ruptnrc/Deflati<mGel implants may rupture, and saline or gd/saliae tmplams may deflate at any time and require rcf̂ acemenl or revision surgery. As ruptures are most often clinically silent, a râ bglcal assessment may be requir̂  to aid diagnosis.

Causes Ы  rupture or deflation include:• Damage 1̂  suigica] instruments; puncture of the valve rosy also occur from improper insertion of the AD tube for saline implants.• Other trauma during surgery, sudi as improper handling or manipulation.• For N atnIU * 150 double lumen implants, N a tn lle* saline Implants and 
S e tn S t*  133 tissue expanders. underAlling bdow the recommended AO volume range for the Uidividuil inqilant may result in folds, fdd abrasion, and potentially; crease-fî d fuhire; overAlling above the recommended AO volume range for the Individual implant may compromise shdl integrity.• Capsular contracture, or abrasive calciAcatlons in the Abrous capsule.• Qosed or external ô sulotomy.• Stressors such as trauma, intense physical activity, vigorous massage and/ or manipulation.• Excessive compression during mammographic imaging.• Leakage through remote port devices or through an unsealed or damaged valve.• UmbOkal endosaqiic-assisted approach; preliminary rqiorts indicate that there may be a higher incidence of deflMion «dth this approach.Long term Allergan Post-Market SurveiOance data over fourteen years on tingle himen and douNe hunen gel/saline breast inqilants Indicates a rupture rate between 0J7%-1.09%. AOergan US dinical study data on gd implants indicates a rupture rate between 7.7% -9.7% at 10 years.Long term AOergan Post-Market Surveillance data over ftnirteen years on single himen saline-AOed breast implants and tissue expanders indicates deflation rates between 0.267%-6.99%. Published results from AOergan US clinical study data indicated a deflation rate of 103% for saline implants at 
10 years.2. Capsular ContracUiKFormation of a Abrous tieue capsule around an implanted device b a normal pbyslologica] response. Fibrous capsular contracture remains a common comydicatMin feUmdng breast implam surgery and is one of the most common reasons for reoperation. The cause of capsular contracture is unknown, however it is most likely multifoctorid and may be more согатм feOo«riDg infection, haematoma, and seroroa. Contracture devekqis to varying degrees, unilaleraDy or Ulaterally, and may occur within tveda to years after surgery. Contracture of the Abrous capsular tissue surrounding the implant may cause a range of symptoms including Aramess. discomfort pein, distt̂ on. palpability, and/or displacement. Severe cases are considered the roost clinlcaOy signiAcant, and may require surgical intervention. Capsular contracture may recur subsequent to corrective surgical yvocedures.DO NOT treat ciqisular contracture by external compression or massage, «dikh may resuh in implant damage, deflation, folds, and/or haematotna.3. Infect UmInfection around a breast implant may occur within days, «reeks, or even years, after surgery. Signs of acute infection reported in association with implants indude erythema, tenderness, fluid accumulation, pain, and fever. Erythema may also occur as a normal response to expansion. Infection that is unresponsive to treatment may require implant rerooval 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. Necroa»Necrosis may inhfoil wound healing and require surgkil correction and/or exydantatian. Ferroanent scar deformity may occur as a resuh a f neerMis. Placement, expansion and preuure of the remote injection site (in the 

N a tn lk * 150) may induce necrosis particularly wRh unsuitable skio flaps.Do not use microwave diathermy in patients with breast implants. Microwave dialbermy has been reported to cause tissue necrosis, skin erosion, and Implant extrusion.

5. Hacmatoma/ScromaHaeroatoma/seroma may occur in the postoperative period Inhibiting «round healing, or have delayed onset, either of which may require suigkal correction and/or explantation.
6 . inflammatory ReactionStudies evahming the ĉ Mules around textured tissue expanders have repcHled possible silicone particles within giant ceQs, indicative of a local (and non- spedfle) А>геф1 body reactitm. and stOcone granukiina formation. Another study suggests that certain types of cqmik ceQs. induding some perceived as giant ceQs, may actually be secretory ceOs that form in response to the. frictional forces the tissue expander, providiî  lubrication at the capsule- expander Intoface. In case o ( an inflammatory reaction, the surgeon is advised to remove the device from the patient's body and to secure any evidence on the possible cause of the inflammatory reaction and treat the patient corresprewhî . It is advised not to reidace the implant until the inflammatory reaction has passed completdy and its cause has been eliminated.7. Extnssk»Unstable or compromised tissue covering and/or latemiption of wound healing may result in extrusion of the implant. In case Ы  an extnision. the device should be regarded as contaminated and should be removed. It may be replaced with another device after the «round has sufAdently healed.
8. Wrinkling and FoldsPalpaNe, or even visibly wrinkles and folds may occur (this may be caused by underAOing in the case of saline implants). Folds may result in thinning and erosion of adjacent tissue, and extnisk» of the implant. Folds may also resuh in crease-fold feihire and rupture/deflation of the implant. If wrinkling occurs, the device may be replaced vriib an implant «rhh a diffiereni Alkr or sĥ >e.9. Interference «гНЬ Standard Mammograpby/Self-ExaminatiooThe patient should continue to perform regular breast examinations for cancer screening; however, this may be more difAcuh with an iroplanL The patient should be informed by the physician about the possible interference o f the inqilant on the self-examination o f the breast.PMients should be instructed to infbrm their radiologists of the presence of an implant. With breast inqilants, routine screening mammography «riO be more difficuh as the implant may interfere «rith diagnostic imaging. Because the breast and implant are squeezed during mammography, an implant may rupture during the procedure. Mm x-ray views may be necessary for vromen with breast implants; therefore, a patient may receive more exposure to radiation. However; the benefit of mammography is likely to outwê h the risk Ы  the additional x-rays. Ultrasound may be a useful adjunct to mammography. Breast tissue imaging may be improved by submnscular placement of the implant Orientation marks on anatomical gel-Alled implanis may be visfole on mammographic images.10. PainAs expected following any invasive surgical procedure, pain of varying Intensity and duration may occur following implantation. In addition, improper size, placement, surgical technique, or capsular contracture may resuh in pain assodated «dth nerve entrapment or interference «dth muscle motion. Unô lained pain must be promptly investigated, in the case of tissue expanders, the expansion process may cause some discomfort but should not cause excessive pain. Pain may indtctte expansion beyond tissue tolerance, which could result in ischemia and necrosis. Further expanskm should be discontinued until the pain is resolved.11. Breast Feeding and SensationSensation in the nipple and breast can increase or decrease after implant suî ery. b typkaOy lost after complete mastcctMoy where the п1р|Яе Itsdf b removed, and can be severely lessened by partial mastectomy. Breast implants may impact the abiUty to breast feed, tbm̂ h there b no condusive cUnkal study data to sî port thb. The periareolar inebion may be assodated with a

higher likdihood of breast feeding difAculties than other inebion sttes. The rbk of temporary or permanent changes in breast sensation resulting from breast surgery could interfere with the patient’s ability to breast feed. Nerve traction and com{vessk>n have been reported in rare cases in association with tissue expansion. For saline implants, Immedbte partial deflation should be a standard precaution if nerve impingement b suspected, and ftOing should not resume until the problem b resolved.12. Dbaatisfectioe with Cosmetic ResultsScar deformity, hypertrophic scarring, capsular CMtracture, asymmetry, db̂ ceroent. inconed size, unanticipated contour, pâ tability. artd sloshing (Netreffe* 150 tnd saline-AUed implants), may occur. In some cases, cosmetic concerns may also lead to medical concerns. Careful surgical planning and technique can minimbe, but not preclude, the rbk of such results. Pre­existing asymmetry may not be entirdy correctable. Revision surgery may be indicaled to maintain patient satbfedion but carries additional consideratioiis and riaks. If the patient b dissatisAcd uritb the cosmetic result, revbion surgery may be imheateeb the device can be replaced urith another device Ы  different hd^ «tidth, projection, volume, shape or AOing, or may be placed in a different posftbm in order to achieve a cosmetic resuh which b more pleasing to the patientRe-positioning of the implant during subsequent procedures should be carefully evaluated by the medical team and care taken to avoid contamiiiaUon of the implant. Use of excessive force during any subsequent procedure can contribute to localized weakening of the breast implant sheO potentially leading to decreased device performance.13. RotationRotation of an anatomkal irrqiUnt may occur. E*ropcr placement and pocket dissection reduces the risk of occurrence. Revbion surgery may be necessary to correct rotation. In case of rotation, it b advbed to rotate the device back into Hs correct position in an open surgical procedure. Reshaping of the implant pocket may be necessary to avoid any further rotation in the foture.14. PtoabPlosb occurs naturaOy in all breasts over time. In case of ptosis, a mastĉ exy may be perfbnned an̂ or the device may be replaced by another product with a larger volume w greater prelection.15. DistortionTissue expansion is a time and labour intensive process that may cause temporary discorafort and dbtortion. if distortion occurs, the cause should be analyted and diminated16. CaldficstionCakifleation commonly occurs in mature breast tusue «rith or without implantation. MkrocaldAcation after implantatie» typkaOy occurs m or around the ftbrous capsule in thin plaques or accumulations. Extensive mkrocalciAcstion may cause breast hâ ess and dbcomfon, and may necessitate surgical intervention.17. Tissue Atropby/Cbest Wail DeformityPressure of a breast Implant or expander may cause tissue atrophy. In rare cases chest wall deformity has also been reported in association with the use of breast bnpUnb and tissue expanders.IS. CdDiffuaiooMinute quantities o f silkme may diffuse through the elastrener envdope of gd-ADed implants. The detection of smaO quantities of silicone in the periprosthetk c^ule. axillary lymph nodes, and other dbtal regions in patients «rith apparently unruptured, conventional gd-Alled Implants has bco) reported In the medical literature. However, there has been only limited evidence tai medical literature associallng gel diffusion «rith local complica­tions in breast implant ртАепи. If ŝ iAcanl gd diffusion occurs, the device should be checked for any possible leakage or (btvs.



19. Adullcnted FillDo not use adulterated Ш1. Saline implanti and tissue expanders are to be filled only with sterile saline for injection, and only as described in Instructions to Ibe.20. lnadc<|tiaU‘Пеане FlapInadequate tissue flap following expansion may occur and may require additkmal surgery and expansioix.21. DeformationThe unique nature of the highly cohesive silicone implant may require a larger indslon compared to the indsion size required for other silicooe-flUed implants to avoid akin edge trauma, implant deformation or separation/ disruption of the gd. Excessive force i^n insertion of the implant may compromise the precisely defined |Ьфе of the device, potentlany leading to an undesirable cosmetic outcome.RESEARCH ON SILICONE IMPLANTSA repon pubtbhed in 1998 by a US National Science Panel ̂ qminted by judge Sam Pointer, evakated the scientific data on silkone breast bnfdants in rektion to oonnective tissue diws«̂  and immundogic dysfonctioa No association was found between gd-fiHed implants and any of the definite connective tissue disorders (induding Sjbgieifs SyndrMse) w other auloimmune/rheumatic conditions. They found that women w  ̂silicone breast Implants do not display a silicoite-indnced systemic abnonnality in the types or functions of cdb of dte irimune system.In 1999. an btdependent review from a committee at the Institute o t Medidne in the US reported that ctmnective tinue disorders, cancer; neurdô cal diseases or other systemic complaints or ccmditions are no more common In women with breast implants than in wmnen without implants. They concluded that a review of the toxicology studies of silkonet and other substances known to be in breast Implants does not prmide a basis for health concerns.Lymphoma, inchiding aitaplastic large T-cell lymphoma (ALCL) - Information from medical literuure bu suggested a possible association, without evidence of causation, between breast implants and the very rare occurrence of ALCL in the breast The disease b exceptionally rare, may present as a late occurring peri-pro«thetic seroma, and occurs in women with arid without breast implants. Specific testing is needed to dbtir̂ uish ALCL from breast cancer. The majority of the reported cases had an indolent course foUowlî  capsulectomy %rith orwitboot афцуам therapy, which is generally uncharacteristic of systemic ALCL. Treatment should be determined in consultation with a hemato-oocologist.INSTRUCTIONS TOR USE SURGICAL PROCEDUREAUergan relies on the surgeon to know and follow the proper suigical procedures with N a tn lle* implants. The surgeon must carefully evahiale Implant size and contour, indsion placeirtent, pocket dissection snd implant placement criteria %vith respect to Am patient's anatomy and desired physical outcome. Planning should include dear delineation of aerihetk goab to ensure mutual understaiuling between surgeon snd patient. The surgeon should observe current and accepted techniques to minimise the risk of adverse and potentially disfiguring reactions. NstrdZe* products are designed ind tested 6» compatibility with sterile water and saline sdution. Other substances, such as alcohol or other chemical agents have not been tested in combination with the SatrdU * products.Do not immerse the implant in povidone-iodine solution (for example. Betadiru*). If thb solution is used in the pocket, ensure that it is rinsed tboroî hly so no residual sohdion remains in the pocket
N a trtlU * products should not be exposed to extreme heat, cold or pressure. No excessive force should be used while implanting or removing an implant or expander, and. accordiitgly the skin indsfon should be (banned for a sufficient size. No sharp objects such as knives or needles should be used in direct vicinity of any 
NatnUe* product, with the exception of the instruments used to fill an expaisder or saline-filled implant via the specially designed valve or port

Do not alter the implants or sttempt to repair or insert a damaged device.Do not place more than one implant per breast podeet.Back-up Inqtlants must be available during the procedure.SINGLE USEThese products are intended for tingle use <mly.DO NOT reuse explanted products.DO NOT attempt to re-in̂ e saline implants following implantation.RISKS ASSOCIATED WITH REUSE
NatrelU* breast implants and tissue expanders are not intended to be re-sterilized or re-used. The cleaning and autoclaving process can cause damage to the breast implants/tissue expand̂  which could lead to loss of structural integrity. Reuse of the device can cause risk o f infection to the patientPRODUCT IDENTmCATIONProduct labdt are sup|dted vrithin the interna] product packaging of each N atrdlt* implant The product labels provide specific information which allows productImportant: These labek must be attached to the patient and hosphal/doctors recMds to ensure product identifleation and device traceability.STERILE PRODUCTEach implant Is sterilised by dry heat sterilisation and is stipplied in a sealed, double primary package.STORAGE CONDITIONSAvoid prolonged exposure to extreme storage conditions. Store these devices at ambient room temperatures and at atmospbcric pressiire and in dry conditions away from direct sunlightHOW TO OPEN STERILE PRODUCT PACKAGERemove the implant and accessories (where Ь̂саЫе) from their packages in an aseptic environment and using tak-free gloved hands.DO NOT ехрюае the 1Пф1ат to hnt talc, sponge, towd, skin oils or other surfece contaminants.1. A non-fterile team member peds open the outer pack̂ e.2. The surgeon/send) nune removes the inner package and places it into the sterile field.
3 . Ped open the inner padtage.4 Gently retrieve the in̂ lantPrior to use, keep the implant covered in the inner packege, to prevent contact with airborne and surgical fidd particulate contaminants.PRELIMINARY PRODUCT EXAMINATIONPrior to use. examine the implant for any evidence of damage or particulate contamination. GEL AND GEUSALINE IMPLANTSIMPLANT PLACEMENTEnsure incision te sufficiently laige. particularly for textured implants, to facilitate insertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket disscctioo increases the risk of rupture and implant malposttioii. DO NOT use excessive force durirtg placement of gel-filled implants. Siltcone gd may be permanently deformed due to over-manqnifaition. resulting in deformation of the shape.

N A T R E U E * ISO  IMPLANT PLACEMENT AND FILLING TECHNIQUES1. Expandable Breast Implant PlacementPfain and disaect the surgical pockets for placement o f the implara and the Mini Remote lî ectk» Site, using current and accepted surreal techniques. Preciae pocket (fissection b recommended, and over-dissection should be avoideda) Place the 1т|Яап1 fiat and correctly oriented in the pocket.b) Place the Mini Remote Injection Site fiat and correctly-oriented in a separate subcutaneous pocket, ensuring Its palpability. The site for the

remote vabe pocket should be generally positioned lateral (not inferior) to the Breast in the mid-axillary line. Subcutaneom sutures may be used to maintain the podUon of the podtet.c) Ensure that the lî ectloo she cormector tubing is not kinked, as this may restrict fhnd flow during expansion.2. Remote Injcctfoa Site PreparatiooAlways verify the locatkm and orientatioa o f the injection site prior to filling. Ensure that the base of the iî cction site is property oriented feu needle entry.3. Expandable Mammary Implant RilingIf the incision site is remote from and radial to the site of the expansion, the internal bladder of the expandable Implant may be filled to tissue tolerance at the time of surgery.If the indsion site is not remote from, snd redial to, the site of expansion, the wound should be stable before tissue expansion begins. However, a slight amount o f ЫЫ1оп to fill the pocket space without tension to the tissue may be possible initially. Ensure that the expander/implant can be peicutaneously filled and that there Is no kink in the tube.a) Insert a neve sterile, 21-gauge needle (or smaller} into the it̂ ection she. IdeaQy, the needle should enter perpendiculaify to the top of the injectiem site as shown in Figure 3.

b) Penetrate the Injection site until the needle is stopped by the needle guard, as shown in Figure 4

c) Air Aspiration: Initially remove as much air as possible. Fill the implant with 50cm* sterile saline for injection, and tlvn remove all remaining aitd) FiD the implant only with sterile saline for tnjectiMi and only throû  the injection site. FiD carefully and only to patient and tissue tolerance.DO NOT underfiD or overfiB the implant beyond the range specified.Filling is typically performed at weekly intervals. A Patient FiU Volume Record card b prodded with each Implant for recording fill volumes and monitoring the expansion process (see back of thb book).NOTE: The suggested total fiU volume b listed cm the product labelling.4 Removal of Remote Injectioa SiteAfter satisfactory tissue expansion, the remote injection port may be removed and the remaining fill tube sealed using the Fill Ibbe Plî  Kit. available separately.

SALINE IMPLANTSTECHNIQUE FOR USING IMPLANTS WITH DIAPHRAGM VALVE
1 . RD tube insertiooHolding the infant, push the secondary strap dosure to «me side of the valve entrance. Figure 5 shows the secondary ciorure in place and diapbr̂ m valve seal closed.

Wet the tip of the fiD tube in sterile saline for fatjecthm. Insert the fiU tube by gently pushing the tip into the valve entrance as fer as the tube flange permits. Figure 6 shows the diaphragm valve hdd open by the ПВ tube, for Ming or emptyingWhen the flaî e on the SD tube meets the per̂ hery of the valve with a snap, the tube b in position for filling

2. Air aspiretknAfter the fiD tube U property inserted, remove any air from the implant by aspiration with an empty sterile syringe attached to the fiD tube.3. PlacementEiuure inebion is suflkiently Urge (particularly for textured Implanu) to fecilitate msertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket dissection increases the risk of deflation and implant malposition.4. RilingUse aseptic ledinique when adding/ranoving sterile saline, to prevent risk of contaminatioii. Using a syringe flDed with sterile saline for injectiem. Inflate the impianL FiD only with sterile saline for injection, and fiD to a volume within the rtcommeoded fiS range spedfied on the product package Ubdling DO NOT unkrfiD or overfiD the tmplanl beyond the range specified,5. Residual AirAfter filling ii completed, aspirate any residual air bubbles. Then use gentle traction to remove the fiU tulm from the valve, taking care to avoid damage to the shrtl or valve.
6. Diapdiragm Valve QoeareVerify that the diaphragm valve b clear o f particulates, and sealed. To help retard tbstK iĉ jowth or fluid accumulation in the valve entrance, engage the strep dosure as foQows: using the thumb and forefiî er, compress the valve seat and the strap to siup the valve plt̂  into place as shown in F%ure 5.
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NOTE: Hie str̂  cloturt protects the valve after impfauitatlon. and the valve must be properly closed fint to prevent leakage.
S A T R E L L E *  133 TISSUE EXPANDERS TECHNIQUE FOR USING N A T R E U E ^  TISSUE EXPANDERS WITH MAGNA-SITE" INTEGRATED INJECTION SITESNoTrefle* 133 tissue expanders are temporary devices, and are not Intended to be used for permanent Implantation. Tistue expanders should be removed cmce adequate tistue has developed, lusue expansion in breast reconstruction typically requires four to six months. The total expansion period wiU vary depen̂ ng on patient tolerance and desired flap size.1. Л/вГгеАе'Навае Expander PlacementEnsure mdsioii b sufficiently large to fadhtate insertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket dissection in<xeases the rbk o f deflation and tissue expander malposition. If the pocket b too small, the tissue expander may not have adequate room to unfold, increuing the risk of tissue erodoiL Place the tissue expander flat end in the exact desired location, as the BIOCEIX" textured surface promotes tissue adherence to hdp immobilise the device. The MAGNA*SITE' should be situated anteriorly, accent to the skin surface.2. MAGNA-SITE" LocationThe MAGNA*FINDER~ b designed to assist with the location of the MAGNA-SITE** Injection site. While the injection site can be generally identifted by palpation, always verify the location and orientation of the injectioo site with the MAGNA-FINDER**, as described bdow, before each fUliîa) DO NOT store or use the MAGNA-FINDER~ near any loose metal particles, as they may attach thenudves to the m^et.b) Be sure the magnet inside the MAGNA-FINDER' moves freely without ĉ structioruc) Place the MAGNA-FINDER' on the tissue overlying the Implanted MAGNA-SITE' contained in the SatrelU * 133 tissue expander.d) Following the direction of the arrow on the device, slowly move the base of the MAGNA-FINDER' back and forth over the tissue surface, as shown in Figure 7. The mî net o f the MAGNA-FINDER' wiD Indicate the location 

o f the injection site on one plane.

e) When the magnet on the MAGNA-FINDER' b perpendicular to the base of the MAGNA-FINDER'. mark the tbsue with a surgical mariter at the two notches «I the base o f the MAGNA-FINDER'. The hne between these two marks indicates location one plane, as shown in Figure 8. The MAGNA-SITE' will be at one рЫш alô  thb plane.

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

g) Repeat thb location process on several different azea to ensure the predte lotion of the injection site. The point at which all the marked lines intersect b the locatim of the MAGNA-SITE'. DO NOT re-sterilbe or re-use the MAGNA-FINDER'.3. Netrrffe* Наше Expander FUlingIf the indsion site b remote from the site Ы  expansion, the tissue expander may be ftQed to tbsue toienmee at the time o f surgery. If the incision site b 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 pocket space without tension to the tissue may be possible initially, a) Insert a new; sterile 21-gauge (w smaller) standard 12* bevel hypodermic needle into injection site. Ideally, the needle should enter perpendtoilar to the top of the injecticKi site as shown in ^ure 10 .DO NOT penetrate the injection site at an angle.

b) Penetrbe the injection site until the needle b stopped by the needle guardc) Fill the tissue expander only with sterile saline for injection, and only through the injection site after preebe 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 tbsue tcJeimce. The sî ested fiU volume b located on the patch of the tissue expander and b also listed on the device data sheetFOhiig b typically performed at weekly intervals. A S a trd k * Expander Fill Vohtree Record b provided with each device fm recording fill volumes and monitoriî  the exparuion process (see back of thb bo^.INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONS FOR REMOVALIn case that removal of the product is necessary, the device should be removed from the patient %vithout harming or breaking the outer shell of the product, if possible. If breakage o f the outer shell occurs in an expander or irophot filled with saline tohnim. no further action needs to be taken. If the outer shell of a siliceme gel-ftlled implant b harmed or broken, all remnanu of the siliame gel filling that might have exited the device must be removed from the patient’s body mechanically or washed out The wound and former implant pocket should then

be thoroughly rinsed with physiological saline solution. All devices removed from a patient's body should be treated as potentially contaminated, either safely disposed of or processed, and returned to AQeigan as per the instructions below.METHOD FOR REMOVING RUPTURED GEL FROM THE SURGICAL POCKETIn the event of Implant rupture, the following technique b useful for removal of the gd mass. Wearing double tak-free surgical gloves on one hand, use the index finger to penetrate the gd mass. With the other hand, exert pretsure on the breast to facilitate manipulation ctf the gd mass into the double-gloved hand. Once the gd b in hand. puQ the outer glove over the gd mass and remove. To remove any reaidud gd. Not the surgied pocket with gauze sponges. Avoid contact between surgical instruroenu and the gd. If contact occurs, use bopropy] акЫю1 to remove the gd from the iiutrumenU. Rt̂ tured in̂ lants most be reponed and returned to Allergan as per the instmetiems bdow.RETURNED GOODS POUCYProduct returns and exchanges must be authorised through your Allergan rejKesentative. Exchange vdue b based on time Umitatioitt. AH package seals must be intact to be eligible for return or exdiange. Returned products may be subject to a restocking charge. Certain producb art non-retunû le. For more infcvmation. please contact your ADergan representative.REPORTING AND RETURN OF EXPLANTED DEVICES Explanted devices associated with a complaint or injury mutt be reported and returned to your locd Allergan representative with a Product Fldd Note (PFN). In order fo r the explanted product to be returned to the manufacturer it must first be decontaminated and a DecMitamlnatkm Certificate completed and returned with the explanted device within an explain return kit. Do not return device if the patient has HIV or hcpatltb or b known or suspected to carry another infectious agent Please notify your Allergan representative in these drcumstances. PRE-DISINFECTING INSTRUCTIONS:Gel-fiUed breast implants: Do not puncture the device.For sabne-filled, ĝ saline double himen breast implants and tbsue expanders• Remove any remaining saline solution from the device and vent the device by puncturlr̂  the shd] with a needle, or nicking the shell with a scalpel For gel- saline devices, puncture the saline-filled lumen, only.• Mark the puncture by circling the site with methylene blue, skin marking pencil, or permanent market.Drrable hiroen gd/saline implants that have been plugged with a FiH l\ibe Plug Kit• Cut the tube approx. 1 an from the FQ17\ibe Plug (implam side of the phig) and remove saline from the device, return both plugged tubing and the device.DISINFECTING METHODS:Autodave:• DO NOT use a prevacuum autoclave or ethylene oxide sterilizer.• Set autoclave on the 'alow exhaust* or *Uquid* setting.• Autodave by the foUowiî  gravity dispbeemeot cyclr minimum of 70 minutes at 121*C lk̂ cm> (250*F, 15 pd).• Open door slowly once the cyde b conq>leted and allow device to cool to room temperature before preparing for shipmentBleach (use only if autodave b not available):Note: Do not use alcohol, C id e x * (gluiaraldehyde). formaldehyde or other solutkms for dbinfecting.• Mix one part of household bleach (104 sodium hypochlorite) with 9 parts of water.• Con̂ letdy submerge the ex{4anted device in the solution for 60-120 minutes.• Rinse thoroughly with water and dry the device.A Product Fidd Note, shipping instructions, and a decontamination certificate within an Allergan return Idt b required prior to dbpatch of each explanted device. These can be obtained by contacting your local Allergan officc/Iocal distributw.

PRODUCT REPLACEMENT POLICYIn the event of noo-bln̂ enic loss o f breast implant shdl integrity vrithin ten years from the date o f implantation, the device wiU be replaced with an identical 
o t equivalent device. To receive a repboeroent device, a Product Fidd Note (PFN) must be completed and submitted to your Allergan representative. Explanted devices must be returned in accordance with section above ‘Reporting and Return of explanted devices*. The product replacement policy does not cover surgical or other expenses related to rupture, deflation, cosineUc revision, capsubr contracture, or other advene events. Contact yow local Allergan representation for spedfk warranty details for your region.LIMITED WARRANTY, LIMITATION OF LIABILITY, AND DISCLAIMER OF OTHER WARRANTIESAllergan warrants that reasonable care was used In the manufacture and production of thb product Allergan has no control over the conditioiu of use. patient sdection. surgical procedure, post-surgical stresses, or handling of the device after It leaves our possession. Allergan doea not warrant either a good effect or agaliut an ill efita following its use. Allergan shall not be responsible for any inddeotal or consequential loss, damage or expenses directly or Indirectly arbing from use of thb product Allergan's sole responsibility in the event that Allergan determines the product tvas defective when shipped by AHergan. shall be rê acemeiu of the product Thb warranty b in lieu <k and стсЬиЬ» aQ other warranties not expressly set fixth herein, whether express or implied by iteration of bw. or otherwise, including, however not limited tô any implied warranties of roerchantabillty or fitness for use.INFORMED CONSENTAn Informed Consent Form b provided (see back of book). Please ensure that the patient receives the information from the section *1NFORMAT10N THAT SHOULD BE PROVIDED TO THE PATIENT* and understands the information provided. The patient must realise that the surgical and post-surgical risks associated with implants cannot be completely predicted, even with the best medical manufacturing, technology and sulcal care, and accept these conditions and limitations. Patients must fully inform their physician of their medical history, including any and all conditions that would contraindicate implant surgery or tissue expansion. Failure to inform their physidan could result in significant surgical and post-nirgical complications. The patient must decide henelf on whether the expected benefits outvrdgh the said rbks. If the patient deddes that the expected benefits of the proposed implant surgery outweigh the rbks, then she must tske fuQ responsibility fiv her choice to proceed with implant surgery. The two-part fi>rm located at t^ bad: o f thb book should be completed and signed once the patient has dedded to proceed with impbnt surgery. Thb form allows both the patient and the surgeon to retain copies for thdr records.ID CARDAs part of device tracking, Allergan b providing a patient ID Card. The information on the inside of thb card (when folded) b specific to the device(s) the patient received (patients should keep thb card for thdr records and carry it at all times to facilitate medical care in case of emergency). U s device b replaced, another card wiU be provided for the new device. The ID Card b located at the back of thb book, lastnactiooa for the Surgeon:Place one label from each product in the appropriate space on the ID Card (L or R). These labeb can be found attached to t^ bottom of the main inner labd on top of the inner product packaging, In the absence Ы  a Patient Record copy the Product code. REF. SN and LOT from the package label to the space provided. FiD in all the remaining sections. Give thb entire document to the patient for her records. See 'Graphica] Symbols* for expianstion of symbols.
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I m p l a n t s  M a m m a i r e s  e t  E x p a n s e u r s  T i s s u l a i r e s  N a t r e l l e *DEVICE STYLE SAUNE FILL RANGE SALINE FILL VOLUME GEL FILLCHECK FOR LEFT BREAST IMPIANTATIONCHECK TOR RIGHT BREAST IMPLANTATIONSERIAL NUMBERLOT NUMBERCATALOGUE NUMBERIDENTITY CARDSTERILE. DRY HEAT STERIUSED,DATE OF STERIUSATION. YEAR & MONTHSINGLE USE ONLY - ЕЮ NOT REUSE USE BY. YEAR A MONTH 
ATTENTION. SEE INSTRUCTIONS FOR USE 
ROUND DIAMETER OF IMPLANT 
IMPLANT PROJECTIONANATOMICAL IMPLANT f  TISSUE EXPANDER HEIGHT 
ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER WIDTH 
ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER PROJECTION 
TISSUE EXPANDER HEIGHT INTRA-ARC
TISSUE EXPANDER WIDTH 
MANUFACTURER
DO NOT RE-STERIUZE
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

DESCRIPTIONLc* inplants mammaires et les expanseurs tluulalres NetreiU* soni consul pour une utilisation en mammoplastie d’augmentation et de reconstruction. Tous les implants et expanseurs N airdte* sont consthuds d’une enveloppe en tiastomire de silicone et ne omtknnent pas de latex.• Les implants mammaires NetnBe* к banifac unique m̂ Its de gd sont remplls au ргЫаЬк avec un gd de sUicooe coMsif dcstind i sinuiter les tiasus mammaires naturdt.• Les implants mammaires Nutreffe* rem  ̂de solution saline sont remplis de solution saline au moment de rintervention.• Les expanseurs tissulaires SatrtB e* 133 mnt destinis к une ireplantatloo sous- cutante temporaire pour la formation de lambcaux chinirgicaux et une couverture tissulaire ad̂ tionnelle.• Les implatus mammaires Natreffe* 1 SO к double lumiire rerepi» de gd/sohition saline sont con  ̂pour fiUre fonctioe к b fob tTecpanseurs tissulaires et dim- plants mammaires к long terroe pour une reconstruction on une augmentation mammaire en one seule ̂ tape.• Les iffi|daius mammaires ei expanseurs tbsulains Mrtrdle* oe contiennent pas de latex oi de mat̂ rbux i base de caoutchouc naturalCARACTERISTIQUES DES IMPLANTSImplants rempUs de gel eu de gd/adotion saline• Tous les impbnu N etrdk* lexturfo rem^ de gd ou remphs de gd/sohitioo nlfoe oot one turfoce textnric BIOCELL* intigram des pores ouverts profbnds pour produire une forte adldrencc aux turns.• L’envdoppc INTRASHIEL* potsMe une barrfore protecuke brevette. placfa entre deux ipaisseurs d*dastomire de silicone, pour minimiser b rbque de dif- foaiondugeL• L'iroplant Netreffr* iSO est pourvu d*un mliti site d'in̂ ection к dbtance auto- obturant, compatible avec Timagerie par resonance magndique (IRM), qui comporte une protection en tltane pour Mier toute perforation accidentdle parTaiguille de b base du site (TlnJectioQ.• Les im̂ ants mammaires NetrtiU^de forme anaiomiquc. i himbre unique гепцЯЬ de gel sont pourrus de points (Torientalion pour bditer un podtionnement cor- 
tta  des im̂ nudurani Tinterventkm (voir Figure 1).

FIGURE 1Implants rem|dis de sohitioa saline• Les valves к dbphragroe des implants mammaires N a u d it* remplb de solution saline sont coofues de manbre к bdliter b remplissage de b protbbe ainsi que I’dimination de Fab r̂ dud.Expanaeurs Ussalaires• La surface textur̂ e BIOCELL* est confue pour fovorberradlbrenccauxtbsus.• La base itabb dans b modib N atrdU * 133 pcrroet de mbux contrdler b direc­tion d’expansimi.

Les expanseurs tissulaires SetrelU * 133, avec un site d’injection MAGNA- SITE* intigrf. tont foumb avec un dlspositif de localisation exteme MAGNA- FINDER*. Le MAGNA-STTE* et b MAGNA-FINOER* compCHlent des almants permanents comenant de b terre rare, pour former on lystime de locaUsatioa pr^ du site «finbction. Les tests tn Wtro montrcnt que b MAGNA-SITE* est dfteaabb к tnven 60 mm de dssu bntbme.Tous bs sites f  tojectioo soot auto-obturants et compoitcnt une protectioo en thane pour Mtei toute perferatioo acddentelb par FaiguiDe de b base du site d*in)ection (voh Figure 2).

Systfanc de focalisaflon oomprenant b MAGNA-SITE* et b MAGNA-FINDER* ACCESSOIRES S A T R E L L E *
• Kit (f obturation pour tubulure de remplissage . MAGNA-FINDER*• Î aatres acccssoiics soot disponfobs tipardaent.aiAQUE PATIENTE DOIT FAIRE L’OBJET DIWE EVALUATION INDIVI- DUELLE REPOSANT SUR LE lUGEMENT CUNIQUE DTJN CHIRURGIEN QUALIFIE AVANT TOUTE INTERVENTION IMPLIQUANT LA POSE D1MPLANTS MAMMAIRES.INDICATIONS• Hypop̂ asb mammaire unibtfrab ou bibtbak.• Reconstructioa mammaire chez des patbntes prfoentant one couverturc tlstu- lairt sufBsante aprb mastectomb ou traumaUaroe.• Asynbtrie, ptose ou a]riasb mammaire.• Rempbcement dmrpbnts pour raisons nbdicabs ou estlbtsques.• Deformation mammaire congenitab.• Reconstructian mammaire cbex des patientes tyant s;fol uite mastectomb ou un traumatisme pour bs expanseurs tissubircs.• Traitement de malformations des tiasus mous pour bs expanseurs tissulaires.• Pour pouvoir subir une aî mentatioo mammaire, b patiente doit avoir au moins le ans (22 ans i Siî pour).CONTRE-INDICATIONS• CouverturetissulaiR)ugb inadequate ouirtad̂ Mee par bdiirutpen.• Infection active, look ou sysbmique.• Presotce<funardROineduiem sans mastectomb ou d’une tumeurmaaoscopique rtskhieDclocalisfc<hnileacinyetmaitectt>reb• MastosesderokystiqucevolueeconsidMecommeprecancereuMsanimastectaiab.• Traitement mMinnienteux en cours susceptiNe <Tentniner un risque chlrurgical ebve et/ou Fappailuon de compBcations postoperamircs signiBcatives, j  compris tout medicament sumeptfok dinterfercr avec b coagtdation.
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• P«liente prisentaot des s ês d’iastabilili psycbolô ae (pw exemple une аПь tude ou une motivation iiuppiopiUe).• Patiences enceinte ou qui aSaitent■ Lea expanseura tissdaires NetreUe* 133 component un МАСКА'ЗГГЕ'. et ne doivent pas itre utilises chez dea patient» sur leaqudlea ont d iji iti implan­ts dea diapoiitib qui pouiralent Sre seoaibles к un champ magnSique (par example lea pacemalttrs. lea dispoaitifs de perfusion de medicaments).• Lea examena de diagnostic IRM aont contre-indiquS chez lea patientes qui ponent dea expanaeun tissulaires N a tr^ e* 133. L’equipement (fIRM risquerah d'entralner un mouvement de Fexpanaeur tisaukire comportant un MAGNA- SITE*, ce qui non seulement occasionnerait une gtne к la patiente, mais entralne- rait ausai un deplacement de Texpanseur tissuhire, en nS t̂ant une chirurgie de revision. L’aimant du MAGNA-SITE* peut aussi nuire aux capacitS de detection par FIRM et par ks rayons X Toua lea autrea Im̂ anta N atrdU * aont compatibles avec FIRM.CONTRE-DTOICATIONS RBLA'ПVES/PRЁCAUnONS• Ptose mamraaire avec descente du mameJon en dessous du siDon aous-mammaire. sans mastopexie.• Lesions provoqueea par des radiations, des ukerations, des anonuBes de b vascula- risalion ou des antecedents de troubles de к dcatiiaation qui peiivent, к dea d̂ rea variables, oorapromcttie к couvciture tiasulaire.• Echecs repetes ion de tentatives anterieures de correction des formes.• Patientes aur le point de auivre une radiotherapie et/ou une chimiotherapie, car cda peut rendre plus diffidle Femploi (fimplants maromairea et (fexpanaeurs ds- aukircs et augmenter к risque de complications.• Diagnostic du chirurgien soulignant un etat physitdogique prfscnUmi on risque excessivemeni fleve de complications chirurgicaks et/ou postoperatoires. L’obe- site, к fbggicmy, le diabete. une makdk auto-immune, une coagtilopatbie. une pneumopathie chronique ou des maladiea cardiovascukires grave peuvenu it des degres variables, affecter b capacite de la petiente к supporter une intervention chiruificak cflmplantatioaINFORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTEn faut informer tomes ks patienta de toua ka benefices et risques potentiels (voir MISES EN GARDE d-de$sous) assodes к Fintervention chirû icale avant de pro- ceder e cdle-d.Parmi les benefices escoraptes, dtons la fodlitation du retablissement psycholo- gique apiis un cancer, Far̂  du recours aux protheses cztemes, le retablissement de U symetrk des seins, une plus grande Ubme pour ae veUr et pour ks aciivites physiques, et Fameiioration da геЫк>па sexueQa et inteipersonneOes.La pUienta dtnvent recevoir da informations sur ks divers typa cfimpknls dis- ponfoks, sur Fintervention chiruigkak, у compris к mise en place da implants, et sur ka optkuu disponfola pour к site d'incision. Comxne cette intervention chirur- gicale aura vraiaemblabkment lieu sous anathesie generak. Us patienta doivent etre informea da risqua assodes к Fanesthesie. La patknta doivent discuter avec leur chinugien de toua la antecedents eventuels pouvant constitaa une contre- indication (rektive ou аЬаЫие) к rintervention chirurgicak. Q foudra diacuier da aoins postoperatoires. у compris du temps neceasaire к la cicatriaation de la plaie. к necessite de poser da drains, к temps de retablissement, et к necessite (Fevahier reguherement Fintegrite da implants apria Intervention primaire. П but cooseilkr aux patiemo de consulter un mededn ou un pharmaden avant <f utiliser da medi- caroents topiqua (par exemple do steroida) dans h region mamraaire, et si un exainen choique ou une intervention dtirurgicak qudconque dcwt avoir lieu dans к regie» mamiMlre, к patiente doit informer к mededn ou Flnfirmiere de к presence d'un implant. Le chirurgiee doit conseiHer к к patiente de consulter un mededn si elk suspecte da complications quekonques. Touta la patienta doivent recevoir b brochure «finfermation da patienta foiunie par Aherpn.Apris avoir rê  touta la informations, к patiente doH refiechir pendant 30 )ours au RKHns aux risqua et benefica de к pose ifimplants mammairo avant de prendre sa decision definitive.

MISES EN GARDELe chirurgien doit signaler i к patiente que к gestion da complications d̂ lessous peut impliquer une intervention chirurgicale additionnelle ou une expUntation. II but signaler aux patienta recevant da expanseurs tissulaira que la expanseun tissulaira sent dati&es seulement к une utilisation i court terme, )tisqu'e ce que ks titsus aient subi one expansion sufiisante.La implants roammaira ont une duree de vk limitee, et il budra peut-etre retirer ou rempkeer Fimplant. ce qui pourra neccssiter une chirurgie de rMsion. Ehvera facteurs, induam к type dHmplant intirL к type d’intervention chirurgicale. des Ifoions mammaira, et une compression r̂ t̂ive et excasive de Fimplant, peuvent iniluencer la longiviti da implants. Da informations ditaillda sur U dur̂  de vie attendue des implants aont prisentia dans la section Rupture & D̂ nilement d-dessous. Comme de nombreux bctetirs fchappant au contrbk du bbricant influencent к longbdti du produU. il est impossible de garantir к durie de vie de Fimplant. Le chirurgien devralt igalement discuta de la nicessiti, en fonedon de ГЦе et da antAkdenU roMicaux de chaque patiente. de $e soumettre prfolabieroent i une mammographie de contrfile.1. Rupture AD̂ gonfianentLo imî ants remplis de gel poivent se rompre. et la implants remplis de solu­tion ssJtne ou de gel/st̂ ution saline peuvent se d^on^ к tout moment, et une chirû e de rempkeement ou de гЫак>п sera alon nAosaire. Comroe ks niptura font к phis souvent cliniquciDent siknekuses, un examen radio- logique sere peul-Are nAessaire к Fftablisseroent du diagnottk.Les causa de rupture et de d̂ nflcment comprenoent:• Dominaga causes par da instruments chirurgkaux; dans к cas ifimplants rem̂ is de зЫшюп saline, к valve ped aussi £tre perforce pa une insertion incorrecte de к tubuhire de remplisiage.• Autre tiaumatisme survenant au cours de l*intervention td qu’une mauvaise manipuktion.• Dans le cu da impknts S u tre lU * 150 к double lumiire, da implants 
NatrtlU* remplis de solution tahne et da expanseurs tissulaira Nerie/k* 133. un remplissage insuffisant en dessous du volume de remplissage recomroandi pour Fimplant mdividud risque d'entralna b formation de une abrask» an niveau da jdis, et bmtudkment une fiiite: on remplissage excosif au-des- sus du vohune de remplissâ  recomroandi pour Fimplant individud risque de compromettre llntigrik de son envdoppe.• Contracture capsulalre ou calcifications abrasiva dans к capsule fforeuse.• Capsulotomtebmkeou exlane.• Contrainto excessiva. pa exempk traumatisme. activik physique intense, masage v̂ oureux et/ou manipulations excesstves.• Compression excessive au cours <f une mammographie.• Fuite pa ks ortfica (finketion к distance ou pa une valve non obturic ouApproche ombiltcak assiske pa endoscopk; da ^da priUminaires sen̂ knt indiqua que cette mAhode entralne {dus if iquemment un (Ugonfle- ment de b prohise.Les donn̂ a de surveillance к long terme post-commercialisation d’Allergan, recueillia sur quatorze annies, concernant les implants mammaira remplis de gel/solution saline & lumkre unique et к double lumkre, indiquent un taux de rupture de 037 % 4 1.09 %. La donnia (func ftude diftique lialiste pa Allergan aux Elats-Unis sur la implants remplis de gd indiquent da taux de rupture de 73 % i 93 % apris 10 ans. Les donnia de surveillance 4 long terme post-commercialisation d’AIlê an, recueillies sur quatorze annies. concernant la implants mammaira remplis de solution saline 4 Kunkre unique et ks opanseurs tissulaires. indiquent da uux de ckgonflement de 0367 % 4 6.99 % . La rfoultats pubU4s 4 partir da donn  ̂<fune 6tude clinlque гЫis4e pa Allergan aux Etats-Unis indiquent un taux de d̂ onflement de 103 % pour la Impknts remplis de solution saline apris 10 ans.

2. Cootnetnre capatUaireLa formation d*une capsule de tistu fibreux autour du dispoeitif impknk est une liponse physiok̂ ue normak. La contracture capsulalre fibreuse rate une complication friquente suite 4 une Intervention pour pose d’lroplants mamroaires, et e’est une da plus firiquento causa de r4op4ration. La cause de к contracture capsukln est inconnae, toutefob elk rfouhe tris {mbabkment de plusieurs beteurs, et eOe peut 4tre plus friquente 4 к suite d'one infectK». d’un hbnatome et d'un lymphoc4k. La contracture se d4veloppe de b ^  variable, unilakrakment ou bilakrakment, et peut apparahre au bout de phi- sieurs semaina ou phisieurs annte apiis Fintervention chirurgicale.La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant Fimplant peut Are 4 For̂ ine de divers symptOma dont un durdssaneDt, une sensation de gtoe. de douleur, one dtfwmation. une palpabilik et/ou un d̂ kcement de FimpknL La cas grava sont considMs comme la |Яи1 cliniquement n̂ificatib et peuvent o6ttssita urte interventk» dwurpeak. La contiacture capsukire peut r6cidiva 4 к suite (finterventions chiruigicala correctricaNE PAS traita к contracture capsulaire pu compression exteme ou pa mas­sage. cu cek risquerail d’endoraroager Птркт et de causa un (kgonflement. к formation de plis et/ou F̂ >parition dlkmatoroes.3. InfectionUne inbetion autour d'un implant mammaire peut se produire au bout de plusieurs jours, semaina ou nkme аппба apris Ilntovention. La ŝ na <fii>- fection aiguS dAzits en relation avec ks implants sont la suivants: irytlkme, sensibiUi6 au toucha, accumulation de liquide. doukur et fiivre. Un AythAne peut aussi se produire en riponse norroale 4 Fexpantfon. Si I'inbction ne ripond pas au traitement. il peut s'av6ra nfoessaire de retira Fimphnt. Dans de txis rara cas, к choc toxique a Ш signak comme complication possibk de Fintervention de pose (fimî uiU maramaires, et il a aussi A4 assock 4 d’autro typo d*intervcntioiu de pose d'im]dants diversa.4. NecroseLa necrose peut empicha к cicatrisation de к plaie et n4cessita une Inta- ventk» chinir|7cale cmecttice et/ou Fexpkntation. La necrose peut entralna une dAormatioo pomanente de к dcatrtce. La mise en place. I'expansion et к pressiai du site «finjection 4 distance (dans к ca da produhs N a trd l^  150) peuvent causa une nicrose. particulkranent en presence de kmbaux cutanfo inadaptb.Ne pa utilisa к diathermic 4 micro-ooda сЬст la patienta avec do impknts mammaires. П a rapporti que к diatherraie 4 micro-onda peut Are 4 Forigine de nArose tissulaire, dAosion cutanA A «fextrusic» da impknts.5. HAnatome/LympbocilcUn ĥ roatome/lymphocile peut apparaltre durant к pkriode postopAatoire A empAha к dcatiisation de к plak, ou biAt apparaltre tadirement. ce qui dans ks deux ca pourra nAessita гше intoventlon chirurgicak correctrice А/ ou Fexplantation.
6. RAction inflammatoircDa Auda menAs sur la capsuia formAs autour da expanseun tiŝ ihira texturA ont reppork к prAence possible de particula de silkone dans da cellula g4anto, signe d'une rAction locale (et non spAifique) 4 un corps Aranga, ainsi que к formation d’un granulome de silicone. Une autre Aû  sugg4re que certains typa de cdlulo capsukires, у compris certaino peî ua comme cellula gAntes, pourraient en bit Are do cdlula sArAoira qui se forment en r6ponse aux forca frictionnella de Fexpansea tissulaire, pour foumir une lubrification 4 Finterface capsule-expanseur. En ca de rAction infkmmatoirc, il at conscilk au chirurgien de rAira Fimplant du corps A к patiente A de dAerminer ce qui a pu causa к rAction inflammatoire avant de so^a к patiente en consequence. Q at согиеШб de ne pa remettre Fimpknt en place tant que к Aaction inflammatoire n’a pa conplAement pris fin A tant que к cause de cette rAction n’a pu A6 AuninA.

7. ExtrusionEn prAence dune couverture tissulaire instabk ou compromise et/ou cTinta- ruption de к dcatrisation de к ̂ ale, une extrusion de FimjdanI peut avoir lieu En ca <fextrusion. Fim̂ant doit Are c«isidA4 comme a»tamin4 A but к retira. n pouira Are гетрЬсб pu un autre implant dA que к fdaie aura suffi-
8 . FormatiOD A rida A de plisDa rida et da plis palpables, ou roAne visibles, peuvent se former (Us peuvent Are causA pu un remplissage Insuffisant dans к cu da implants remplis de solution nline). La plis peuvent provoqua Famindssement A FAoiion du tissu adjacent, A AentueSement Fextrusion de Fimplant Co plis peuvent âkmenl provoqua imc fiiite A une rupture/un d̂ onfiement de Fimpknt Si do rida se forment к produil peut Are remplaci pa un implant rempli avee un autre malAiau ou d'une autre forme.9. InterftreiKc me la mammographie standard/l’auto-cxamenLa patienk doit continua 4 examina riguliAement so seins pour dAekr toute trace de cancA, toutefois oA eiamen peut s'â Aa phis diffidle avec un implant Le mMecin dAl informa la patiente qu’U est possibk que Fimplant interftre avec Fauto-ezamen da seins.Q but denunda aux patient» d’informa leur radiologue de к prAence d’un implant. La implants mammaira rendent les mammographia de d6piÂ e routiniira plus diffidles, ca Fimpknt peut interftrer avec Fimagerie A diagnostic. Comme к sAn A llmplant sont compressA piendsAt la mammogrsphie. un impknt peut se rompre pendant la procedure. II budra peut-4tre faire plus de radlographia chez la femraa portent da implants mammaires, et U patiente risque done de subir une exposition additionneUe aux nyoiu X. Toutefois. les Ь̂ пбВеа A U mammographie compensaonl certainement к risque que reprAente Fexpositu» additkmnelk aux rayons X Une Ahê raphie peut se гААа 4tre un compkment utile A la mammographie chssique, L’imagerie do tissus mammaira peut Are amiliorA pa le ̂ aceraent rAro-musculaire A Fimplant La maquo d’orientation qui lont prAoitA sur ks implants anatomiqua ronplis A gd peuvent 4tre visibks sur ks images raammographiqua10. DouleurComme on peut s’y attenAe aprb toute intervention chirurgicak invuive, une douleur (fintensiti A A durA variablo peut apparaltre aprA la pose d’im- pknts mammaires. En outre, une tailk. une mise en place ou une technique diirurgtcak kadaptA. ou une contiaaure ĉ milairc. peuvent provoqua une douleur Ше 4 к compression A nerfs ou une interfAence avec le mouvement muscukire. Toute Atuleur intxpliquA Ait bire Г d’un examen immAliatDaiu к ca des expanseurs tissulaira, к processus (fexptnsion peut causa une certaine gtoe. mais il ne doh pa causa une Auleur acosive. La Auleur peut Are к s^e d'une expansion au-deI4 A к tolAance da tissus, ce qui risque A causa une isdiAnle A une ikcrose. L’expanslon doit Are suspendue jusqu'4 к disparition Ak Auleur.11. AUaltemcnt A sensationsLa sensation au nbmu A mamelon A du sein peut augmenta ou diminua aprb la chirurgie (fimplantation ; celle-d at en ginbal compktement pa- due suite 4 une mateclomie compIAe ou le mamelon est enlev6 A peut 4tre consid6rableroenl rdduite suite 4 uiu mutectomie partielk. La implants mammaira peuvent dimmuo b capacity d'alkttonent. toutefots on ne dispose pa A AnnAsconcluantaprovenant d’Auds diniqua 4 Fappui A cette hypo- thbe. L’indshm pAiaAkire peut Are assodA 4 une aî mentaAn A risque A (heicultbtfalkitement pa rapport aux autro sita d'indsioa Le risque A chan- gements tonpoaira ou permanents da sensations au niveau A maradon A A sein 4 к suite A к chiruî  mammaire peut diminua к ĉ sadti A к patiente 4 alkita. On a r̂ porti, Ans A tares cas, da tractions a compressk»s A nerfs bAs 4 Foqxnsioatissubire. Dans к coda impknts remplis A solution sahne. si Ton soup9onne un cmpiAement sur к not il est oonseilk A pratiqua un d^n-
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Qemait paiHd fanmtitat к litre i c  pr̂ ution, et de nspeedre к rcrapliMage )шф1’к cc que к ргоЫёте *ott rkobL12. M̂ cDBUotcmcat rektif мд rtoUut» crtb̂ tiqpe»Certain* phteotntocs peuvenl *e laanlfeAer: ddormatiao de к dcatrice, ck»- trtaatk» hjrpcrtropbique. cootnctuie capsdaire, asjrmitrie, (kpUcement, tiffle inconccte, upcct difffaent de ce qui tail prtai. Q pent auasi arriver qtie Пт- pknt (oh polpebk ou qu’on entemk im d̂ wtement (dans к ca* de* im̂ants 
NatreUe* ISO et de* impbnti tenqili* de solution saline). Dans certains cas> ks priocospatioas estlktiques peuveot igakment aboutir к des preoccupations medkales. Une pknification mtacukose de nnterrentioo et une technique chlnusicak soiree peuvent minimiser, mats pa* ntossairemenl taniner, к risque de tcls resuhaU. Une asymtale prtoistante peul ne pas tae endtament conigibk par la chiruigk mammatre. La chirurgk de revision peul tae tndiquie pour maintenir к satiskctlon de к patiente. mais eOe inpbqw des considta- dons et des risques adihtionncli. S к patiente est mecontente du rtaihat esthi- bque. une chinirgk de rtaslDo peut toe tndiquie; Fim̂ ant peat toe rempkei par un autre t dont к hauteur, к largeur. к pnjertion. к vohune. U formeou к roattoau de remplissage soni difiiirents, ou bien peut toe poshlonn̂  diff̂  remmenl pour produtre un rtoillat esthtoque pbis agriahk pour к patiente.Le repositionnement de Flmplant dan* le cadre de proctonre* ulttaeures doit itre soigneusement foralui par liiqutpe midkak. et toutes le* precau­tions doivent toe prises pour MW une amtanlnation de Umplant. Ubd̂ oi d’une force exceasive lor* (Tune proctoutc oheiieure peut contrfouer к un affialbbssement localise de renveloppc de Гшф1ап1 manunaire, conduisaot pKMcntklkment к une dimlrmtioQ des pcrfocmances du dispositif.1). RotationQ peul у avoir une rotation dun implant anatMnique. Une mise en pkee cor- rcctc el ujte diiHction adequate de к poche redutsent к risque de rotation. Une chirurgk de revision peut toe песеимге pour coniger one rMation. En cas de rotation. 0 est consdlie de folre pivotcr к prodiat afin de к remettre daiu sa poattion correctc Ion dune inierventioit chiruigicalc ouverte. D Ciudra peut- toe reformer h poche de Fim̂ ant pour eviter loute autre rotation к Favenir.14. PtoacAvec к tempa, un рЬетмокпе de pmse apparall natureOement pour tous ks scins. En cas de ptoae, on peut pratiquer one mastopexie, ou bien on peut ran- pkcer Fimjrfant par on autre imĵ ani de volume soptaeur ou presentant une projection phis importante.15. DistorsionL'eipansion tlssubire est im processus qui exige beaucoup de temps et de tnvaiL Cl qui peut provoquer one gtee et une distonion temporaires. En cas de Л лог- sioc. il font analyser et taniner n cause.16. CaldficatloBLe phtoomtoc de calcification apparalt friquemment dans le tissu roammaire mature avec ou sans implantation. L’apparition dune mkrocaldflcation apiis Implantation se produit typiquement sur ou aulour de к capsuk fibreuse sous forme de fines pkqua ou accumulations. Si eOe est importantc. к mioocald- ficaiion peut provoquer un durossement du scin et une gtoe et peut ntoessttcr une intervention chirwgicale.17. Atrophic du tkso mammaire/IMformatioo de la paroi thoradqoeLa pression dun knpknt maroroaire ou dun expanseur peul entralrMi une atro- phk tissukire. Du» quelques rare* cas, on a ̂ galement observe une diformatiao dr к paroi thoracique Ike к FudlisatHo (TimphDts mammaires et dexpanaeun tissulrires.18. Di№aioo du gelOes quanOk* minimes de silicone peuvent к travers Fenvriô  en tas-tomke des biq>knts rcm{& de geL La dftection de petiles quanthfo de dhcooe dans b ĉ suk ptoprostbtoque. dans ks ganglkms lym̂iatiques axUlaircs. et dans dauucs гё̂ оп* dHtiles eba des patientes dont ks impknu cooventionneb

rcsnp&s de gd ne prfoentaknt apparemnient pa* de rupture, a ta rapponde dans к liittatnre nkdicak. Tootefots, h literature nk<ficak contknt un volume Urettf de donnta probantes indiquant une corrduion entre к diffusioo du gd el des complications locales cha des patientes portant de* impknls mammaires. En cas de «*it̂ «***̂  significatne du grf, Я but vtofier Fitnpknt pour rccbercber diventudks fidtes (Ml des dtauis.19. Adultdratfon du produit de remplitsageQ ne £»x pu utlhter de produh <k rempHsŝ  aduhta. Les impknts гет;Яв de sohilkm saline et les expanseur* titsulrires doivent toe resnplis ezdustvianeni avec une sohitioa saline sttok injectable, et к remphssage devra toe cfiiecnk conformtoicnt atix instructions figurant dans к secti(»i Mo(k <f etnploi
20. Lambeau de tissu InadapUUn lambeau de tissu inadapt̂  peut se former apris Fexpansioa el peut ntocs- slter une intervention chiruigicak el une expansion additioimeOes.21. DtformatioDEn raison de к nature unique de Fimplant de silicone hautement cohkiL il faudra peut*6tre pratiquer une plus grande Inctaloo que pour d*autres Impknts rerophs de silicone pour ivitet un traumatisme du bord culand. une deformation de Ftanplani ou une separatioii/perturbation do gel. L’emploi (fime force excessive Ion de I’insenion de Fimpknl risque de cony omettre к forme predstoicnt defink (k Fimplanl. oe qui peut aboutir к un r6niltal esthe* tique pen soidialtabk.ETUDES REAUSEES SUR LES IMPLANTS EN SIUCONE Un rapport publie en 1998 par un Panel scientifique national americain. nomme par к )uge Sam Pointer, a evalue ks (fonnees scientifiqaes concemanl une rehlion entre ks implant* mammaires en sibcone. ks maladies des tissus conjonctifi ct ks dysfooctionacmenu immunologtques. Aucime corrtatleo n’t ete etablk entre ks impiants rempiis de gd de dbeone ct des troifoks bien definis da tissus coî ooctifi (y comprls к syndnune de Sjdgren) ou (fauties affections auto-lmmunes/ibuma- tismalcs. Lo membra du pand ont constate que ks femma portant da Impknts maminaira en sibcone ne presentaieni pa d'anomalie systemique induhe par к sib* cone au niveau da typa ou da fooctioos da orihiks <k leur fystbae nmninitaire. En 1999, une etude independante reabsee par on comite de Flnstitut de Mededne tux Etats-Unis a rapporie que ks troubles da Ussus conjonctlfo. к cancer, k* makdia nenrdogiqua ou (fautra syroptbma ou aScctfoos systemiqua n'etaienl pas phtt fiequents cbe ks femma portant da tan̂ ants mammaira que dm ks femma ne portant pa d'lmirfanti. lls ont concfai qo’un ecamen da etuda toodoo- logiqua da sibcona cl (fautra substanca (font on connalt к presence dans ks Inqilants mammaira ne soukvalt pu <k preoccupations concemant h sante. Lynqrfwme. oaumroem lyn̂ ŵme arvqdastque e graoda ceOuks (LAGQ • Laefoo- nta dans к boerature rndficak suggerent une aotwaation possfok, sans preuve de cau- take, entre lo impknts mammaira et Finodenoe; tris rare, de LAGC du sdn. Cette attcinte est extrememeni rare, peut presenter h forme (fun seromc peri-prothetique tardtf, et survient chez la femma avec el sans implants mammaires. Da analym ipecifiqua soot necessaires pour difiifeencier к LAGC du cancer du scin. La nujoriie da cat kgnaks {«esentaieni une evokitfon diniqiK indoknte apris apsuketomk avec ou sans iraMement at̂ uvant. ce qib est en gtoeral peu caracteritbque (fo LAGC system­ique. Le traitement doit toe detomine en coUaboration avec un hemato-oncologue.MODE D*£MPLOI PROCEDURES CHIRURGICALESAHetgan t’en reroet au chiruipen pour connaltre et respecter k* procedura chirur- gicala к utiliser avec ks implants Netre/k*. 0  incombe au chimrgien «fevalucr soigneutemeni к taffle ct к forme de Гяпркш. Fendroit o6 il va pratiquer Fiodafon. к disaection de к  poche et la criiero d t placement de I’imptot en fonction de Fanatomie de sa padenic et da resuhats physaqoa soubaite*. Une definition chire da objccUfe esthtoqua doit feke partie integrantc de к preparation de Flntervcn- tfon a^ de garanbr une comprehension mutucOe entre к chlrur̂ en ct n patiente.

L* chirurpen d(̂  respedcr ks techniqua diirurgkaks reconnua et *t»Klw «Дц minimiser к risque de reactiont indesinbk* et potentkOement deformantca.La pfoduks Natrefk* toot csopis et testes poor ganntir kw conpatfoilite evec Fetu sterile ct к sohitfon saline sterile. Dautra sifortancts, comme Falcool ou (fautra agenu chiimques. n'ent pu ta testea cn аиостаЧпо avK la produits N a tn O ^ .Ne pu immerga Пт̂ Лаш dans da *Ыи11(ми к base de polyvidone-lodee (p. ex, fietadifie*)' Si ca solutions sont utilisea dans U poche, v^er к reallser un rtn̂age soigneux de f̂ «i к ce qu’aucune trace residiidk de solotfoo ne demeure data к podte.La produits U atr^U * oe doivent pu toe expose* к da conditfon* extrkma de dteleur, de fioid ou de pression. II ne feut pu appliquer de force exceatve durini Flmpkntatlon ou к retrait d’un implant ou <Fun expanseur, et il feut done prevotr une indsion cutanfe de taille tuffisante. П ne feut pu utiliser d'objets coupants ou pointus, pu exenple da couteauz ou da aignillfs, dans к vobinage immediat d'un produit NotreUe* quekonque, к Fexceptioo des instruments utilise* pour rcropUr un expanseur c« un tmpknt rempb de solution saline pu к valve ou Fori- See spedakment cooy к cet e£̂ .Ne pu modifier la implant* ni tenter de rkparu eu (fimplanter un dispositif endoremage.Ne pu placer plus (fun implant dans diaque poche.n at lodisperuabk de disposer (f imî aots de rkserve au cows de Flntervemioa.USAGE UNIQUECa produits sont strlctement к usage опЦие.NE PAS rtotillser da produits expknte*.NE PAS tenter de r̂ onfier da implants rempUs de solution tabne aprb Fimplan- tation.RISQUES ASSOOES A LA REUTIUSATIONLa implants mammaira et expanseurs tissulaira Natreflc* ne sont pu felts pour toe sierilis6s ou utilises plus d’une fois. Le nettoyage et к procosus sutoclavage risqueni diendommager la implants mammaira /expanseur* tissulaires, ce qui pourrah eatratner une perte <fmtegrite structurdk. La reutibsation du disposkif peut presenter un risque (Tmfection pour к patiente.IDENTinCATION DU PRODUITDa etiquetta de prodah se trouvent du» Fnnbalkge interkw de diaque implant 
S a trtU t*. Ca etiquette* foumissent da informatioiu spedfiqua qui permettent d’identifier к Пшркш.Important: Ca etiquetta (forvent toe joinia au dossier medical de к patiente ainti qu’aux dossiers conserve* par к rnededn ou pu Fhfipital afin (k poovoir kfentî  Fimplant et en garantir la traybiUte.PRODUIT STERILEChaque implant at sterilise pu la chaleur skehe et il at foumi dans un embalkge prlmalre douNe et hermetiquement ferme.CONDITIONS DE STOCKAGEEviter une eqiostlion profongee i da conefitfoo* de stockage extremes. Cemserver ca produits к temperature amblante, к piession atroospherique, au sec et к Fabri da rayon* directs du soldiINSTRUCTIONS POUR L'OUVERTURE DES EMBALLAGES STERILESRetker Fimplant ct ks sccessoka (k cu edikant) de lews embaOaga dans un envi- fonnerocot aseptique avec da gants tans tak.NE PAS exposer Fimplant aux таЬкга swvania: tissu ouatk, tak. eponge. ser­viette. buikt pour к pcau et autra contaminants de sorfece.1. Un membre du personnd non sterile ouvre FembaOage exteiieur.2. Le <~iiimrgOTA‘»mtrunn>Tt»i«t̂  retire FcmbaQ̂ e loieiiew ct к place к sterik-3. Ouvrlr FembelUge inttaew en к dkchiranL4. Retirer doocemeni nmpknt.

Avant de Futibsa, mdntenir Гвпркш tous к protection de son emhaflag# Interiew afin d’evlta qû  n'entre en contact avec ks partieda presentes dans Гак anbknt et sw к champ dnnugkaLINSPECTION PREUMINAIRE DES IMPLANTSAvant loute utibsation, examiner Flm̂ anl afin de verifier qu*!! ne presente aucun dommage nl aucune contamination pu da particuks.IMPLANTS REMPUS DE GEL ET DE GEL/SOLUTION SALINE MISE EN PLACE DE L’lMPlANTS*auuru que Findsion soil de tailk tuffisante, surtout dans le cu d'implants tex­ture*. pour fedbter Flnsertion de I*implant tout en eritant de Fabimer. Une dissec­tion insuffisante de к poche aî mente к risque de rupture et de posittoruiement incorrect de Fimplant. NE PAS utiliser de force excessive durant la mise en place (fimplanu rempiis de gel. Le gel de sibcone peut etre irreroediablement deforme pu da manipulatiou excessivts, avec pow consequence une perte de sa forme. TECHNIQUES DE MISE EN PLACE ET DE REMPUSSAGE DES IMPLANTS Natrdk* ISO1. Mise en Recede Fimplant mawmaire expmsiNePluilfier et (btsecter ks pocha chirurgicala destinfa к к mise en place de Fiffl̂ ant et du mini-site (f injection к distance, en utllisani da tedwiqua chimrgfoaks reconnua et etablia. D est conteflk de pratiquu une dissec­tion prddse (ks podies, en dvitant une ebsseetkm excessive.a) Place Ftanpiant к pkt. en Forientant correctement, dans к poche.b) Place к mini-site d’mjection к dklance к pkt. en Forientant correcte- roent. dans une poche sotis-cutanet skparee. en verlfiant n palpabilue. Le tite de к poche datinee к к valve к dktaace devrah en general toe posi- ttonoe kterakmeni pu rapport au scin (та» pa en dessous de cthii-ci). duu h bgne mi-aziDake. Do sutura sous-culanka peuvent ktre utibsea pour maintenir U poche en place.c) verifie que к tubuhire de raccordement du site <f injection n’est pa torst- dke. cu ceb risquerait degtoe recoukmeni du bquide durant Ге:фа1»Ьп.2. Prdpantfon de the d’iajectfoo к (tistanceToujours verifie Fempbcemenl et Forienution du she d*injectkM) avant к remIЯiasage. fiuwe que h base du site (ffaijection at correctemem orkntde pow к penetration de Faigtalk.3. RewpUtsagt de ITapknt mammaire expanstbkSi к site d’meision est fioigne du site cf apansion e positionoe radklement pu rapport к оеЫ-са. к po^ irucrae de Fim̂ ant expaiuibk pete toe rem- pbe jisqu’k tolerance du tissu au moment de Ffoterventioo chkwgkak.Si к site (Ttneision est prodie du site ̂ eipantioo. et n'est pa positionne ia(ba- kment pu lapport к edw-d. la plak doit toe staNe avant que le processus d’expansion ne commence. Cependant. il est possible su commencement de gon  ̂kgerenient pow rem  ̂к podie sans occrce de tension sw к tissu. S'atsurer queFapansewfimplant peut ktre гелфЬ pu voie percutande el que к tubulure n'est pu tortiSee.a) Introdoke dans к site (finjcclton une aiguiOe neuve el sterik de caUbre 21 (ou ptw petite). Idealemenl. Falguilk doh pentoer perpendlculaire- ment au sonroet du site d’lnjectlon. comme к montre la Figure 3.
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b) Enfooccr ГафиПс <W« le rite (fb̂ ectioQ jotqu’i cc qu'eOe aoit noppte per l« protection centre b perfbntiMV comme 9 est indk)u< dins h Figiirt 4.

c) АфпНоп de fiir: EUminer inltialement lount (fair que pocrible. Remî ir flmpbot «vec 50 on* de whitioo nUne st£r9e рош in)eak>a. pub iitminer tout fair qoi peat reatcr.d) RempUr firDpiant cxchislvement avee de la seJution tabne ftirtlc pour bi)eclioa. et toucan par le she <Tin)ectioiL Remplir avec precaution, ci 
1сяфк1гв dans lea bmha de (oienace de b patieate el des tissus.KE PAS efbetuer de rempHtrage insuCBsant ou excessif en dehors de rimer* vaOe recominande.En fteeral les rauphsHgff som efirenris i ом ternsine (f ЬисггаПе. Uae ndie (b suhl du vohune de rempUssage pour b patiente est feumie avec cheque tanpbnt, pour Гепгфтгоеп! des volumes <k rem|9issage et h survdSance du processus <fexpansion (voir au dos (k cette brodiure).NOTE: Le vohime de renpiissage total recommaiub est indiqû  sur ГМ- quettc du produlL4. Rctralt du site d‘ln)cctlon к distanceApris une expansion satisbisante des tistus, I’ori&ce d’in)cction i dinance peut (tre retlri. et b tubulure de rempUsŝ e qui reste peut ttre obturfe avec b Kit (fobturation pour tubuhire de resnplistage, dtspcmible ŝ partmenL IMPLANTS MAMMAIRES REMPUS OE SOLUTION SALINE TECHNIQUE D’UTIUSATION DES IMPLANTS POURVUS 01ЛЧЕ VALVE A DIAPHRAGME

1 . Inscrtioa de b tubnlore de rempUsaageTout CB maouenant fimplant, pousscr <b c6b h soî ape de b valve. La Figure 5 imxitre b toupape en ̂ ме et b valve fembe.

Humidifier ГоогбтШ <b b tubulure de retnpbtsage dans de b аЫиЬоп saline sbrile pour ĥ ctioa Insurer b tubuhire de rem̂ istage en introduisani dmice- ment fexubniri daiu fentrie de h valve, ausst loin que b bride de b tubulure b permcL La Рфие 6 montre b valve i dbphragme maintenue ouverte par b tubuhire <b rempUsf̂ e. pour b rempUssage ou b vidange.Quand b bride de b tubulure de rempUssage entre en contact avec la p4riplbrb de b valve et s’enebnebe. b tubuhire est en place pour b rem̂issage.

2. Aspiratioa de fairAprb avoir insM correctement b tubulure <b rempUsŝ e. ibminer tout Гак prbent dans I’impbnt en raspirant avec une seringue st№b vide monbe sur la tubulure de remplissage.5. Mile ca pbcc (b rUn̂ antS’assurer que riiKision est de taiUe suffisante (particulbrement dans b CIS des inpbnts texturb) pour bdllter I’insertion de rimpbnt et Mter d'endonunager oriut*cl Unc disseetkm insuffisantc de b poebe at̂ mente b rlK]ue (b (bgonibment et de poahionnement incorrect <b Ilnq̂ ant.
A. Remptl stagsRecourk к une technique ateptk{ue pour ajouter/retiFer (k b solution saline sbrfle afia iM u t  b risque de contamfatatkn. A Faide efune seringue remplb de soki- tion saline srirfie iniectabb. remplir fimpbm. Rempik eedurimnent avec de h solution saline tbrile injectabb. et rcra{9ir au volume oorrespondant к b plage de retnplistage recommanrbe indiqub sur F̂ tiquette (b FembaHage du produiL N£ PAS eSectuer de remplisŝ e insuffisant ou exccsstf en ddsort <b b plage imbquic.5. Air residue]Une fob b remplissage termini, aspirer toute buOe (fair rbldueOe. Tlrer ensuite doucement b tubulure de remplhuage pour Feztrairc de b valve, en Mtant d’endonunager ceOe-d ou Fenvdiippe de Fimplant.
6. Fermetarcdcbvalve4dbpbragiaeVerifier qoe b valve к dUphragme est (bpourvue de particules et fembe hembtiquemem. Pour aider к retarder h proliftration tistulaire ou Faccumu* btion de bqukb к FmtMeur de b valve, й convient ck bbn b rcfeiroer avec b soupape ̂  b bfon suivante: udliser b pouce et Ftndex pour comprimer b soupape sur b valve (sysbme de bouton-presskm. Figure S).NOTE: In soupape probge h valve apris b mise en phee de Ftanf̂ aiU. mbs 9 amvlent au ргЫаЬЬ (b tcdler herabtupiement b vidve afin (b pr4venk toute fiitte. EXPANSEURS TISSULAIRES Nolrrile* 133 TECHNIQUE DTrriLISATION DES EXPANSEURS TISSULAIRES 
S a t n I U *  AVEC LES SITES DTNJECTION INTEGRES MAGNA- SITE”Les expanseurs tisrulaircs Mtfrefir* 133 sont des dispositifi provisoires п(М) privus poor une tanphmation pennanente. Les expanseurs tissubires doivent (tre retMt une bit ({ue des tisns adiquats sc sont fixnbs. L'c]q>ansion titsulaire pour b Fecoostme- tion mammaire prend gbbrabment de quatre к six roois. La рЬккЬ totab if expan­sion vaibra tdon b tolkiDce de b patieme. et мЬп b taffle de hmbeau souhaitfe,1. Mite CB place <b Fexpanseor Ussalairc N e tn tti*S’asturcr que Fincision est de taiBe suffitante pour bcfliteT Hnsertion dn produh et M ttz (f atdofnmagcr cdui-d. Une distcction insdBRnte de b podie augmente к risque dc d̂ onikment et de poshionnemeTit incorrect de fcxpantcur btsu- bire. Si b poche est trap petite. Fexpanseur tissubire n'auni peut-4tre pas asset de place pour «'riendie, aconssant ainsi b risque (fkoskm des tissue. Pbeer ГеШё- mtb ̂ ate de FeqMuttcur tiesubire к fendroit prtes souhatb. car к cui&ce textuib BIOCELL” bvodte fadlbreoce aux tissus pour contiibuer i immobiliser к produh.
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le MAQ<lA-SrTE* doit tee poriliDazri en avanl. ̂ acent i b turbee de b рева Locallsatioo da MAGNA-SITE”Le MAGNA-FINDER” est conqi pour aider i h localisation du site (fbijecticm MAGNA-SITE”. Bbn que F<m puisie gintobment identifier b she Ejection par palpation. tou)ours sbrifier, avant chaque remplissage, Femplacement ct Forlentation du site d’injection i Faide du MAGNA-FINDBR* telon b procteure suivante.a) NE PAS conseiver ni utiliser b MAGNA-FINDER* pris de particules de nbtal hbres. car edbs-d pourraient sc coUer 4 Faimanth) S'assurer que Faimant к Fintirbur du MAGNA-FINDER~ peut se mouvok hbremenLc) Пасет b MAGNA-FIKDER” sur bs tistus cutan4s recouvranl к MAGNA- SITE* tmpbnb qui se trouve dans Fexpanseur tissuhire Norfriiê  133d) En sulvant b direction de la flbche situie sar b disposittf. (bplacer lentement b base du MAGNA-FINDER* d*avant en arrbre sur b surface des tisiui. comme tor b Figure 7. L'aimant du MAGNA-FINDER* indiquera Femplacement du rite <fin)ection sur un axe.

FIGURE?c) Lorsqae Faimant du MAGNA-FINDER* est perpendiculaire 4 h base du MAGNA-FINDER*. marquer b tistu avec on marqueur chkurgical aux deux encoches situtes lur b base du MAGNA-FINDER*. La ligne entre ces deux marques Indique Feinpbccnient sur un axe, comme b montre b Figure 1 Le MAGN А-5ГГЕ~ se Uouve sur un point silu4 tor cette l̂ ie.

FIGURES0 Pour (bterminer Femplacement exact dn MAGNA-SrTE*. tourner b MAGNA-FINDER* de 90 * ct de nouveau dipbeer lentement к MAGNA- FINDER* d’avant en arrbre. Lorsque Faimant 6e localisation le place 6e nouveau en position perpendiculaire. bire deux autra marques comme sur b Figure 9.

g) R4p4ter ce proebb de localisation sur jriusteun axes poiv s'assurer de Fcm- pbeement pridt du rite d'lnjcction. Le MAGNA-SrTE* se trouve au point dinterscctioo de toutes bs lignes tracks. NE PAS resbrtliser ni rtetiliser b MAGNA-FINDER*.Rempliasage dc Fexpanseur tttsulaire NalreOe*Si к rite (fiocirion est floigni du site (fexpanrion. Fexpanseur tissubiie peut tee remph |uiqtt’4 tobraoce ̂  tbsu au moment <b FinierventiOD diiruigicab Si b site (findibn est prodie du rite if expansion, h phb dolt tee stable avant que b processus (fexpanskm ne commence. Cependant. 9 est possfl>b au commence­ment de goofier î keroeni pour remplir b poche sans eercer de tension sur к tbsaa) Introduire dans b rite (fhijection one aigulOe hypodermique biseautk de 12 degrk. standard, neuve et stkib. de cal&re 21 (ou phis peche). Idkbment. Faiguilb deh pteteer pcrpendbulairemenl au sominet du she Ejection, comme к montre h Рфие 10.NE PAS inchner FaiguiBe durant b pteteatlon dans b site ifinjection.

b) Enfoocer ГафиПе dans b site <fin)ectlon )usqu'4 ce qu'dlc soil stoppk par b proteetkm centre la perforation.c) RempUr Fexpanseur tissulairc exclusiveroent avec de la solution saline fbrib pour iniectioa et totqours par b site if in)ection. aprb avoir localise Femplacement pricls du MAGNA-SrTE" avec b MAGNA-FINDER*. Remplir lolgneusement )usqu'4 un volume tilui dans Fintervalle de remplissage recommandi indiqut sur F4liquette de FembaUage de Fexpanseur. ct pas au dd4 de b tdkance de b pctbnle et des tisitis. Le vohime de remplissage recommantb est indiquF sur к patch de Feepanseur tissulaire. ct tgabment sur b notice (Tinhmnalion de Fexpanseur.En gfobnL bs rempUssages sont cITectuk 4 une semaine dlntervaOe. Unc Fkbc de suivi du volume de ran|9issage de Fexpanseur S a tn lk * est foumb avec chaque pnxfant. pour Fenregbtrement des vohiroes de remplissage et b turveUbnee ̂  processus (Texpansion (vok au dos de cette brochure).INSTRUCTIONS ET PRECAUTIONS POUR LE RETRAIT S’il s'avirc nteessaire de retirer b prodult, 9 but retirer cclui-d de b patbnte si possibb sans endoounager ni rompre Fenveloppe extkkure du produh. En cas (b rupture de Fenveloppe exbrkure daiu un expanseur ou un implant rempli de tohithm «»hng, aucooe autre action n'est nteeualre. En cas ifendommagement ou de rupture (b Fenvdoppe cxbrieure ifun implant rempli de gd de sfiicone. tout к reste du mabrbu de remplissage en gd de sUkone qui ■ pu sortir du produit doh tee du corps de b patknie. par un moyen nbcanique ou par lavage.La plab et b poche »bn« bipidb Dniplant a M  mis en place doivent ensuite tee rincks соф̂ еиеетеш avec one solution phyriologique sake. Tous les produits qui onl te retirk da corps d'ene patiente dnWnt tee trallk en tmit que produhs poientbllement contamink. et aoh )etk en respectant les rigbs de skuriU. soit trahk et renvoyk 4 AOergan en suivant bs instructions ci-dessous.



s
METHODS D’EXPLANTATION EN CAS DE RUPTURE D’UN IMPLANT REMPU DE GEL DANS LA POCHE CHIRURGICALEEn cts de пф1шс ûn iraplaou b tcdmique sutvante peut «'aWnr iidle pour 6ter h masae de gd: (fune main doublement gande (ganti сЫгифсаш ш» tak), utilwr nndex pour pqferer b пшм de gd. Avec Faittre main, enrcer enniite une preniao sur b icis pour &dbter h пшфиЬЬоп de b пшае de gd afin de b tracer dai» b main doubbtnent gantie. Une fob que ГЬпрЬш ж uouve dan« h main dotd>lenient gantie. retirer b gani ext̂ rieur. qui vlent cntourer b таам de gd. et retirer ceDe-d. Le gd riaidud peut t in  flimini eo tamponnant b poche chirurgkab avec de b gaze. Evitcr tout omtact entre lea instrumenta chinirpcaux el b gd. En caa de utiliserde ГакоЫ itopropylique pour retirer к gd de cea matruroents. Lea impboti rompus doivent toe tignakb et reovoye к ASetgan en suivant bi butrucdona d-deaaous.POUTIQUE CONCERN ANT LES RETOURS DEMARCHANDISESLe retour et I'icbange des produita toot aoumis к I’accord explidte de voire reprfaentant Allergan. La vdcur (fichange du produit eat limit̂ e daiu b tempt. Toutea ba fermeturea dca exnbaD̂ et doivent intactet pour let retoura ou let tehangea. Lea produita renvoyia au bbricant peuvent toe if un tuppbmentpour reprise en stock Certains produita ne peuveru pas toe renvoyto Pour de phis ampba Infemationa, contacter voire reprbntant Allergan.RECLAMATIONS ET RETOUR DE PRODUITS EXPLANTES Lea produita езфЬо1Ь biaant ГоЬ̂  <fune гёсЬтаЬм ou ayant provoqui ime baton doireot toe tignaba et retounba an reprtsentant lor»l <f AQergan, acmmpagiba d*une 
6che de r̂ cbmation (Product Held Note, PFN). Pour renvoyer b produit au№ricant. В but ifd>ord b «bcontaminer et rempbr un Cert̂ cat die (boaitammation. qui ten renvoyi avec b produit exphnb dans un Ut de renvoi de produb вфЬпЬ. Ne pat renvoyer b produit ti b patiente eat infeebe par к VtH ou par ribpatite. ou si dk cat pMteuae avbte ou auspeebe d*un autre agent inbetieux. Nolifier votre reprbentant ADergan dans cea drconstancea.INSTRUCTIONS A SUIVRE AVANT LA DESINFECTION;Impbnta mammairea remplis de gd; Ne pas perfbrer b produitPour ba linpbnu mammaires гет]Я1а de aohition saline, ba Impbnta к doidtb tumbrerempba de gd/aohitioa tdine el ba eq>anaeun tlaaubirea:• Retirer toub b aolution saline qui peut reater dans к produit el â er b produit en perforant Tenvdoppe avec une aiguille, ou en entaiibnt Tenvdoppe avec un scalpel Dana b caa dea produita remplb de gel/toluUon taline, perforer uniquement b lumbre remplie de to hi bon taline.• Masquer b perforation en entourant b site de perforation de bleu de nbthyltoe avec on cnyon de marquee cutan& ou avec on marqueur inddtoileDarts b cas des im|dants к doubb himbre rem|Bb de ĝ scButioa saline qui ont to obturks avec un kit (fobturation pour tubuhire de remplbaage (РШ Tube Plug Kit):• Dtoniper b tubuhire к ̂ proximativement 1 cm de Fobturateur de b tubihire de remplbsage (c&b implant de Fobtunteur) et retirer b solution saline de llmpbnt; renvoyer la tubulure obtur̂ e avec FimpbnLMETHODES DE DESINFECTION:Autocbve:• NE PAS utiliser (Fautoclave к vide pr̂ limlnaire ou de atkrilisateur к Foxyde d’toiybne.• Кфег Fautoclave sur • ̂ cuation bnte • ou sur < liquide >.• Pour Fautoebv̂ e. utiliser b cycb suivant d'autodavage par d̂ lacement de gravit̂ :aumoins7Dmimitesk 12) *C, I kg/cro* (250*F, 15pai).• Ouvrir bntement b pMte une fois b cycb termini et bbaer b produit refroidir jutqu’k b tempirature ambiante avant de b priparer pour Геф̂ Цоп.

Eao de Javd (n'atiiiacr сеПе mitbode que ti aocitn aatodavc n*eat diaponlbb): Remarque: Ne pas utiKacr cTalcooL de G d tx *  (glutaraldihyde). dc formaldfiiyde ou daotrea tolubom pour h diainfection.• Milanger un volume d’eau de )avd mtoagkre (10 % (Thypochlorite de sodium) avec 9 volumes d’eau.• Immerger entikrement b dlspoaitif explanti dans b aolution pendant 60-120 minutes.• Rincer foigneusement к Feau et aicher b ditpotttif.Pour ô anlaer le retour du ditpoiilif explanti. on aura betoin <fune fiche de riclamaiion (Product Field Note, PFN), (finttructions pour к transport, et d’un ceitifkat de dicontamination dans un Kit de retour dAUoganPOUTIQUE DE REMPLACEMENT DES PRODUITS En caa de perte non btrogine d’intigriti de Fenveloppe de Fimplant mammahe dans ba dix ana suivant b date (flropbntation. Fimplant aera rempbei par un implant identique ou iquivabnt. AAn ifobtenir b rempbeement d’un implant, une Eche de riebunation (Product Ftdd Note, PFN) devta toe remplb et priaentie к votre reprisentant Allergan. Lea produita ê lantis doiveni itre renvoyia oonfbrmiment aux instructions Egurant dans b section ci-detsua « Riclamationa et relour de ртodutta eqibntia ». La роШЦие de rempbeement des produita ne couvre ni ba bab de chirurgk ni «Fautret frais liib к b rupture, au digonfleinent. к une rtouervention pour dea raisons esthitiquea, к une contracture capsubire ou к d'autres ivinementa tndiairables. Contacter votre reprisentant AQergan local pour dea informationa apidftques concemani b garantb pour votre rigion.LIMITE DES GARANTIES - LIMITATION DES RESPONSABILITES. ET DENEGATION DES AUTRES GARANTIESADergan certifie que tome b rigueur njeesaaire a iti apportie к b bbrication et к b production de ce produh. ADergan n’exerce aucun contrbb sur lea conditions d'utilisation de sea prodults, sur la silection dea patienles, sur la procidure chirurgicab, sur bs preasions postopiratoires, ou sur b manipubtlon de sea produits brsqu’Ua paaaent entre d'autres mains. AQergan ne garanth pas que Feffet obtenu aera aatisfaiaant et n'o№e pas non plus de garantb centre Fapparition d’un effet indiiirabb suite к Futilintion du produit AQergan ne sauiait toe tenu гсаропааЫе (Taucun ргфкЬсс ассеамяге ou indirect, ni ifaucuna dommagea ou frab dicoubnt dbectement ou indirectement de Futiliaation de ce produit. La responsabiliti d*AQergan se Ibntte au rempbeement de tout produit fu f,t difectueux au mornent de ЮП envoi par ADergan. Cette clause tieni Ibo de garantb et exchit toute autre garantie qui ne acrait pas inoncie expressiment dans b prisent document, exphdle ou impbdte adon ba termea de b loL сш <f autre nature, у comprb mab ne sc Qmitanl pat, к toute garantb tmî dte de qualiti marchande ou d'aptitude к Futilbatkm.CONSENTEMENT ECLAIREUn Formubire de conaentement iclairi eat foumi (voir au dos de b brochure). Veiller к ce que b patiente rê oive )es informations f%urant dans b section «IN­FORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTE > et virifier qu’elb a bbn сшпргЬ lea informationa qui Ы ont iti foumies. La patiente doit Ыеп comprendre que lea riaquea opiratolrea et postopiratoires ataociia aux impbnta ne soot paa entiirement privuibba, mime quand lea meilburea techniques de fabrication de dispositib midicaux. b meilleure technologic et ba meiDeura soina chlrurgicaux aont mb en oeuvre, et eDe doit accepter ces conditiona et limhationa. Lea patbmes doivent commuxiiquer tons Icurs anticidents midicaux к bur midectn, у comprb, sans exception, toutea ba affections qui conatituerabnt dea contre-indbaliona к h chlrurgb de pose (ГЬпрЬма mammairea ou к Fexpanskm tbsubire. Si ba patbntea DC communiquent paa cea informations к bur midecin, eOes a’expoaent i dca ennpheationt opiratoirca et postopiratotres significatives. La patiente doh dietder

eHe-mime at ba binifices cacomptis Femporteni for lea riaquea mentionnia. Si b patiente didde que bs binifices escomptis de b ebinugb de рок d'implants mammairea proposie Femporteni aur lea riaquea. eOe doit endosKr toute b reaponaablliti de aa didaion dc sc soumettre к cette chirur̂ e. L« forraulaire eo deux parties qui к trouve au dos dc cette brochure doit toe rempli et aigni une fob que b patknte a dietdi de и soumettre к la chinî e «fimplamation. Ce formulatre permet к b patiente el au chirurgien (Ten cooaerver toua deux un exempbbe.CARTE DTDENTinCATIONPour assurer la trâ abiliti de aes produits, Allergan fournit une Carte d’identification. Lea informationa ûrant к Fintirieur de cette carte (quand eUe eat pliie) lont spidfiques du ou dea (fispotitifi mb en place sur b patknte (bs patientes doivent conaerver cette carte et b gar  ̂sur cDea en pemumence pour bdliter lea soina miificaux en caa (furgence). S un produit eat reraplaci, une autre carte sera foumk pour b nouveau dbpoaitiL La Carte (Tidentification к trouve au dos de cette brochure. Inatractioiu pour b chirurgien:Placer une itiquette de chaque dlspoaitif dans Fespace correapondani aur b Carte (fidentificatioD (Gaudte ou Droit (L ou R)). Cea itiquettea aont ftxiea au baa de Fitiquette Intirieure prindpab, sur b dessua de Fembdlage intirkur du dbpositif. SH n’y a paa «Fitiquette pour b dossier de b patknte (Patient Record Label), copier b co(k prosfaiit. b nnmiro de rifirence du catalogue (REF), к numiro de airk (SN) et b numiro <b lot (LOT) figurant aur Fitiquette <b FerabaDage dans Fespace privu к cet effet. Remphr toutea 1« autres sections. Remettre FenacпlЫe <b ce docviment к b patiente, qk devra b conaerver. Voir • Symbobs graphiques • pour une explica­tion dea аутЫВеа.
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SYMBOLES GRAPHIQUESSTYLESFRSFVGF
©®SN
REFIDCARD YYYY-XX

MODELS OTMPLANTPLAGE DE REMPUSSAGE AVEC LA SOLUTION SAUNE VOLUME DE REMPLISSAGE AVEC LA SOLUTION SAUNE REMPUSSAGE AVEC LE GELVERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN GAUCHE VERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN DROIT NUMERO DE SERIE NUMERO DE ЮТNUMERO DE REFERENCE DU CATALOGUE CARTE DTDENTIFICATION STERILE. AUTOCLAVE A AIR CHAUD,DATE DE STERILISATION, ANNEE ET MOISEXCLUSrVEMENT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTIUSER UnUSER AVANT, ANNEE 8c MOIS 
ATTENTION, CONSULTER LE MODE D’EMPLOI 
DIAMETRE DE UARRONDI DE LTMPLANT 
PROJECTION DE L'IMPLANTHAUTEUR DE L’IMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE 
LARGEUR DE LTMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE 
PROJECTION DE UIMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSUUIRE 
HAUTEUR INTRA-ARC DE L'EXPANSEUR TISSULAIRE
LARGEUR DE L’EXPANSEUR TISSULAIRE

NE PAS RESTERIUSER
NE PAS UTTLiSER SI L*£MBALLAGE EST ENDOMMAGE

BESCHREIBUNGNerrc/Ie*>Bnutimp)inUte and -GcwdMtxpudct wtrden bd dcr mamiaopluti- schea Augmentation uod Rekofistruktion eingeeetzL Aik and•Expander bcstehen aus einer ЗШкопекаиитшЪйОе and lind ktexfrei.- Elnhiroige Nerrt/k*-Bnuttm;dantate (Elnzdkammer-ln̂ Untate) mit Gdf&Uung find roit elnem kohithren Silikongel gefUQt, am das natilrliche Brustgewebe xu simulieren.• №tre/Ie*-Brustimplantate roit NaQ-p&Uung werdcn bei der Operation rail physiologlscher Kochsalzldsung gefOUl• Netre//r*-Gewebeexpander 133 werden teropor&r lubkutan dngesetzt, am chirarglsche Lappen and zusitzlicbe GewAcabdeckung zu sdulfen.- Mh Gd/NaQ gd&Qte, doppeOumige NdreDr*-Brustirô antatmoddk ISO (Dop- pdkammer-lmplantate) ktenea ab Gewebeezpander ak Langzdtimplantate bd der dnstuflgen Brastrekonstruktioa oder -augroentatiMi dngesetzt werdot.- Nefreffe*-BnutinipUotatc and Gewebeezpander entfaahen kdne Latex- oder
IMPLANTATEIGENSCHAFTENImplantate odt Gd- and Gd-/NaQ-FBUasig• Aik roit Gd oder Gel/NaCI-LOsimg gdulhen texturierten Natrd/e*-lropiantate besttaen doe texturkrte BIOCELL~-Oberflacbe mh Uden offeoen Poren filr sldtere Gewebehaftung.• Dk 1NTRA$HI£L*-Hulk verfbgt Ober dne patemierte Sperrschicht. die rich zwkdien zwd Sddehten des SUikonekstomers befindet and so dk Geldiffusion mlnirakrt.• Das Nerre//e*-ModelI ISO betitzt eine f&r die Magnetresonanztoroographie (MRT) geelgnete. selbst schlkBende Mini-Remoie-lnJectionssteOe and einen TltankanOlen-scbatz, der ein versehentbehrt Anstechen durch die Basis der Injekbonsstdk verhlndern soQ.• Die anatomisch geformten Netrelk* EinzelkaroRMr-Brustimplantate mit GeUQUang wdseo Orientienmgtpunkte auf, die das korrekte Einselzen des Inq̂ antats bd der Operatioo erkidhtem (tidie Abbildung 1).

ABBILDUNG 1Mit NaO-LSsoag ge№Utc Implaatatc• Des Mcmbraziventil der Nefretie'-Implaniste roit physidogiseber NaQ-Ldsung erieichtert das PQOen uod anschlieSende Abssugen der LuR.Gcwcbeczpaoder• Dk texturkne BiOCEIX'-Oberflache begunstigt dk Gewebehaftung.• Dk std4k Basts verschafft beim Nafre/(r*-ModeH 133 dne grOSere KontroUe Ober dk Expansknirtchtuog.• >Jdm6e*-GewAeexpender 133 mil integrkrier MAGNA-STTE* Imdoionistdk and role dnero exkrrtcn MAGNA-FINDER'-Lokahutor sasgestatteL M̂ INA-STTE*

and MAGNA-FINDER~ *nth«lign mh sdtenen ErdmetaDen dotierk pcrmaoeale Magneten zur gnauea Lokiltakrung der ĥ daionsstdk. Jr Wbo-Testt irigm. dasi MAGNA-SrTE~ dunb 60 mm Phantonigewebe himhadi adobar ie.Aik InJekUcrosstdlen sind sdbstscbliAeod and enihalten dnen TltankanOkn- sdiutz. der das Anstechen dcr Basit der InJekUonsstellc verhtndern soD (skhe Abbildung 2).

Abbildung 2: MAGNA-SITE~ ft MAGNA-HNDER* Lokalisationssystem
n a t r e l l e ’ - z v b e h Ci r

• Fanschlauch-Vcfscblussldt. MAGNA-FINDER"• Wdteres Produklzubchbr ill separai erhillUch.DIE JEWEIUGE EIGNUNG EINER PATIENTIN POR DIE IMPLANTATIONEINES BRUSTIMPLANTATS MUSS VON EINEM QUALIFIZIERTENCHIRURGEN NACH KLINISCHEN GESICHTSPUNKTEN BEURTEILTWERDEN.ANWENDUNGSGEBIETE• Ein- oder bddieitige Нуро{Яаак der BrusL• Rekonstruktioo der Brust bd Patkntinnen mh adiquater GewAeabdeckung nacb Mastdoomk oder Trauma.• Asymmetrk. Plose oder Aphsk der Brust• Auftausch von Impkntaten aus medizinisefaen oder kosroctiseben Granden.» AngAorene Feblbildung der Brust• Rekoostniktioa der Brust bd Patkntinnen naA Mastektomk oder Trauma (bd Anwendung voe Gewebeexpandem).• Behandlung too Wekhtelldeformkrungen (bd Anwendang von Gewebeexpan- dera).• Eine Patieotia muss mindestens 18 Jahre alt sein. am alt gedgnet №r doe Brustaî menuiion betraclhet vrerden zu кбппел (22 Jahre A in Sî pur).KONTRAINDIKATIONEN• Von dero Operateur A  unzurekhend oder ungeeignet dngestufte Gewebe- abdeckung.• Akiivc.lokakodert]rstemische Inkktioo.• Beitehendes Maromakarzinom oboe Mastektomie ond residueller, makroskopischer and umschricbencr Mammatumor naefa Mastdoomk.• Fongeachirltteoe fibrozystischc Erkrankung mit Verdaebt auf Prikanxerose oboe MastAkok.• Einnahroe von Medikamenten. dk mh einem hohen Operationsrisiko und/oder sAweren pottopcraliven KompUkationen elnhergehen k&nnen, so i. B. von Medikamenten. wdAe dk Kutgerinnung beeintriAtigen.



• Pitkntiniien mlt АшекЬсп eincr pfTchischen LabiUtit (d. Ь. einer fabcbcn Einstdhtnf Oder Modvatk»).• Fnuen, die derzett schwanger tind oder ilillen.• Die Natre0e*'Gewebeexpander. ModeQ 133. mit MAGNA-StTE* durfen nldit bei Patknten verwendet werden, die berdu Impbntate bedizen, die von einem megncttechen Feld beeintrichtigt %verden kdnnen (z. B. Henzchrittroecher, Medikameeteninfusiomgerlte).• Bei Patlentinnen. denen berelu eln №lrr//e**Gewebeczpender, Model! 133. imf̂ antiert wurde, dod diagnoetitdie Uoteraichuî en in einem Magnet- rqonanztpmogmphie (MFT) loDntrdndukiL MKT-Gerite kfinnen шлет Umstinden elne Bewcguag dia MAOiA-SITE'-Gewcbecxpanden verunadien, wai nidi mtr zu Bodwcrden der Pttientln fObien кала, foodem audt za einer Veraduebong des Gcwebecxpanden. was einen neueriidien operativen Eiî rtfr crfccderiid» ni»d)t Audi кжпл der Magnet des MAGNA-STTE* MET- und Rtetgcndiagnosevnfahnn stbren. Aik anderen No(nfie**In̂ lantite sind MRT-sidiet:RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSHINWEISE• Ptose. bd der die Bnistwanen unterhab der Inframammir̂ e Begen und oocfa keine Mastopcxle eriblgt isL• Strahlenscbidlgung. Ulzeration. eazureicbende Ourcbblutung oder eine schlcchtc Wundheilung verschiedenen Grades, die die Gewebeabdeckung beeinflusaea.• Mehrraallgc erfolglose Konturkorrdouren in der VergangenheiL• Patientinnen. die demnichst dner Bestrabhutgs- und/oder Chemotberapie unlerzogen werden. da dies die Verwendung von Brustimplantaten and GewAeexpander eischweren und das Rkiko von Krai|dikatkmen erbdhen kann.• Vom Chirurgen nachgewiesener physiologiadtcr Zmuind. der cin erbfihtea Riaiko operativer und/oder poatopcratim Ktmplilationen bcdeiaen wOrde. Adipoellai. Raucben. Diabetes. Autoimmunkrankhdten. Koagulopathien. ebroniaebe Lungen- oder tchwere Herx-KreislaufcTkrankungen kbnnen die Eignung dner Puientin fbr (Be operative bnplantation bcdnfluasen.OBUGATORISCHEINFORMATIONEN FOR PATIENTINNEN Jede Patientin sollte vor der Operation uber den mdglicben Kutzen und alk mdgbcben Rialken <aiehe den Abschnkt WARNHINWEISE unten) in Verbtnduag mit dem EingrilT aufgeklan warden.Zu erwartende VorteiU sind die Unterstutzung der sediachen Genesung nach einer KrdMcrkTankung, die Beseitigung extemer Protbesen, dk WiederhersteDong der Kbrpersymmctric. Frelhdt In Bezug auf Bckldduî  and kdrperlkbe Bc%vegung und die Verbesaerung sezueller bzw. sotialer Beziehungen.Die Patientinnen soUten uber die vorbandenen Implantatoptionen und den chirurgiachen Eingriff elnachUeeiicb der Piatzierung des Iropbntats und der Optionen hinaicfatlicb der Inzisionaatdle inCormiert werden. Da dlese Operation allcr Wahrscbfinlichkeit nach unter VoDnarkosc durcbgefBbrt wird. solhen die Patlentianen fiber dk Risiken in Verbindung mb der Каткове au%eklin werden. Dk Patkntinaen soQten rail ihrvm Operkeur )edweden Sachveriialt bê rechen. der eine (rdatbe oder absolute) Koniraindikation gegen dk Operation darstelh. Femer soDten dk postoperative Versorgung und die Dauer der Wundheilung. dk Notwendigkeit des Legena von Drainageschliuchen sotvie die regelmiBige Oberpnifung der Int̂ ritit des Implantats nach dem Ersteingriff sowk dk Dauer der Genesung besprochen werden. Den Patkntirmen ist anzuraten. vor der Anwendung topischcr Arzneimttte! (z. B. Sleroidcn) im Brustberdeb einen Arzt oder K̂>theker zu befragen. Falls eine klinlsche Untersudiung oder Operation im Bnistbereich ge{4aiU 1st. aoOte dk Patientin den Aizt bzw (1st Pflegepersonal fiber das V(»handcnsein des Implantates tnformicren. Der Operateur soQk der Patientin anraten. bei Verdachl auf Kom̂ ikationen einen Arzt aukusuchen. kder Patientin soDte eine Patienlenlnformationsbroschfire von Allergan fiberreicht werden. Nachdem dk Patientin tile Informationen eritahen hat. soUte sk skh vor ibrer endgfiltigen Bntscheidung rolndestens 30 Tage Zeit lassen. um dk Risiken und den Nutzen von Brustin̂ Iantaten zu Qberdenken.

WARNHINWEISEDer Operkeur soOk dk Pkientin darid>er oifkliien, dass dk BehkKSung der nadi- MgeiMl au%dfihrten KompUkkionen eine Nachoperation oder eiiw Explantation erforderbd) machen kann. Patientinnen mit Gewebeexpander sind darfiber zu inibr- fflkren. dass Gewebeexpander nur kurziristlg verwendet werden bzw. so lange. bis das Getvebe ajsrekhend aû gewdkt ist.Brustimplantate haben eine begrenzte Ld>ensdauer, weshalb das Implantat im Rahmen elnes RevisionseingrUTes gegebenenfalls entfemt oder ausgetauKbt werden muas. Dk Lebensdauer der Implantate kann skh ak Folge verscbkdener Faktoren wk beispklsweise durch die Art des eingesetzten Implantats. die Operatlonstechnik, durch eine Verletzung der Brust und durch fibermkSige wicderholtc Kompresslon des Implantats verkfirzen. Details zur erwarteien Lebensdauer <kr Implantate sind dem untenstehenden Abschnitt .Ruptur 6t Vohunenverluft* zu entnehmen. Weil dk Lebensdauer eines Produkles durch vide Faktoren beeinfluset wird. dk auBerhalb der KontroUe des Herstellers Ueges. kann diesbezfigbch keine Gaiantk ertcill werden. Der Operateur must )e nach Aker und Anamnese der Patientin mit ibr dk Notwendigkeil dner Routine-Mammographk dbkutkrcn.1. Raptor к  VohuncoverhistGeUm̂antatc konnen n̂ turieren. bzw. bd mil NaQ oder Gd/NiQ geffiOtenImplantaten kann jederzeit ein Volumenverlust stattflnden. was einenAuwautch des Implantau oder dnen emeuten Eingriff eribrderlich madiL DaRupturen tai der Regel idinisch uruufilll̂  sind, muss zur Diagnosestelhmgunter Lbostinden eine radkiogitdk Untersudiung erfelgen.Uraâ ea dner Rnptnr and eines Votamcnvcrlustca;• Beschidigung durch chiruigiscbe instrumente; dne Punktion des Ventik kann bei mit NaCl geEUlten Implantaten aueb durch unsachgemiBet Einluhren des Pfilkchlaucbs entsteben.• Andersart̂ e Beschidigungen wibrend der Operation, z. B. klsche Hand- habung oder Manipulation.• Bel Kerre/k*-Doppe]kammer-!mp)antaten. Model! 150. bei mlt NaCI gefuUten Netrefle*-lffl|̂ antaten und bd Kntreflg*-Ggwebeexpandem. ModeD 133, kann dk Pufluî  unterhab <ks for das )ewdlige lm]4antai en̂ ohleom VoluBMiu zu Faben, FahenabtiA und mdgbdterwetse zum ElnrdBen von Kniticrbhcn fuhresx dne PfiDung oberhab des ffir das )ewdlige Impkraa cmpfohlenen Vohimens кагш dk Integrbit der HfiDe beeintriefatigen.• KapaeDcontrakiuc. abrasivt Verkalkungen in der Bbrfisen Kapsd.• Geschlossene oder exterae Kapsulotomk.• Stresskkuxzn wk Traumen. intensive kfirperiiche Aibdt. kriftige Massagen und/oder Manipuktkraen.• ObemiBige Kompresslon bd der Mammographle.• Heraustickem durch den Remok Pent o ^  ein unverschlossenes bzw. besebfidigtes Vcntil.• Vofgehen durdi Elnsatz does Eodoskops durch den Umbibcus; vorliufige Berichte spreeben daffir. dass es bei dieter Methode leichter zum Volumenverlust kommen kann.Von Allergan erhobcoe Daten aus Langzeitbeobachtungen fiber einen Zcitrauffi von 14 Jahreo nach dem Inverkdirbringeo von einzdhun̂ en und dof̂ dhimigen. mit Gd/Kocbsahlfisung gduOkn BrusUmpUntaten wdsen auf eine Rupturrate zwisdien 037 und 1J>9 % bin. Von Allergan in den USA erbobene klinische Snidiendaien zu Gelimplantaten wdsen auf eine Rupturrak von 73 bis 9.7 % nach 10 fahren bin. Von Allergan erbobene Daten aus Langzeitbeobachtungen fiber einen Zdtraum von 14 labreo nach dem Inverkehrbringen von einzdlumigen. mit Kocbsalzlfitung gefullten Brustimplantaten und Gewebeexpandern weisen auf eine Voluroenvcrlustrate zwrischen 0367 und 6.99 % bio. Von Allergan in den USA veroffenUiche Studiendaten weUen auf eine Volumenverlustrale von 103 % ffir mit Kochsalzlfisung geffiUte Implantate nach 10 labreo bin.

2. KapsdkontraktnrDk BUdung von flbrfisem Gewebe uro ein Implantat 1st eine normale physiologist Reaktion. Dk Kontraktur dner flbrfisen Ge%vd>ek̂ sel 1st dne hiuflg auftretende KompUkation nach einer Brustiroplanlatoperatlcm und einer der hiufigsten Grfinde ffir einen ZweitelngrifT. Wodurch eine Kapselkontraklur verursaebt wird, Ut unbekannt. )edoch bt Ihr Auffreten h&chstwabrscheinlicb auf roebrere Faktoren zurfickzuffihren. und Kontraktures sind hiuftger nach Infektion. Hlmatom und Scrom. Eine Kontraktur kann nnterschiedlkh tchwer ausgeprigt tein. sich dn- oder bddsdtig eotwickeln und Wochen bis Jahre nach 6 a  Operation auftreten. Eine Kontraktur des Bbrfisen Kapsdgewdies um das (raplanial kann zu einem brdlen Spektrum von Symptomen ffihreo. wk a. B. Verhirtung. Besdiwerden. Sebmerzen. Verfonmtng. Taitbarkelt und/o<kr Verschidmng. Schwere ПШе rafitaen ak klinisd) signiflkant dngestuft werden und kdnnen dn (̂ eratives Voegdten erforderlkb machen. Eine Kapsdkontraktur kann im Anschluss an korngkrende Operatlooen emeut luftreten. Kapselkootrakturen NIGHT mlt iuBerlkber Kompressioo oder Massage behandein, wdl cs di(hifd> zo Beschidigung des Implantats, Vohonenverhei. Fallen und/oder Hfanatomen kommen ic»»»"3. lafektimPitt» Infektion in der Umgdning does Brustlmplantats kann Innerfaalb von Tagen. Wochen oder seltm )ahren nach der Operation auftreten. Zu den Anzeichen dner akuteo Infdxi<» nach der Implantation zihlen Rdtung, Druckempfindbchkdt. Flfissigkrittansammlung. Schmerzen und Fkbcr. Rdtung каш auch ak eine normie Reaktkn auf dk Expanskxi auftreten. FaUs dk Infddkm auf dk Bdundlung nidu ansprlcht, muss das Implantat eventueO entfemt werden. Sdir sehen kam es nach dem chirurgischen Einsetzen von Brustinq>laiitatcn. jcdoch audi bd anderen Arten von [mfdantateingriffen. zu dnem toxisdsen Schocksyndrom ak mfiglicbe Folgeerschdnung.4. NekroacBine Nekrose kann die Wundhdiung verzdgern und zu einer operativen Korrektur und/oder Explantation ridngen. Eine Nekrose kann zu einer bleibenden Narbendeformierung ffihrcn. Eine Nekrose kann durch Flatzknmg, Expansion und Drock auf dk Remote-lnjektionsstelle (bdm 
N etrdit*^ Styk ISO) enlstehcn, insbcscmderc bd ungeeigDeten Hautlappen.Bd Patientinnen mit Brustimplantaten darf kdne Mlkrowellen-Diatbermk verwendet werden. Es wurde berichtet. dass Mlkrowellen-Olatbermle Gewebenekrose. Hauierosk» und Impkntatextruslon verursachen kann.5. Hlmatomc/ScroaseHimatome/Serome kdnnen postoperativ auftreten und dk Wundhdiung verzdgero oder skb mlt VerzOgerung bilden. was dne operativeKorrdour mid/oder Explantation erfcrderbch machen kann.

6. EntzfiaduagsreaktioBIn Sludkn fiber dk Kapscln um tcxnmerte Gewebeexpander wurde fiber mdglkhe Siiikonteilcbeo in Rlesenzdlen berichtet. die Anzdeben einer drtlicben (und nicht spezifiseben) Fremdkdrperreaktion sin<L sowle fiber die Bildung VM) Silikongranutoroen. In anderen Studkn «vird die Ansiebt vertreten. dass bestimmk IVpen von Kapsdzdlen. einschlieBlkh einlger, dk ffir RieKnzeUen griiahen werden, in Wirklichkrit wahrscheinbeb Sderctionszdien sind, (Be siefa bdolge der Refttungskrafte des Gewebeexpanden bilden und (Be Gleftfiĥ kdt an i t  Gewebeexpandeigrenzftkhe b̂ finst̂ en. Bd Auftreten einer entzundUchen Reaktion muu der Operateur das Implantat aus dem Korper der Patientin entfemen. (Be radgbehe Ursache der Entzundungsreaktion enoitteh und dk Patientin entsprechend behanddn. Es wild empibhlen das Implantat erst dann zu enetzen, wenn die Entzfindungsrcaktion volktandig abgekhingen ist und ihre Ursache besdtigt wurde.7. ExtruaionInstablle oder beelntrididgk Gevwbeabdedcuî  und/oder Unkfbrechung der WuodheSung ktenen zu dner Extrusion des IniplaMais ffihren. In (Besem FaO

ist das In̂ Iaaiat ak kontaminiert zu betnebten und muss entfemt werden. Kadi auarekbender Wundheilung kun dn neues Implantat dngesetzt werden.
8. RonzdbUdoag and FallenEs kfinnen Ust- Oder sogzr skhtbnz Runtdn und Faben auftreten (bei mb NaQ gdulhen Iffî intako kann dies durdt dne Ffilhuig unteihalb des angegebenen Volumenberekhs vemrsacht werden). Dk Fallen kfinoen zu dner Atrof̂  and Erosion des angrenzenden Gewebes und zur Extrusion des Implantati fobmi. Faben konnen auefa zum EisreiSen von Knitterfehen und/ô  zun Vohimenwhin im InpUntk fuhrm Bd Runzdbildung kann das bî ilaniat durch ein Imffiantat mb anderem РйИпшетЫ bzw. anderer Form auagetMoefat werden.9. BcciotricbtlfBDf derStaadard-Mammografic-/Ŝ stBBtcrvDcbmgOk Patientin toQk sich weiterhin regdmifitg den KootroUuntersuchungen zur BrшtkreЬtvonarge unteizkhen: dksc kfinnen sber bd Vorhandensdn eines Implantates endiwert sein.Der Arzt sollte dk Patientin fiber dne mfiglicbe Bedntrichtigung des Implantats bd der Sdbstuntersudinng der Brust Inferrokren.Dk Patkntin к anzuwdsen. ihren Radlologen U>cr das Vocbandenscin dnes Implantats za infbrmkren. Bd Brustimplantaten ist ***» Mammogriphk tor Routinevorsorge enchwert. weil das Im|4antal dk dbignostisdie BUdgebung stfiren kann. Weil Brustgewebe und Implantat bd einer Mammogriphk zusammengedrfickt wer .̂ kann ein Implantat wibrend des Verfebrens reiSen. Bd Frtoen mh Brustimplantaten mfissen unter Umstinden meb- rert Rfintgeiuufnahmen eistellt werden. was dk Patkntin dner bfiberen Strahkndosis mssetzt. Es kt )edoch dsvon ausrugehen. dass der Nutzen der Mammographie gegenfiber (lem Rlsiko der zusitzlichen StrahlenbcUstung fiberwiegL Die UbraschaDuntersuchung kann eine nfitzlkhe Erginzung der MaiiuDographk sdn. Dk DatstcUung des Brustgewdics kann dunb das tub- mutkuliit Eiruengft des lm{4antats vertwsserl werden. Gcgcbenenfelk sind auf Mammogri{4uebikkm Orkntkrungspunklc auf anatomischen mb Gd geffill- ten Implantaten zu sehen.10. SebmerzenWie bd )edem invasiven cfalnirgischen Eingriff kfinnen nach der Implantatiao Schmerzen onterschiedlicher Intensbit und Dauer auftreten. Darfiber bln- aus kfinnen eine fekebe GroBe, Implantation. Operationsmetbode oder KapseOtontraktur zu SduncRcn in Verbindung mb dngddeminten Nerven oder zu Bchiiuferuogen der Musfcdbewfglidikrtt fiihren.Nkbt erklirbare Schmerzen mfissen umgehend untenucht werdert.Darfiber hlnios kann der Expansionsvorgang bd Gewebeexpandern zu Beschwerden fnhreo. sollk aber kdne starkm Schmerzen verursachen. Sebmerzen kdnnen auf eine Expansion hinwdsen. dk dk Gewebdoleranz fibcrstdgt und n. U XU kchimk and Nekroee ffihrt Dtf Expansioasvorgang soOte unterbroeben vmrden. bk dk Ursache der Schmerzen behoben kt11. Stilkn and Empfindlirhkrit der BrustDk Brusiwanen- and Brustempfindung kann nacb der Implantation zunehmen oder abnehmen, geht nacb ^er kompletten Masteklomie. bd der die Brostwane selbst entfemt winL verloren, und kann bd dner partkilen Masteklomie stark vermindert sein. Brustimplantate kfinnen dk StilUahlgkeb beeinflussen, wenngkkh dksbezfiglkh keine scblfissigen klinischen Sladiendaten vorliegen. Eine Implantation darch einen periareolartn Einschnitt 1st u. U. mb dner bfiberen Wibrscbeinlichkeb von Stillproblemen verbuoden ak anderc Implaotationsstdlen. Es besiebt das Risiko einer temporiren oder permanenten Verinderung der Bmst- enyfindlkhkrit bifâ  der Brustopentian, was dk Stillfebigkdt der Pkientin bedntrichtigea konnk. In seltenen Fillen wurden bd Anwendung eines Gewebeexpanders Nervenstrcckung und -kompression beobachtet. Bd mil NaCI geffiUkn Iraplantakn soUte dne sofonige lellwdse Entlecning eine StandardvorslchtsmaBnahme sein. wenn dn Verdachl auf eine Ncrvenvcrletzung bestdit. und du Impbnlat sollte nldit chcr wkder aû efuUl werden, bis das Problem gdfist kt



12. Enttiuscfaung Qber кмтеШсЬс ResoltateEs kann ai nubigen Ddbnnienmgen. Nubenhypertrophie. Kapsdkoatraktuz. Asymroetfte. Venchiebung, lalscher Gr̂ e. unerwarteter Kontur, Tastbarkeit und vermehrteni UnduUeren (bei Natre//e*-bnplantatco. Model! 150. und bei mil NaCl gefulheo Implantaten) komroen. In manchen Fillen kdnnen aus kosmetiachen auch medizinisdu Probleme resultiereo. Elne sorĝ tige Operattonsvoiberdtung und -Technik kann hier das Risiko solcher Resultate minimieren, aber nkht austchtiefien. Etne voilMndene Asyrometrie ist unter Umstanden ntcbl voOkonunen konigkrbar. Um die Erwartungen der Patientin zu erfulkn, ist unter Umstlnden etne Nachopenboo angezê  die aber mit zusatzlkhen Erŵ ungen und Risiken vobunden iiL 1st die Patientin mit dem kosmetisdien Ergcbnis nidit zufrieden, kann cine Revbionsoperation ange- zeigt sein; das Implantat kann durch ein Implantat mit anderer Hbhe, Breite. Pn̂ ekbon. FuUmenge. Form oder FuBung aû tauscht oder an dner anderen Position eingesetzi werden, um ein kosmetisches Ergebnis zu erzielen. das den Erwartungen der Patientin besser entspricht.Eine Neuposibonierung des Implantats wihrend nachfolgender Vcrfahrcn soQte sorgf̂ tig vom raedizinischen Team beurteih werden, und es sollte darauf gcKhtet werden. eine Kontaminabon des Implantats zu verraeiden. Die Anwendung tibermieiger Kraft wahrend nachidgender Verfahren kann zur lokalcn Scbwachuî  der BrusbnqdantatbuDe beitragen und rô lkherweite dk Leistung des Produkts berabsetzen.13. RotationBd einem anatomischen Implantat kann eine Rotation auftreten. Dieses Risiko kann durch richtige Platzierung und Taschenbildung reduziert werden. Zur Behdning der Rotation ist gegebenenfalls eine Nachoperaboa erfbrderlkh. Bei einer Rotation empfiehh es sidi. das Implantat im Rahmen eioes offenen chlrurgischen EingrifiiES zuruck an seine koirdse Posibon zu drdtcn. MOgUcherweise muss die Implantattascbc neu geformt werden. uro einer spateren emeuten Rotation vorzubeugen.14. РимеIm Laufe der Zdt kommt es bei alien Brbsten zu einer Ptose. In diesem Fall kann eine Mastopezie durchgefuhrt und/oder das Implantat durch ein aaderes Produkt mit grOBerer FuUmeî e oder Projeklion ersetzt werden.15. VerformnngGewebedehnung ist ein zeit* und arbeitsintensiver Vorgang, der u. U. vorubê ehende Beschwerden und Verformung verursacbt. SoUte eine Verfermung auftreten. muss die Ursadie analysiert und beseit̂  urerden.1& VcrkalkoîZur Verkalkung kommt es hauAger im reifen Brustgewebe mit oder ohne Implantabon. Nadi eribIgteT In̂ lantabon kommt es typisdierwetse tuf der oder in der Umgebung der fibrosen Kapsel zur Mikroverlulkuî  in Form dunner Plaques. Eine ausgedehnte Mikrovedallamg kann zur Verhartung der Bnist und zu Besdnmden fiihrcn und eine operative Inlervcnbcm eribrdeilich madien.17. Gcwcbeatrophie/DefonnicrUDg der TborexwandOer Dntck eines Brustimplantates bzw. Expanders kann eine Geŵ eatrophk verursacben. In sekenen FaDen ist auSerdem uber eine Oeformierung der Thoraxwand im Zusamroenhang mit Brustimplantaten und Gewebeexpandem bericbtet worden.18. GddifiusionBei mit Gel gefiiUten Implantaten kann es zu einer Diffusion schr kleiner Mengen von Silikon durch die ElastomerhiiUe komroen. In der medizinischen Facbliteratur Anden skh Berichte йЬег das Vorhandensein geringer Mengen an SUikim in der die Prothese umgebenden KapseL in den Achsellymphknoten und in anderen. distalen Regionen bei Patientinnen mh scheinbar unversehrten, konventionellen mil Gd gefuQten Implantaten. Allerdings sind die Daten. die einen Zusammenhang zwiscben der Diffusion von SUikongd und bkalen KompUkabonen bd Pabenbnnen mit

Brustimplantaten in der medizinischen Fadilkeratur herstellen. begrcnzt. Falls dne GddiAiision in erheblichem Umfang auftritu muss das Implantat auf m&glicbe UndichbgkeHen bzw. Fdiler uberprdA werden.19. Falscbes F&UmittdKdn falscbes Fiillmittd verwenden. Mk NaQ gefuBte Implantate und Gewebe- expander durfen ausschlteBUch mk steriler Kochsalzlosung f&r Injekiions- zwecke und gemaS den in der Cebraucbsanweisung cnthaltenen l̂ weisen gefuQt %«erden.20. Unzurcidtender GcwcbdappenEs kann sich nach der Expamion ein unzureicbender Gewdtdappen gdiildet haben, was u. U. eine zusatzlicbe Operation und Expansion eribfdert.21. DcfonnknmgDie Einzigartigkek des iuBerst kohasiven Silikoniitqilantats kann dne groBere Inziston als bd anderen mit SUlkon geiulken Implantaten erfoderlich macbcn. um eine Verietzung des Hautrandes, ImpUntatveribmiung oder Trcnnen/Bruch des Gds zu vermeiden. Gewaltanwendung beim Einsetzen des Implantats kann die prazise Form des Implantats und damit rô licberweise das kosme- tiscbe Ergdinis beeintiidibgen.FORSCHUNGSERGEBNISSE MIT SILIKONIMPLANTATENIn einem 1998 veroffentlkhlen Beridit dnes von Rtditer Sam Pointer dnberufenen. nationalen ^̂Assen$chaftsausschusses bi den USA wurden die wissenschaftHdien Daten Ober Sitikonbrusbroplantate in Bezug auf Ericranbmgen des Bindegewdies und cine Storung der Iromunfunkbon einer Priifung unterzogen. Es war darin kein Zusamroenhang zwiscben mk Silikongd gêШhen Implantaten und den geprOften Biodegewebserkrankungen (einschlieBlich $;dgren*Syndrom) oder anderen •utotmmunen/ibeumabsdien Erkrankungcn festzusteDen. AuBerdem wiesen Frauen mk Silikonbrustimplantaten binsichtlich der An oder Funktion von Zdlen des Immunsysteras keine silikoninduzierte systemische Anotnalie «if.Im Jahr 1999 wurde in einer unabh&ngigen Prufung durch einen Ausschuss am Institute of Medidne in den USA festgestelk. dass Undegewthserkrankungen. Krebs, neuioIô sdK Erkiankungen oder andere systemische Beschwerden oder Storungen bei Frauen mil Brustimplantaten nkht hauAger vorkommen ab bei Frauen ohne InqBantaL Eine ОЬегртйАиц der todkologischen Uniersucbungen von SiUkocusi und anderen Substanzen. die (Bibcberweise alt Fulhing von Brusbmplantaten verwendet werden. befi den Sdiluss zu. dass ten Antes zu gcnmdheitlichen Bedentei best̂ L Lyn̂ hom, darunter anaptebsdi-groBzdligts Lynphotn (ALCL) - Informatkmen aus der medizinisdien Lkerakir deuten auf cine moglidie Verbindung - ohne №nweis von КашакШ - zwiscben Bnisbn̂ lantaten und dem tehr sdten auftreten den ALCL in der Brust bin. Dk Erkrankung ist aufierst sehen. kann als spat perio-ptotbetisches Semn in Erscheinung tieten und tikt bei Frauen mk und ohix Implantate auf SpcziAsche Untersuchungen skid erforderlkb. um ALCL von Brustkrebs zu unterscheiden. Der GroBtetl der geroddeten FaHe zeigte einen indolenten klinischen Verlauf iro Ansdikiss an eine K̂ ulelaomie mit oder ohne adjuvanter Therapie, was im Allgemeinen uncharakteristisdi fur systemisdies ALCL ist Dk Bebandbing sdke in Absprache mk einem Ifimato-Onkologen bestimmt vverden.GEBRAUCHSANWEISUNGOPERATIONSMETHODEAllergan veriisst sich darauf, dass dem Operateur die geeigneten Operations- methoden fur №rreQe*-lmpiantate vertraui sind und er entsprechend уегШ1П. Der Operateur muss die Implanutgrofie und -kontur, die Implantationsttelk. die Taschenldduĵ  and das des Implantats unter Beriidsidn̂ u]̂  der Anatomkder Patientin und des kosmetiseben Endresukats torgfildg auswahlea Die Flaming muss eine ktaie Abgrenzung des asthetisdien Ergebnisscs bemhahen and das gegenseitige Emvernehmen zwtscbei dem Operateur and der Pitiendn gewahrieisten. Der Operateur must die derzekigen and anerkannten Methoden beaebten. um das Risiko von î»ĥnirirlriiiip»fi iiTwl mô cberweise ReaktioDen zu minimieren.

Msmfie*-Produkte sind auf Vertrâ idikek mk sterikm Wasser und pfaŷ l̂ ischer Kochsalzlbsung gepruft Andere Substanzen %vie AOcoheJ oder sonstige Chemikaben sind nkht in Kombination mk den №m/{e*-Produkten gepruA worden.Das Produkt nidit in Povidon-Jod (z. B. Betadine*) nntaudien. Falls diese Lbsung in der Tasche verwendet wird. ist sicbeizusteUen, dass ste grbndUch gespult wird. damk keine Lbsungsnickstande In der Tasche гигйсШеаЬеп.NemdleAprodukte durfen keiner extremen Hkze, Kalte und keinem extreroen Druck aû esetzt werden.Bei der Implantation oder der Entfemung eines Implantats oder Expanders darf keine Gewalt aufgewandt werden, und der HauteinsebniB ist deshab in geeigtieter Linge anzul̂ en.Es dOrfen keine spitzeo und sdiarfen Gegenstinde wk SkalpeOe oder Kaniilen in direkter Kahe zu einem №treI7e*-Produkt verwendet werden. Eine Ausnahroe bilden die Instnimente zum ВеАШеп eines Expanden oder eines mk NaQ geAtOteo Implantau йЬег das spezieil dafbr vorgesebene VentU bzw. die speziell daAir vorgesehene OfAiung.Die Implantate nidit modiAzieren und nkht versuchen. dn beschadlgtes Produkt zu reparieren oder dnzusetzen.Nidu mebr als ein Implantat je  Brusttasche einsetzen.Wahrend des EingriSs miissen Reserve-In̂ Iantate verfugbar sein.EINMALGEBRAUCHDiese Produkte sind ausschlieSbdi zum einmaligen Gdtraudi bestimmt.KEINE ezpteitkrten Produkte verwenden.Mk NaO gcAiUte Implantate nach der Implantation N1CHT neu beAiUen.RISIKEN IN VERBINDUNG MIT EINER WIEDERVERWENDUNGNa(refle*-Brustimplantate und -Gewebeexpander sind nicht fOr die emeute Sterllisiening oder Wiederverwendung bestimmt. Der Rein%ungs- oder Autokla- viervorgtng kann die Bnistimplantate/Gewebexpander beschadigen. was zum Verhist der strukturellen Integritit Aihren k&nnte. Die Wiederverwendung des Produkts kann fur die Patientin ein Infekllonsrislko darsteUen.PRODUKTKENNZEICHNUNGIn der Innenpackung )edes Nerref/ê -ln̂ laniats beAnden sidi Produktetiketten. Die ProduktetBretten entbidten speziAsche Angaben Air die IdentiAkation des Produkts. Wkhtlg: Dkse Etiketten miissen In das Krankenblatt der Patientin/die Karteikarte in der Praxis eingddebt %verden, um die ProdukridentiAkarion zu gewahrieisten und das Implantat zuriickverfolgcn zu kdnnen.STERILES PRODUKT)edes Implantat wurde mk HdffiuA steriltsiert und beAndet skh bd Licfentng in einer verelegehoi doppdtcn PriroSrverpackung.LAGERBEDINGUNGENLaî eres Lagem unter extreroen Bedingungen vermeiden. Diese Produkte bei Ziro- roertcroperatur und atmospharischem Druck trocken und vor direkter Sonnen- einstiahhing geschiitzt auAsewahren.OFFNEN DER STERILEN PRODUKTVERPACKUNGImplantat ood Zubehdrteile (sofem vorhanden) unter asepttschen Bedingungenund mk talkumfreien Handschuhen aus ihren Verpackungen entndimen.Das Implantat NICHT mit Pussdn. Talkum. IVipfem. OP-ludiem, Hautolen und anderen Oberflachen-Kontaminanten in Beriihrung bringen.1. Ein nkhtsteriles Mkglied des Operationsteams zieht die auBcre Verpackung auf.
2 . Oer Operateur/die OP-Sefawester entnimmt die innere Packung und legt sie in das sterile Feld.3. Die innere Verpackung aufziehen.4. Implantat vorsichtig entnehmen.Vor der Verwenduî  <te Implantat in der inneren Packung verschloisen hahen, um eince Kontaki mk Sdiwdieteikhen oder fiesten Kontaminanten aus dem Орешкла- feid zu verraeiden.

VORLAUFIGE PRODUKTINSPEKTIONVor der Verwendung wird das Implantat auf Beschadigungen oder etne Konta* minatioo durch fieste Teilchen untersuchtMIT GEL UND GEL/NaO GEFCUTE IMPLANTATEIMPLANTATPLATZIERUNGOberzeugen Sie sich. dass die Inzision (insbesondere bei texturlerten Implantaten) groB genug ist. um das Einsetzen des Implantats ohne Bcschadigung ш errâ chen. Etne zn Uein angdegie Tasche erboht das Rtuko einer Ruptur und des blschen Skzes des impbntat» Bei der Platzierung rail Gel pfulher Implantate KEINE ubermiB̂  Gewalt aufwendea Das ̂ ikongel kann durch iibennafiî  Manipulation irreversibel verformt warden, was zu einer Veiinderung der anatomiseben Form fuhit.PLATZIERUNG DES NATR£li£**lMPLANTATS, MODELL 150, UNDbefOllungstechnucen1. Platzknmg eince expaodierbaren BnistimplantatsDie chirurgischen Taschen Air die Platzierung des Implantats und die Mini- Reroote-Injdctionsttclle unter Anwendung aktueller und anerkannter chirur* gischer Tcchniken planen und dissektieren. Bel der Dissekdon der Tasche empfiehlt sich eine piizise Vorgdensweise, d. h. eine iibermaBige Dissdc* tion ist zu vermeiden.a) Das ImjBanut Aach und in der richt̂ cn Ausriditung in die Ibscbe l̂ en.b) Die Mini-Remote-ln)e]aioassteBe fbeh and in der rkhtigen Ausnditung in eine separate subkutane Tasche kgen und ihre Tastbarkek sidienidlen. Die Tasche Aar das Remote-Vend} soUte generdl lateral (nkht inferior) zur Brust in der mUtleren Axillariinie angd̂  werden. Die Posidoo der Tasche kann mkhtife einer subkutanen Naht fixiert werden.c) Oberzeugen Sie sich, dass der Verbindungsschlauch an der InjekdonssteDe nicht geknickt ist, da dies den Flusŝ keitsfluss wahrend der Expansion bebindern kann.2. VorbereltungdcrRcniote-lnjckUonasteleVor dem BeAillung steis die Posidon und Ausrichtung der In}ekttoiustdle uberpnifen. Skhentellen, dass sich die Basis der Injektionsstelle in der korr̂ en Ausrichtung zum Einfuhren der Kanule beAndet.3. Bef&lluiig does expaodierbaren BrastimpUntatsWenn der Schnkt von der Expansknsstdlc entiernt und ndia] dazu begU kann die interne Blase des expandieibaren Impiantats wahrend der Operdion bis zur Gewebetoleranz geAillt werden.Wenn der Schnkt nkht in groBerer Entfemung von der ExpansionssteDe und radial Begt. sollte ^  Wunde vor der Gewdicexpansion stabB sein. In geiingem MaBe jedoch ist das inkiale AufAillen des Tasdienbohlraums ohae Gewebespannung moglkb. Oberzeugen Sie tkb, dass der Expander/das Implantat perkutan bduUt werden kann und der ScMauch nicht abgeknickt isLa) Eine Akcbe. sterile hypodermisebe 21G-Kan&k (oder kkiner) in die Injdc- tlonsstdk einAihren. im IdealM soDte die Kanule lenkredit zum Dom der Injektionsstdle emdringen (sî  Abbildung 3).

b) Dk Kanule in die ln)dctxM)sstdle einAihren. bis diese gegen den Kainilen- sdiutz stdBt (skhe ̂ îldung 4).



c) Abeaugeo voo Luft: Zunidiu sovid Luft wle mdglich cnUernen. D«» Im- рЬлШ mil SO cm* stcrikr NaO-LOfung fur lajefaknazwecke fMen imd ansdihc£end die veibldbcade Luft voIUtlAdig cndemen.d) Dm Impianut nor mit fteriler NaCL-LOcung fOr bijektioruzvrecke und aur durch die In̂ ektioiuitdle befSUen. Bei der BefQlIuag vorsicbtig vorgehen und auf Vertiiglichkeft fur die Patientln und fiir da« Gewebe achten.PaUung nnterhalb bzw. oberhalb des angcgebencn Vohimens fiir das Implantat UNBEOINGT VERMEIDEN.Die Piilhmg wird Oblicherweite in wOchentlkhen Abttinden vorgenonunen. Eine Rcgittratioaskarte, auf der die endgOhige Piillroeege aotiert uad der Expanslonsproze» Oberwacht wird, lat Jedcni Impiaatat belgefOgt (»idw Ende dieaer Brotcfa&re).HINWEIS: Du erapfohlene Gesamtf&nvohifncn bt auf dem Produkteiikett angegeben.4. Entfermuif der Reraote-lnjcktionutefleNach autteicbender Gewebeapandon kana der ileaute Pan eaiiiemt uad der Bod) vorbaadene Fulbchhuch mit dem dazu vorgesehenen und aeparat erhihllchen FOlUchlandi-Verschhiaskit vmchlouen werdea.MIT N»a GEFOUTE BRUSTIMPIANTATE ANWENDUNGSMETHODE PCR IMPLANTATE MIT MEMBRAN- VENTIl1. Einaetzen des F&DachlaaduHa]ten Sie du Iraplantat fest and schieben Sk den zweilen GurTvenchhm auf die dne Seite du VeaUleingangi. Abblldung S zeigt den Sekundir- vertchluss an Ort und Stdie und du veischloieene Membranventll.

Die Spitze du Ftilschiaachs mit steriler NaQ*L6fliag fur ln)eklionszwecke anfeucbtea. Den FiiUscbiancb vorsicbtig in den Ventikingang vor- scbiebea. sowed der Schlaucbflanscb u gutattet. Abbildung 6 zeigt das Membraaventi], das vom FOllscblaucb zum F&llea oder EntSeeren offen gebaltea wird.Wena der Flansch du FuUscblauchs rah einem Klkken gegen den Ventilrand st6£ti kana der Schlauch gefuUt werdea.

ABBILDUNG 62. Absaugcn von LuftNaduSeni der F&Dschbuch korrda eingefiihrt vrorden in, wird etwaige Luft aus dem Iraplantat rah einer sterikn Sprltzc abgesaî  die auf den FQHschlauch aû uetzt wird.5. MatziervagOberzeugen Sie sich, data dk Inzisioa (intbuondere bei texturierten Iniplantaten) groS genug ist. damit du Iraplantat obne Besch&digung eiî esetzt werden kana. Eine zu klein angd̂ e Tasdte erhdht du Rlsiko des Vohimenveilusts und du kbchen Sitzn do Iraplantata.4. BcftUleaBeim Hinzufî cn/Eatfemen von sterikr NaQ>L6sung aseptiscb verkbren. um du Risiko einer Kontaraination zu verhindem. Mh einer mit steriler Nad'LOsung fOr In)ektionszwecke gefiUltcn Spritze wird das Iraplantat gef&lh. Nur mit steriler NaCbLdstuig fOx In̂ cktionszwecke und bis zu einero УЫшпеп auffiillen. du die auf der Produktveipackung angeĝ ene PQJbnenge nicht ObenchrehcLFiiliung nnterhalb bzw. oberbalb des angegebenen Volumens fiir du Iraplantat UNBEDINGT VERMEIDEN.5. ResthiftNacb Abscbluu des PODvorgangs timtUcbe zuhick̂ liebenen Luftblasen entferaen. Dana vontchtlg den FfiOscblanch vom VeottI abzicben. dabei Bftcbadigung du HuQe odu des Veotik vermeiden.
6. ScKlkBrn do MembranrcntiisNad̂ rOfesv ob du MendeinventU frd voo Teildien und versdilouen bt Um das Einwachsen von Gewebe odu eine FKHslgkfftmnmmrahing too Ventfleingang zu vermeiden. Guitverschhm folgenderraafien befiestigea: Mit Dauroen und Zcigdiiigu Ventilsitz und Gurt zuniiunendriicken, bb du Ventilkqd einnstet (adw Abbildong 5).HINWEIS; Du Gurtvenchhiu асЬбШ du VentU im Ansdihus an dk Impbnta' tioD. und du Ventil muss korrekt geschlossen werdea. um ein Herauuickero zu verhindern.NAnt£IX£*-G£WEB£EXPANDER, MODEU 133 TECHNIKEN FCR DIE ANWENDUNG VON NATREIXf-GEWEBE- EXPANDERN МГГ INTEGRIERTEN MAGNA-SrTE“-INJEKTIONS- STELLENDk Nurrefle**Gewd>eexpaDdn, Moddl 133. lind tunporire Iraplantate and eig* nen sich nlchl fur permanentc ImplantatiMt. Gewebeexpandu soDten explantiut werden. sobald sicb geiriigeod Gewebe geblldet bat. Dk Gewebeexpansion bd du BrusUekonstruktioii erftwdcrt in du R̂ d viu bb sechs Monate. Die gesamte Expansionsdaau bt nnterschkdbch und hingt von du Tcrieranz du Patkntin und du gewunscltten карриугбве ab.1. PUtzierong des Notrdie*-Gew*ee*pendersObuzcugen Sk skfa. da» dk Inzision gn>e genî  ist. um du Einsetzen do Implantats Ыше Bochidiguog zu ermbgUchen. Falscbe Abmosungen du Taache егЬбЬсп du Rbtko des Vdumenvulusu und do ЫэсЬеп Shzes do Gewebecxpsndert. Wenn dk Tascbe zu kkin bt. hat du Gewdreexpandu

eventuell nicbt genugend Platz, sicb zu entfalten; du eriidht du Risiko du Gewebeerosson. Legen Sk den Gewebeexpandu mit der fladten Seite genau an dk gewunschte Stelle. da dk tcxturkrte BIOCELL'-Oberfliche eine Gewebehaftung fbrdert and hilft, du Imfdantat zu Immobilbkren. Dk MAGNA*SITE~ toQk anterior Ikgen. dicht untu du Hautd>erfliche.2. Poahioo du MAGNA-STTF*Du MAGNA'FINDER* soU du Aufî nden du MAGNA-SI I'fc' -lî efakinssteDc ulddiiera. Obwohl dk In)ektioiissteDe geoercfl durch Ertasten idendftzkrt werden kann. orasaen Position und Orkntknmg stett vor dem FfiSen - wk nachstehend besdtrkben • mh dem MAGNA-FINDER' uberprOft werden.a) Den MAGNA-FINDER' NIGHT in du Nibe von iosen Metallleilchen gebraudten odu aufbewahrau da sk sich an deo Magneten aniagern k&fxoen.b) Wrsicbem Sie sicb, dut sidi der Magnet ira inneren des MAGNA- FINDER~ ungdiindert bewtgn kann.c) Den MAGNA-FINDER” nif du Gewebe tttu du iraplantierten MAGNA- SITE" im Nstrefle'-Gewebeecpandu. Modell 133. potttitmkren.d) Du Pkilfiditung auf dun Gerat folgen und dk Unterseite des MAGNA- FINDER** langsaro vor» und rftckw&rts auf der Gewebeoberiliche vu- schî >en (skhe AUUdung 7). Du Magnet do MAGNA-FINDER~ zdgt die fesition du ln)ektionsstdk auf einu Ebcne an.

ABBILDUNG 7c) Wenn du M̂ net do MAGNA-FINDER** senkrechl zur Unienette stdit markieren Sk du Gewebe mh einem dtirurgiscben Stift an den rwd Einkubungen du Untersche do MAGNA-FINDER'. Die Link zwbchcn diesen bdden Einkerbungen zeigt dk Position einer ЕЬепе an (skhe Abbildung 8). Du MAGNA-SITE' bcfindet sicb auf einem Punkt cntlang dksuEbene.

ABBILDUNG 8f) Um dk Position des MAGNA-SITE' zu butiramen, wird duMAGNA-FINDER' um К Г  gedr̂  und dann vrkduum langsam hm- und berverschoben. Wenn der Magnetlokalisator wiederum senkrecht stebt. werden zvwi wdtere Markieningen angcbradh (skhe Abbildung 9X

g) Du LokiHsattonsvofgang wird so lange durchgefiihrt. bb mehrere Achsen dk genaue In)ektioQut̂ e anzeigen. Du Punkt. an dem skh аПе mar- kkrten Unien schnciden. ze%t dk Position des MAGNA-SmT an. Den MAGNA-FINDER' NIGHT reskriliskren odu wkderverwenden.3. BefDUcn du Ns(rr0e*-GewebeexpaDdenWenn du Schnitt voo du ExpaoskmtsteQe enUunt Begt, kann du Gewebe­expandu wibiend du Operation bb zur Gewebetokranz gcf̂ lt werden. Wenn du Schnht mdx in grMeru Entkraung von du Expansionastdle begt, soSk dk Wunde vor du Gewdwexpaniiao stafail seln. In geriiym Mafie)edoch bt das inidak AufMcn do Tischcnhohlrauras obne Gewebespannung mbglich. a) Eine Crische, sterile bjrpodermische 2]G-Kaofik (odu kleinu) mh einu standardraaeigen ŝchrigung von 12* in dk Injektionsstelk einfOhren. Im Idulfall sollte dk Kanule senkrecht zum Dexn du InjekllooesteDe ein- dringen (sidle Abb. 10).Dk Капйк soUte NIGHT untu einem schragen Wlnkd is die Iî dhions- stcOe eingefuhn werden.

b) PCihren Sk die Kan&k in dk ln)daion»teDe ein. bu dkse gegen den KanOkn-sduitz siftBl.c) Deo Gewebeexpandu ausschlieffiich mh stuilu Nad-Ldsung fur ln)ek> tiomzwecke und nur dtudi the Iî dhiDnsiteQe fuDen. nadidera du MAGNA- SITE” mh ШЬ des MAGNA-FINDER' genau kskalbkrt wurde. Voniduig bb ni etoeni VohiracD infRiDen. du dk auf du Produktveq>sckung anĝ ebe- oe FOUmenge nidu Obersduehet und nur. soweh о fur dk Puientin und das Gewebe vertraglidi bL Das engifohkne Fiillvolumea bt auf dun Etitot sowk dem OatuiNht do Gewdieexpandert angegeben.Dk POOung eifclgt ftblicberwdse in wddtentlkben Abstinden. Eine Regbtn- Ikuukarlê  auf du dk endgOhige FuQrautge do Nafreflg*-Gcwebecxpandera notkrt und du Expansionsprozess &bu%vacht wird, ist )edem Iraplantat beigefOgt (skhe Ende dksu Brosdiiire).ANLEITUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FCR DIE ENTFERNUNGFalls das Produkt du Patkntin wkdu entnomraen werden гаи», solbe dies nach Mbglkbkeit obne Boebidigtû  bzw. AufreiBen der AuBenhitlk do Produkio gesebehen. Solbc dk АивспЬйВе eino mit NaO gefuQten Expanden odu Impluitals reifien. find keine weiteren Maftnabraen erforduheb. Falk dk AuSenhuUe eino rah Silikongel gefitUten ImpUntalt besdiidigt odu aû erbsen wird. mOuen alk aus dera Iraplantat ausgeiretcnea Rote du Silikongelfullung mechiniacb aus dun KAtpu du Patkntin entfemt bzw. henusgewaseben werden. Dk Wunde und dk ebesnalige In̂ lantattascbe smd ansdibefiend griindllch mh phjrsioiofbdtu Kocbulzl&sung aastuspuleo. ABe aus dem Kbrpu einu pukntin berausgenommenen Produkk sind ak potenziell kontaminkrt zu behandeln und imbsen entwedu stebu entsoigt odu enisprechend den antes aû efiihrten Aslctningen bchandch und an ABergan zuruckgegeben werdea



VORGEHENSWEISE ZUM ENTFERKEN VON AUS EINEM RUPTURIERTEN IMPLANTAT AUSGETRETENEN GEL AUS DER OPERATIONSTASCHEBei einer Ruptur det empflehlt *ich folgende Vorgehentweise zurEatfemung des Gdt. E>ie cine Hand mit 2 , uberdaander gezogenen taHnunfreien Huidschû  schutzen und mtt dcm ZetgcBngcr das Gd dû diingeo. Mtt der aodertn Hand Dnick auf die Brust «шйЬеп. um das Gd in die doppeh bcband* schobte Hand zu drOcken. Wenn das Gd reit der Hand aufgebngen worden ist. wird der luBere Handschub iiber das Gel gezogen und entfemt. Um eventueO zariickgebliebeDes Gel zu entferoen, die Operationstasche mit Gazetupieni rei> nigen. Kontakt zwiscben Operationsinstrumenten und Gel verroeiden. Wenn ein Kontakt erfolgt ist. das Gd mit Isopropylalkohol von den Instruinenten ent- femen. Rupturierte Iraplantale sind Allergan zu mdden und cntsprechend den Anleitungen unten zuruckzugd>en.POUTIK DER PRODUKTROCKNAHMEDie RBcknahme und der Uratausch von Produkten mussen voo Ihrem Allergan* Reprisentanten gendunigt werden. Der Umtauschpreis ist sehlkh begrenzL ADe Verpackungssiegd mussen totakt damit eine Ruckgabe oder ein Umtausch m&̂ ich isL Ffir zurockĝ ebene Produkte kann eventudl eine Gebiihr fur die neuerlicbe Einlagerung erhoben werden. Bestimmte Produkte kdnnen nicfat zuruckgesuMnmen werden. Wdtere informationen ktonen Sie bd Direm Allergan* Reprisentanten ediahen.MELDUNG UND ROCKGABE EXPLANTIERTER PRODUKTE Explantierte Produkte, die zu Bcschwerden oder einer Verletzung gefuhn baben. тйааеп Direm tetlichen Allergan*Vertreter gemeldet und zusammen mit einem Reklamationsforroular (Product Field Note, kuia PFN) zuriickgegeben werden. Das exf̂ antierte Produkt muss vor der Ruckgabe an den Herstdler dekontaminiert werden. AuBeidem ist dn Dekontaminationsbestittgungsechdn auszuRUlen und dem R&ckgabekit mit dem ezplantierten Produkt betzulegen. Das Produkt nicht zuriickgebcn, wenn die PatienUn mb HIV oder Hepatitis infiztert 1st oder bekann- tennaBcn bzw. vermutbch Trigerin dnes anderen infektidsen Erregers ist. Bitte infermieren Sie in solchen Hllcn Diren ABergan-Vertreter.VORGEHENSWEISE VOR DER DESINFEKTION:Bd mb Gd gef&Otcn Bnistimplantaten: Nkht in das Implantat itechen.Bd mit NaQ. Gd/NaQ gefiUlten DoppeScamroer-Brustimplantaten und Gewebe* expan dem• Etwaige verbliebene NaQ-Loaung aus dem Produkt entfemen und das Produkt durcb Punktion der Hdlle mit einer fCanuIe oder durch Elnscbndden mb einem SkalpeD entbiften. Bd mb Gd/NaO gefuOten Produkten nur das rob Kochsahldsung gduDte Lumen ptmktieren.• Die Punktionsstdle mb Meth)denbtau. dnem Hautmarkerstib oder einero Perma- nentnurker kreisformlg marUeren.Mit Gel/NaCl gefullte Doppeikammer*Brostlmplantate, die mit etnem F&nscblaucb'VerschhissIdt verschlossen wurden• Den Schlauch ungefihr 1 cm vom Verschluss des Fiillschlaucbs (Implantatsdte des Stiffens) absdmdden und die Kochsalzlosung aus dem Produkt ablasscn: toŵ il den verschlossenen Schlauch wie auch das Implantat zuruckgdien.DESINFEKTIONSMETHODEN:Im Autoklav:• Setzen Sie KEINEN Vorvakuumautoklaven ein und verwenden Sie KEIN Ethylen*coad zur Sterilisation.• Der Autoklav muss auf .langsaroe Vakuumerzeugung* oder auf .FKiss%keben* eingestdb werden.• Mb HiUe eines der fô enden nach dem Prinzip der Schwerkiaftverdrangung fimk* tMoierenden Zyklen aiaoldaviereo: Mtndestens 70 Minuten bd 121 *C. 1 kg/ao* (2S0*F. 15pd).

• Nadi Abscbluss des Zyklus die IBr Ungsam dflnen und das Produkt auf Raum* temperatur abkOhlen lassen. bevor es f&r den Versand verpadd winLMit Bldcbeldsong (oar wenn keln Astoklar zur VcrfBguî  stdit):Hinwrds: Alkobol, Cidex* (Glutaraldebyd). Fomaldeh)̂ ] oder andere L&sungen duifen nicbt zum Deslnfizleren verwendet werden.• Einen Ted Haushabsbldcheldrung (10% Natriumhypochlorb) mb 9TdIen î ŝser misdien.• Das explantierte Produkt 60 bis 120 Minuten lang voUstindig in die Lfisung dnytaucfat lessen.• Das Produkt anscblieficnd grOndlicfa mb VAaser abspfllen und trocknen.Jedes Allergan-Reklamationiformular muss einen Produktbereicbsbinweis, Versandanweisungen und ein Dekontaminatienszertirikal enthalten, bevor das explantierte Produkt verscndet wird. Sie erhalten diese von der Allergan* Niederbssung vor Ort oder dem drtlichen Vertriebspartnei.POUTIK DES PRODUKTERSATZESIra FaDe tines nicht*latn>gen bedingten Verlnstcs der Unversdirtheb der Bnui- impiantathullc mnobalb voo zehn Jahren ab dem Tage der Implantation wird das Produkt gegen ein identisches oder êicbwert̂ es ModeD ausgetauschL Um dn Ersatzprodokl zu erhahen. muss ein ReklainatkMufbrmular (№N) ausgef&Ui und dem Allergan-Reprisentanlen ausgehandigt werden. Explantierte Produkte sind unter Einhabung der Angaben Iro Absdmbt .Meidung und Rud̂ be explantkr* ter Produkte* oben zurOckzugdien. Die Politik det Produktersatzes de^ nkbt die Kosten fur die Operation oder andere Aû aben, die durch eine Ruptur. einen Vohimenverlust. eine kosmetisclK Nadioperatioii. KapseOtontraktur oder andere unerwwiscbte Erdgnisse cnutehen. Sperifische und autfiihrlkhe Garantidiinweise fiir Dirt Region eiiialten Sie von Direm drtlkhen Allergan* Vertreter.BEGRENZTE GARANTIE, HAFTUNGSBEGRENZUNG UND RECHTSVERZICHT AUF ANDERE GARANTIELEISTUNGENAllergan garanben die Sô &lt bd der HersteOung dieses Produktes. Da Allergan keinen Einfluss auf die Bedingungen der Nutzung, Auswahl der Patientinnen, Operationsmetboden. Belastungen oder Handhdnuig des Produkts im Anschhist an die Auslieferung hat. garantiert Allergan weder dn gutes Ergebnls nocb die Vermeidung nacbteillger EfTekte im Anschluss an Implantation. Allergan ist nicbt verantwonlicb fQr einen гиШ1̂ еп oder mbtdbaren Verlust, Schaden oder Unkosten, die direkt oder bidirdtt mb der Verivcndung dieses Produktes in Zusammenbang stehen. Einzig in dem Palle, in dem AOetgan fi»t$tdlt, dass das Produkt bd der Lieferung du^ Allergan berdts Mingel aufwies, Obemimmt Allergan die Verantwortung und wird das Produkt ersetzen. Diese Garantie vrlrd stdlvertretend f&r aOe Qbrigen Garantien gewihrt, die bier nkht ausdnkkUch auf- gefuhrt bzwL durch Gesetzmwirkung oX bî liziert werden; dies sdiheSt ип|ШеЛе Garantien fur Mariô bigigkdl oder VeikaufsfIDilgkeb dn. ohne tidi )edodi auf these zu besdirinken.einverstAndniserklArungEs liegt dne Einverstindniserklining bei (slebe Eode der Broschiire). Bitte torgen Sie dafur, dass die Patientin die Inforroationen aus dem Abschnitt B̂LIGATORISCHE INFORMATIONEN FOR PATIENTINNEN” erhilt und versteht. Die Patientin muss sicfa dariiber im klaren teio. dass die chirurgischen und post̂ ierattvcn Risiken in Verbindimg mit hnplantaten nkht ginzlich voriier- ŝ bar sin̂  auch nkht bd bcster mcdmnischeT Herstdhing. Vorgdieosvreise und chinugisdier Versorgung, und sie muss diese Bedingungen und Einschrankungen akzeptieren. Die Patientin must ihren Am Qber ihre gesamte roedizinische Krankeî etchkhte in Kefintnit setzen, ejnschlieBlkh )eder Ericraokung, die dne Kontraindikation fur die Implantation oder die Gewebeexpansion darstellen wBide. Wird dies unterlassen, kdnnen erhebliche operative und postoperative Komplikationcn die Polge sein. Die Patientin muss selbst entscbeiden. ob die erwarteten Vorteile gegeniiber den Risiken fiberwiegen. Wenn die Patientin entscheidet. dass die erwarteten VMteUe der geplanten Implantation gegeniiber

den Risiken uberwiegen. Obemimml tie damb die voUe Verantwortung fhr Due Entscheidung zur Fortsetziuig der Implantation. Wenn die Patientin skh dafhr enlschieden bat. dass der Implantationtdî rlff fortgesetzt werden toQ. ist der zwdteilige Vordruck am Ende dieser Broscb&re auszufuQen und zu uniertdirei* ben. Der zwebeilige Vordrudt errodglkht es der Patientin und dem Operateur. eine Kopie bei ihren Unterlagen au&ubewahren.ID-KARTEIm Rahmen der Produktverfblgung steQt AQeigan eine Patienten*lD*Karte berdL Die Inforroationen auf der Innensebe dieser Kartc (zusammengefaltet) beziehen skh spezieQ auf das Produkt/die Produkte. %vdche(s) dk Patientin erhalten hat (dk Patientin darf dkse Karte bchahen und stdlte tk stets mb skh fuhren. um dk medi- zinische Versorgung im KotfaD zu erktehtem). Wenn ein Produkt ausgetauscht wird, erhilt dk Patientin fbr das neue Produkt one neue Karte. Dk ID*Karte befin* det skh am Ende efieser Broschiire.Hinwcisc Яг den OperateorKleben Sie ein Etlkett eines )cden Produktes in das dafOr vorgesebene Fdd auf der lO-Karte (L oder R). Diese Etiketten beffaiden skh unten auf dem Haupletikett auf der (̂ bersdte der Inneren Produktveipackung. Wenn keine Etiketten verfĥ ar sind, dec Produkteode. dk Katak̂ nummer (REF), dk Scriennuroroer (SN) und die Lotnummer (LOT) in das vorgesehene Feld eintragai. АПе restlkhen Fdder ausfullen. Dieses gesamte DokuiiKnt der Patientin fhr ihre Unteriagen Obergeben. 
2 a i Erlautertuig der Symbole siehe .GiaBscbe Symbole*.
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IMPLANTATMODELLNaCl'FOlXBEREICHNaCl-FCLLVOLUMENGELFOLLUNGВПТЕ HIER ANKREUZEN BEI BRUSTIMPLANTAT LINKSВПТЕ HIER ANKREUZEN BEI BRUSTIMPLANTAT RECHTSSERIENNUMMERCHARGENNUMMERKATALOGNUMMERIDENTITATSKARTESTERIL, MIT HEISSLUFT STERILISIERTDATUM DER STERILISATION, JAHR & MONATNUR FOR DEN EINMALGEBRAUCH - NIGHT WIEDERVERWENDENVERFALLDATUM. JAHR & MONAT
ACHTUNG, GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
RUNDER DURCHMESSER DES IMPLANTATS
IMPLANTATPROJEKTIONANATOMISCHE 1MPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERH0HE 
ANATOMISCHE IMPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERBREITE 
ANATOMISCHE IMPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERPROJEKTION 
GEWEBEEXPANDERBREITE IM BOGENVERLAUF 
GEWEBEEXPANDERBREITE 
HERSTELLER
NIGHT RESTERILISIEREN
NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT 1ST

DESCRIZIONELe protesi mammari e gB espansori Uuutali Sa trtB ^  tono progettati per essere used nella martoplactica addittva e гкмШШпга. l\ttd gli espansori e к proiesi №tn/k* sono costituiU da un involucro in elastomero di silicone e stmo privi di lattice.• Le protest mammari Sa trd U ' in gel a singolo hime sono рге-НепфВе cm gel di silicone coesivo concepito per simulate il naturale tessuto roammaria- Le protest mammari N atrell^ in sohizione salina sono riempite di soluzione sali- na durante Tintervento chiruigica- Gli espansori tissutali Netre/fc* 133 sono destinati alTimpianlo sottoculaneo tem* poraneo per sviluppare lerobi chirurgid e una copertura tissutale aggiuntiva.- Le protesi S e tn O ^  150 a doppio hune in gel/sohizione salina sono destinate alTu* so sia come espansori tissutali che come protesi mammari di lunga durata per la ricostruzione о Taumento del vohime mammario ad intervento singola• Le protesi mammari e gli espansori tissutali N a tn lle* sono privi di lattice о materiali in gomma naturaleCARATTERISTICHE DF.T.T.F. PROTESIProtesi in gel c in gcl/scdazionc salina• Time к protesi Notrclk* tesTurizzate in gd e in gel/sohizione salina presentano una superficie testurizzata BIOCELL" a port aperti profendi per garantire la massima adesione dei tessutL• Gli involucri INTRASHIEL" sono caratterizzati da uno strato di rivestimento a barriers brevettato tra due strati di dastomero di silicone, cod da minimizzare la difiusione del gel• N a trelle' 150 i  dotato di una mini uniti di iniezione remota autO'Sigillante compatibik con la risonanza magnebca (RM), con una protezione in titanio per I’ago che inq>cdisce la perforaztone accidentale della base dell’uniti stessa.• Le protesi mammari N a tn lle* in gel a singolo lume anatomiche sono dotaie di conirassegni dt mientaroento per ĉilitare Q corretto posizionamento deDa protesi durante rmtervento chiruigico (>«dere Bgura 1).

FIGURA 1Protesi in soluzime salina• Le vahrok a membrana ddle protesi mammari Natrelle* in soluzione salina sono pn̂ ettate per kdlitare il riempimento e la successtva rimozione deQ'aria.Espansori tissutali• La stq>erfide testurizzata BIO(3LL~ i  progettata per kvorire faderenza tissutak.• La base stabile di NatrdU^ 133 permette di controDare meglio к direzime di espanslone• Gli espansori tissutali SatrelW  133. con Tuniti di iniezione MAGNA'STTE" integrate, sono dotati dl un dlspositivo di locallzzazione esterno MAGNA- FINDER". MAGNA-SITE" e MAGNA-FINDER" contengono magneti perma-

nenti a terre rare per una localizzazlme â urata delTuniti di iniezione. I test 
in  vitro mostrano die MAGNA-SITE" i  rilevabile attnverso 60 mm di tessuto ftntocdallitte к uniti di iniezione sono autosigillanti con proteziooe in titanio per Tago per impedire la perforazime aeddentak della base delTuniti stessa (vedtre Figure 2).

Sistema di locatizzazioiM MAGNA-SITE" & MAGNA-FINDER"
ACCESSOR] PER NATRELLE*• Kit lamponi per cannula di riempimento . MAGNA-FINDER"• Altri accessori semo disponMi separatamente.OGNI PAZIENTE DEVE ESSERE VALUTATA INDiVIDUALMENTE PER GU INTERVENTl DI MACTOPLASTICA. IN BASE AL GIUDIZIO CUNICO DI UN CHIRURGO QUAUFICATO.INDICAZIONl• Ipopbsia mammalia unilaterak о bilaterak.• Ricostruzione mammaria in ŝ uito a mastectomia о trauma. № pazienti che pre­sentano una copertura tissutale adeguata.• Asimmetria. ptosi о aplasia mammaria.• Sostituzione di protesi per motivi media о estettcL• Defonniti mamsuria congenita.• Ricostruzione mammaria in pazienti cl» banno subito una mastectomia о un trauma in case di espansori tissutali• IVattamento delk deformiti del tessuto тоПе in caso di espansori tissutali• L'intervento di mastoplastica additive pub essere praticato sok su pazienti di eti superiore a 18 anni (22 anni a Singapore).CONTROINDICAZIONl• Copertura tissutale ritenutainadeguata о inadatta dal chirurgo.• Infedooe in êattiva. locale esisteroica.• Presenza di carcinoma mammario non trattato con mastectomia e evidente massa tumorak locak residua della mammella dopo mastectomia.• MalaOia Bbrodstica avanzata considerata pre-cancerosa, senza masteriomia.• Uso di farmed che potrebbero determinare on elevato rischio chinirgico e/o significative complicanzc post-operatorie inclusi krmad che potrebbero mierferire am h coagulazione del sangue.• Paziente che dimostra о presenta segni di instabilitl psicologica (owero atteggiamento о motivazione inappropriati).• Dcmne in gravidana о che stanno allattando al seno.



• Caetp«uoritinuuUNetraBc*133»OM>dotttiaMAGNA'aTrcBOfidrvanoсмете us&ti in puknti • cui moo ftati gji «fapocilhri influefuahb dalcampo mcgnetico (cone, per дстпркч рмттпаЬгт e pcifuwri <fi meddnittX• L’analisi diagnoatka rae«i«Btc RM i controindicMa neOe pukiUi m cui кюо IrapianUti eq>an«ori Usnitall McTrdle* 133. Le tppuecchiature di RM ромопо caunre U rooviroento degb espanjori timitaU dotati dl MAGNA-SITE'; d6 pro- voca non tok> disagi alle paakati, ma andie uao «portamento degU espanswi dte richkdc un interveato ddmrgico di revitkme. Inohre, fl magaete MAGNA* SITE" раб interferire con le capacM diagnostiche delle appaxecchiature di risonanza magnetica t  dd raggi X. llitle к акте protesi Mianellr* possono eraere sonoposte a RM In «kureoa.CONTROINDICAZIONl RELATIVE/PRECAUZIONI• Mammdie ptoriche i cui capeazoli li trovano al dl «otto della piega Inuamam- maria, tenza concomitante mastopetsL• la varla inisura, daanl da radiâ nt. ukere, va«colarizzazione compromessa о anamnesi dl ckatrizzaziooe compromersa dl ferite che potrebbero infhienzare Tadeguatezza ddla copertura tlHutak.• Precedent! ripetutifaШroentidicorтezioвeddproШa• Pazlenti che devono e««ere «oltoporte a radioterapla d o  chemioterapla. in quanto db potrebbe rendeie pKi dlfikik Гшо di proted raanunarl ed erpanaori duutah. c aumentare il rlachio di corapUcanze.• Condizioal fuiologiche determinate da] dtlnirgo che potrebbero espone bpazieatc a rischi Inglustlflcaumente tioppo ekvMl di chlrwgidTe
d o  portopentofic. In varia rabura. obesHi heao, diabele, maiattie autoimrauni, coagtilopatte, auJattie polmonarl ooakhe e mahnk canhovarcdail gravv d x  potrebbero influenzarc Tidanciti ddb p»****w» alTlntervento di mactoplartka.INFORMAZIONI DA FORNIRE ALLA PAZIENTE'Пше le pazieati devoao eatere Inibnaate prima deirUuervento dl tnttl I potenziali benefid e rbehi (vedere к AWERTEKZE pii rotto) aasodati aOa procedurm.I benefid aneri Indudcmo: bdlitaztooe deOa guarigiooe emothra dopo U caacro, eliminazioae di protesi eaterae, recup его della «immetrb corporea. liberti di poterai vestire cocoe si detidera e bre atttviti fiskhe e BUglk»amenlo deUe rebz»* ni «etnall e interpenonaliLe parimti deroeo eraere InfixiaMe ddk opzioni di mipianto dî onkdi e h proce- dura ddrurgica. iaduse к opziooi riguardtttl fl poaizioraiDento ddb protest e «ito di inetdnoe. Poiclk tak bpo di interveato sari probdifimentt condotto in w>e«te«i» gpne- rak, к pazienti devono esaere inibrmate dica i riachi awociati dTanestesla. Le pazknb devoao riportare al loro chkurgo quakiad preccdenie di natura mc^ che potrd»be rappresentare una controindicaztonc (rcktiva о aaaoluu) alTtaitervento chinirgko. Devc estere dttcuasa h con poaoperatorb iaduao S perkdo efi teaipo necessario per h guarigione ddb ferita. Teventuak inpi^ di tiM dl drenaggia. b durata dd lecupero e b aeccMib Л  vahitarc rcgobimeale fiategrib ddb protesi dopo rintervento di dti- rurgb primaria. Si deve consiglbre aDe pazieati di consuhare un atedico о un bnnad- sta prima di шаге bnnad topici (ad es. steroidi) ndTarea manunaria t , tt sono pievisti esami dinid о interventi n̂ area roammarb. b paziente deve infermare il medko о rinfermkrc dica b presenza di una protesL H dtirurgo deve cmsiglbre alb paziente di consultare un medko se sospetta qualsiasi cociqrlkaziooc Hitte к pazienti devono ricevere Fopuscolo tafonnativo dd paziente iomito da Alkigan.Una voha licevute tutte к InforraazionL b paziente deve concedersi alnteno 30 giomi per emsiderare i rischi e i benefid ddle protesi mammaii prima di prendere una dcdskMie finale.AWERTENZEQ chirurgo deve awenlre b paziente che il irattamento ddk complicanze sotto ekneale pub rkhiederr Fesecuzione di Interventi aggiuntivi о dl un espianta Occorre awertlre к pazienti con espanswi die quest! uhinii devono esserettsati solo per un brew periodô  fio^ fl teasuto non si 6 espanso a sufikknza.Le protesi mammari banoo una doraia оШе Цткма e роб risultare neceisario

rimuoverk e sostiniirk methante un intervento chiruigko di revtskmc. Nbri btlori. tra etd U t̂ >o dl protesi inserita, R t̂ » di intervento diirurgico. ksioci аВе mam* mdk e un’ecceMtva compressiooe r̂ ietuta ddb protesL possono tnfiuenzarne b longevitL I dettagli rebtivi aSa durata utile ddk protesi sono presentati neOa sezione Romm e igMifiaroento dl seguito. РокЬё b durata dl un dlsposttivo h Inlluenzata da roohl bttwi che sono fu^ dal conlroUo dd produttorc. Tâ ettativa di vita dcDa protest non pu6 essere gzrantha. П chirurgo deve dtscuterc con dascu- na paziente Fopportunlti di una mammogrifia di pre*screening, in base alb sua eb e alia sua anamnesi I. RottonesgonfiamentoLe protesi in gd possono rompersi e que&e tn soluzione salina о gd/sotuzione sahna possono sgonfiarsi in quahmque momento, rendendo cod neceisario un intervento di revisione о di sostituzione. Poklk ̂ >e$so к rotture sono dlnkamcnte siknti. per bdlitzrc b diagnori pu6 essere necessarb una vahdazione ra<hoIogka. Le cause dl rottura e tgonfiamenlo Inchidono:• Danno da stnunentl chirurgkl: b foritura ddls valvola риб anche essere dovuta all'errato tnserlmento del tube di rieroplmento delle protesi in sohiziooe salina.• Ahri traumi subiti durante Ilnlervento chirurgico. come trattamenti о maniptfiazioni improprL• Per к protesi Nefrdk* ISO a d<̂ to huae. к protesi saline MitreUr* e gb espansori tissutah Sa trdU * 133, un riemptmento di volume Inkriore a qucOo conslgliato per b protesi In questkne pu6 causare pkghe. abrasione ddb pkga e addirittura b rottura per ibrmazione di pieghe; un riempi- fficnto dl vohune superiore a qudb consigliato per b protesi In questkme pu6 comptomenere Гии̂ гкб ddTmvohscro.• Contrattura deDa capsub о  caldficazioni abrasive neDa ĉ sub fibrosa.• Capsulotonila chiusa e estema.• Fattori dl stress quail traumi. attivib fiska intensa. massaggi d o  тапфЫа* nonivigorosL• Compressiooe eccessiva durante к tndagini manunografiebe• Perdite dai condetti remoti о da valvob non chhna о danneggiau.• Approedo oinbelicale endoscopico; alomi stutfi prelhninari indkano die a questo p̂nedo potrebbe емеге asiocists ana maggiore inddenza di sgonfiamento.I dati dl sorveglbnza post-commercializzazione a lungo termine di Alkigan rebtivi aOe protesi mainniari in gd/sohizione fisiologka a hune tiî tdo e doppio per un periodo dl 14 anni indkano un lasso di rottura coô reso tra 0J7% e 1,09%. I dati rebtivi ̂  studi clinki condotti negU Statl UnMi da Allergan suUe protest in gel indkano un lasso di rottura compreso tra 7,7% e 9J% a 10 annLI dati di sorveglbnza post-commercializzazione a lungo termine di Allergan rebtivi ̂  espansori tissulali e alk protesi mammari in sohoione fisiologka a lume singolo per un periodo di 14 anni Indicano un tasso di sgonfiamento compreso trs 0J67% c 6,99%. I risullati pubblicati dal dati rebtivi agll studi clinki condotti negli Stati Unit! da AUergan hanno indicato un tasso di sgonfiamento del 10,5% per le protesi in soluzione fisiologka a 10 annL 2- Contrattura capsubreLa formazione di una capsula in tessuto fibroso intorno a un dbpositivo Irapbntalo i  una risposta fisiologka normale. La contrattura delb capsub fibrosa 6 one complionza comunc degli Interventi dl chirurgb pbstka man>- raarb ed 4 uno del motivi prindpah alb base deOa ripetizione degh interven- tL La causa delb contrattura capsubre non 4 nota, ma 4 moho probabilmenlc muhibttoriak; b contrattura pu6 essere comunc in seguho a inlezioni. croa* toml c skromL La contrattura риб essere dl vario grado. unibtenk о bibtera- k c риб verificarsi settimane о anni dopo rintervento.
1д contrattura dd capsubre б Ь т о  drcooda ̂ mpiaiSo pu6 causarevan sintomi tra cui mdurimenlo. disagia dokwe. dtstorakmc. palpabiUb d o

spostamenta 1 casi giavi sooo ritenuti pih significativi dal punlo £ vbta efinko e poHono rendere nccessario on intervento chhurgica La cootrattura capsubre роб andie verificarsi DuovameiMc in seguito ad mtoTcnti chirû d di revisione. NW trattare b contrattura capsubre mediante compress lone estema о mas* saggio, che potrebbero provocare darmi aOa ôtesL sgonfiamentô  pk^ d o  ematomL3. InkxioneAtiwno aOe protesi marmnarl pu6  cmnparire anlnfezione giomi, settimane о penino anni dopo rintervento chtrorgka I s^l di InkziMic acuta che possono essere assoebti aOe protesi Inchidono eritenia, indoknziinento, accu- roulo di fhiidL dolore e idibre. L’eritema pu6 andie Insorgere come normale risposta alTespansione. Le infezioni che non rispondono al trattamento poa- sono rendere necessarb b rimodone delb protesi. Come possibtle compli- canza degli interventi di protesi mammari 4 staia rtportsia molto raramente b sindrome ddb shock tossko, che pu6 essere astodala anche ad altri tipi di chirurgb piastka.4. NccrodLa necrosi pub ostacolare b ckatrlzzazione ddk ferile e rendere necessari interventi chinugki di revbbne d o  espianto. La necroal pu6 causare b formaxbne di dcatrid permanenti D posbbnamento, Fespansione c la pressione delFunili di inkzbne remoia (in Nefrdk* 150) possono indum necTosL sopraltuno in case di utilizzo di kmbi cutand non â tti Non usarc la diatermia a microondc sulk pazienti ponatrid di protesi mammari Ё state riportato che b dbterrob a microondc causa necrosi tissinale. crodooe cutanea ed estiusioDe ddb protesi5. EmattMui/skromiDurante U periodo postopentorio poasono compailre croaiomi e sieromi che о$1асЫапо b ckatrlzzazione deOe ferile о ne rllardano Favvio: in eoirafibl i casi possono essere necessari interventi chirû ki di revisione d o  espianta
6. Rcazk>oc Inflammatoria<3i studi di vihnazione ddk capsuk che drconduio ̂  espansori tiswtali testu- rizzatl haruto evidenzbto b possibik presenza di partiedk dl silkene alFinteroo di oeOuk glganti che mdiesno una reazione beak (e non spedfica) a corpi estraneL e b fermazbae di gnnubmi da silkone. Un akro studb suggerisce che akuni t^ di cdhik ddb capsub. tn cui akune rtontfe ccQuk giganti potr̂ bero in reahh essere cdhik seceroenti die si brmano come corueguenza ddk fbrze Л  ШгМо ddFê ansore tliaotak. c che hibrificatio к superfide tn capsub ed ê iansore. In caso di reazbne bfiammatoria. si consiglb al diirurgo di rimuovere fl dispotitivo dal corpo deOa pazknte e di accertare b possibik causa ddb reazbne infiamraatorb per sonoporre b paziente ai trattamenti necesMrL S «««iehs di non rdniptantaR b protesi finidk b reazbne infiam* reatorb non si 4 lisoha ахп|Яе1атете e b sua causa non 4 stata ehminata7. EstrusioocUna copertun tissutale instabile о compromessa d o  Finterruzbne ddb cka- trizzazbne deDa ferita possono provocare Fesmuione ddb protesL In caso di estnubne. il dlsposilivo va conslderato contambato e va rimosea Lo si pu6 sostituire con un altro disposhivo quando b ferita si 4 sufiTideniemente dca* trizzata.e. Raggrinzimcntoc piegbePossono con̂ arire grinze e pkghe palpabih о addirittura visibUi (a causa di rkropimeruo tnsuffidente nel caro di protesi in soluzbne salina). Le pieghe pouono causare Fassottigliamento e Ferosbne dd tessuto adiacente, con esirusiooe ddb protesi Le pieghe ромопо anche causare roltura/sgonf»* mento ddla protesL Se si ver̂ ci un raggrinzimento, il dispositivo pud essere sostituito CM una protesi riem̂ ta con maieriali divertl о di forma diversa.9. Interferenxa con Fautocsame/la OMBUDOgrafia standardLa pazicate devt содйтше a efieltuare caami manMnografid legobri per b acroe- ning dd canotx die pei6  poanno risukace pb «fifficb in presenza di una pntea.

La paziente deve essere informala dal medko in merito alb potenzialc mteriierenza ddb protest con Fautoesame dd senaLe pazknti devono inionnare i prt  ̂radbbgi dica b presenza di una prote- SL In caso di proted mammari. к аЬНиаБ mammografie di screening sono pb diffidb. pokh4 b proted роб interkrire con Findagine dbgnostka. Pokh4 к mammeUa e к proted veî no comprMse dunnle b mammografia, b pro­ted pu6 ronyern durante b procedura. Per к donne coo proted mammari possono essere necessarie ptt radiografie. per cut b paziente роб subire una maggiore esposizboe alk radiazbnL D benefieb deOa mamrnografia supera регб, probahilmente. il rischio legato a radbgrafie aggiuntive. L'ecografia pu6 easere on ntik aosiBo alb mammografia L'analbl dd tessuto roammarb pu6 essere migborata da un inserlmetto sottomuscolare deDa protesL 1 legni orkntatM pô  suUe proted anatomiche in gd possono essere vtsiblli sulk immaglnl mamroograficbe.10. DoloreCome previsto dopo quahmque intervento chirutglcĉ  poasono insorgere dobri di varb intensiti e durau succetslvaiiiente alTimplanta Inohre. dimensione. podzbnament о teenka chirurgia impropri c contrattura capsulare possono causare dol(H« per compresdone di nervi о Interferenze con il moviroento muscoUre. Occorre analizzare immedbtamente quahmque dolore inspî abib. Nd caso degli espansori tissutaU. U ргосемо di espansbne pu6 causare dba- gb, ma non dovrebbe provocare eccessivo dobre. L’insorgeiua di ddore pu6 indicare che Feyansbne 4 superiore a qaaruo toDerablk dal tessuto e potrdbe quiiMli provocare isdiemb e nccrosL Occorre arrestaie Tuheriore espansbne fine aDa cessazhne dd dobre.11. Aibltamento c leasibUibLa sensibilith dd capezzob e deDa mamnidb pu6 aumentare о dirainulre dopo rtntervenio di impianto ddb protesL di solko scampan compktaroente dopo una masteaomn totale durante b quak il capezzolo venga aspMiato, e pu6 essere gravemente ridona in caso Д roastedomla parziale. Le protesi mammari possono tvere dktti suDa capadii di albnare, sebbeoe non vi sbno dati conduslvi di studi ght>ig ■  supporto dl quests asserzione. Llndsbnc periareolare p«6 essere astodata a una maggbre probabilhh dl difikolth nelFaflanamento rispeno ad ahri titi di indsione. 11 rischto di aherazbni temporanee о permanenti ddb sensibibth mamnwb a seguito ddb chirurgb pot̂ ibe tmerfaiie con b сц>«ск4 di albttamento deDa paziente In rari casi Fespansboe tiasotale 4 risdtata atsociata a trazbne e compressiooe dd nervL Per к protesi b sohizione salba. b êmfiamento parable immedbto deve essere una preauzboe standard m caso dl sospetb iropaRo sui nervi c il rlem- pimento non deve essere rlpreso finchd 11 problems non 4 state risolta12. Insoddisfazboe rigoardantc I rbttibli estetidPossono verificarsi defimniti ddb dcMrld. dcatrid ipcrtroAche, contrattura capsubre, asimnetria, yostamenb dimensione non corretla, profilo inatteso, palpabiBth everamenb (per Natrdle*150c protesi b sohizbne salina). b akuni casL t probkmi estetid possooo determbare problemi medicL Un'attenta pbni- ficazione ddTbtervento e 0 tyo dl tecnica chirurgica possono roinimlzzare, roa non dimbarc. il rischb di bl! risuhatL Un'ssimmetrb preeslstente pu6 non esse- re compktamente correggibik. Interventi chirurgid di revisbne possono essere indkati per mamenere b toddisbzbne delb paziente. ma comportano ukerlori contideTazioiu e rischL Se b paziente non 4 soddufata dd risuhati estetid. pu6 essere indirab m intervento di revisbne; il dlsposttivo pu6 essere sostituito coo on ahro di divena ahezia, brghezza, proiezione, vohune, forma о mzteriak dl riempimenta oppure D dispositivo stesso роб essere tnsertto b una potizboe divem per ottenoc an rimhab estetko pth pbeevok pa b paziente. n rtposiziMiamento delb protesi durante procedure successive deve смете vablato con caoeb dal team di medid, die dovr4 prestare partkobre cura a evitare la coatammazbee della protesL L’oso dl forza eccessiva durante qualsiasi procedsn successtva pu6 contrfeuire a un IndcboUmcnlo locahzzato ddl'iovolucro delb protest mammarU. che potrebbe comportare una riduzboc ddk prestazboi dd (hspodtivoi



13. RotuiooeLa protesi anatomica pu6 niotare. Se ПшегЬпаио e la dissezione taica sooo corretti. il riidtio che d6 si veiifichi i  ridMta Per сопьете la rotazlo- ne pu6 essere Bccessario an iatervento di reviaiooe. In caso di rouzione, si cooaiglia di riportare il disposttivo tat posizkme corretta mediante ш inter- vento chirurgicD a cido apeno. Per evilare uheriori rotazioni in futuro po6 essere necessario modtikare b forma deOa tasca proteska.14. Ptoail\ine le тагопкПе subiscono una ptosi namrale con il tempo. In caso di ptosi, si pub eseguire una mutopessi d o  soidtuire il dispositivo con un altro di voUune 0 proiezioni maggiorl15. DbtorsioncUê ansioDe tissutale i  un processo 1итф) c con̂ fesso che pub сашаге disagio ten̂ oraneo c distorsioae. In qoesto caso, si deve analizzare ed diminare la causa.16. CakificaiioneQ tessuto roammario maturo con о senza la presenza <fi protesL Doperinserimento ddla protesi pub avert hiogo una microcaldlkazione in о accumub sottili. solitaraente suQa capsuta fibrosa о intomo ad essa. Se b tnicrocaldficazione ё estesa, pub causart rî diti e disagio aQa mammelb e pub rertdere necessario un bitervento chiruigico.17. Atrofia tiasutale/defocmlU della paretc torackaLa pressfone esercitata da una protesi шагшпапа о da un espansore pub cau- sare atrofia tissutale. In rari casi b stau andw riportata deformita ddia pame toracica, atsodaia alTuso di protesi nammari ed espansori18. Diffusione del gelPiccoUssiroe qoantiti di silkone possono di№>ndere attraverso Tinvolucro in elastMOcro deSe protesi in geL Ndb ktteratura medica ё riportata b pre­senza di ̂ ccolc quantiti di silkone nelb capsula periprotesica. nd Unfonodi asccDarl e bi ahre regioni distali in pazientl con protesi in gel convenzionali e apparentemente non rone. Ibttavia. h letteratura medica ha indicate solo un’evidenza iimitata deirassoctazione tra difiiuione del gel e compbcazionl locali in pazienti con protesi mammari Se si verifica una signiAcativa difiFu- siooe di gd. occorre contndbre il dispositivo per verificare eventual! perditc о difcttL19. Matcriakdixiempimento adulterateNon usare matetiale di rlen̂ imento adultcrata Le protesi a soluzione salina e gli espansori tmotali devono essere riempitl solo coo sohtzioiie salina sterile per iniezioni c solo secondo le modaliib desoitte neOe Istnizitm per Fuse.20. Lembo tiasaUle InadeguatoIn segulto alTespansione pub Ibrmarsi un lembo tissutale inadeguaux cbe pub rendm necessario un intervento chiniigko e un’espanslone uholori21. DeformaziooeLa partkolare natura ddla protesi di silkone altamente coesivo potrd>be rkhiedere ипЪаскпе pib estesa rispetto ■ qudle ricbkste per altre protesi nempite di silkone, al fine di evitare trauroi dei bcudi cutanei, defonuazione della protesi о separazione/dislocazlone del gel. Se si eserdta una forza eccesslva durante rinseriroento ddb protesi si pub comproroettere la forma del dispositivD (predsamente defirtita), ctm la potenziale conseguenza di un risuhato ertetko indesiderabile.RICERCHE SULLE PROTESI IN SIUCONEUno studio pubblicato nd 1998 da un comitate sdentifico nazionale amerkano, XKMninato dd giudice Sam Pointer, ba vahnato i dati sekntifid sulle protesi mam­mari in silkene in rdazitme alle malattk del tessuto connettivo e aDa dbfunzione imimioologka. Non b stata riscoBtrita alcuna assodazione tra le protesi in gd <fi silkone e le roalank dd tessuto coimettivo deterraiitate (tra oil b sindrome di Sjbgren) о ahre petologie autoimmuni/rearoallche. Ё stato osservato che le donne con protesi mammari in silkone non mostrano anoroalie sistemiche indotle da sili­

cone nd 0 neOe filnzioni ddle cellule dd sistema Immunltaria Nd 1999, ШЮ studio lodipcndente condotto negh Stati Unhl da un OMnitato deff In­stitute of Medidne ha riportato che, nelle donne con protest mammari, discmlmi dd tessuto connettivo, caitcRX patologie neurologiche о altri problemi о pstdo  ̂sistenikhe, non rbuhano essere fdi frô uenti rispetto a qudli riscootrati neOe donne sertza protest И comitato ha coocluso che, riesamirtando ^  studi tosskologid sul silkone e so ahre sostanze note presenti neOe protesi mammari non emeigono fonti di prcocô azione per b saline.Linfema. induso il Unfoma anaplastko a grandi cellub T (ALCL) - Informazioni derivanti dalla letteratura mê ca hanno suggerito una possibile assodazione, senza evidenza di causalitb. Aa le protesi mammari e Госсштепга roolto rara di ALCL ndla mamroeOa. Tale palologb b estremtmente ran. pub presentarsi смве insoigenza tardiva dl tieroma peripiostetico e si verifica in donne con e senza protest mammari Sono necessarie anabsi spedfiche per differenziare FALCL dal cancro della mammella. La roâ ioranza dei cast riportati ha presentato an her chnico inddente in ŝ uho a capsulectunia con о senza lerapia coadhxvante. cosa generalmente insohta ndTALCL sistemka. Q trattamento dere essere determinato con b omsulenza di un emato-oncologaISTRUZIONI PER W $ 0  PROCEDURA CHIRURGICAAllergan fa affidamenlo suHa conoscenza e suQosservanza, da prarie del chirurgo. deUe cerrette procedure chirurgkhe da usare con b protesi Ndfndb*. □  chirurgo deve vihitare attentamente b dimensione c il profito delb protesi b postziMie delTlDdsione, b dbseztonc deUa tasca ed i erheri dl posizionainemo dclb protesi in rebzione aO'anaUunb deDa paziente e al risultato fisico desiderata La pianifi- cazione delTintervento dovrebbe includere una chian definizione degli obiettivi estetki al fine di asakurare una perfetta compreniione tra chirurgo c paziente. П chirurgo dovrebbe oaaervare le teenkhe attuabnente rlcooosciute per minimizzare il riachio di reazloni awerse e potenzbimente deformanti
1 prodotti N atrdl^ sono pn̂ ettati e testati ai fini delb corapatibtUtb con acqua e soluzione salina sterib. Non sono state testate altre sostanze, quali alcod о altri prodotti dUmki in assodazione coo i prodotti N atrdU *.Non immergere b protesi in sduzione di iodio-povidme (per ea. Betadim*). Se tab soluzione viene uUhzzata neUa tasca, aaaicurarsi che venga sdacquata accuiatamente in modo che non vi siano residui di sduzione ndla tasca.I prodotti SatrdU " non devono essere esposti a calore, freddo о pressfone estremi Non va appUota una ton » eccessiva durante rinserimento о b rimozione di uru protesi 0 di un ê nnsore e. di conseguenza. Flndsfone cutanea va pUntficala in modo che ofiha on accesso suffidente. Non si devono usare oggetti taglbnti quali bisturi о aghi ndb dirette vidnanze di alcun prodotto N a trtB ^ , ad eccezione degli strumenti usati per rbmpin un espansore о una protesi in sduzione salina medbnte b valvob о U condotto destinati a tale scopaNon aherare b protesi e non tentare di npararb о di inserlre un dispositivo danneggialaNon postzfonare pib di uiu protesi per tasca mammaria.Durante rmtervento devono essere disponibtli impianti di riserva.MONOUSOQuest! prodotti sono esdusivamente rnemousa NON fiutihzzarc i prodotti espiantatiNON tentare di r̂ onfiare protesi a sduzione salina gib Impiantate.RISCHI ASSOClATi AL RIUTIUZZOLe protesi mammari e gU espansori tissutali N a trd U ' non devono essere risterilizzati о riutillziati 0 processo di puiizb e di sterlUoazfone in autoclave pub causare darmi aOe protesi mammari/espansori ttssutah. con coiuegoeote perdita delFintegriti strutturab. Q riutilizzo dd dispositivo pub causare ris  ̂di infeziMie alb paziente.

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTOLa confezfone intema <fi rbscuna protest N atnO^ contkne ddb etkhette, Le etidiette contetgono infbrmazioni spedfiche che consectocm Fkbntificufone dd prodotta Importante: queste etidwtte devono essere attaccate aUc cartdb cliniche ddla paziente e delFospedale/dd medico a] fine di garanttre Fldentificazione dd prodot­to e b tracciadlitb dd disposhivastem u tA del prodottoQascuna protesi b sterilizzata mediante calore secco ed b femita in una confezfone primarb doppb e sigillata.CONDIZIONI DI CONSERVAZIONEEvilare Fê weizione prduî ata a coodizfoni estreme. CoiuCTvare i podotti a tempe- ratura ambienie. a pressfone atmosferka e alTtsduna evhando b кке solare diretta.COME APRIRE LA CONFEZIONE STERILE DEL PRODOTTOEatrarre b protesi e gli accessor! (ovt appbcd>ib) dalle loro conbzioni in ambiente asettioo ed utilizzando guanti senza takaNON ê orre b fwotesl a gane. taica tdi, di per b pdb ed altri contami­nant! di superfick.1. La conileziooe eslema viene iperla da un membo dd team ddFeqû  chirurgtea in condlzfoni di non sterllitk
2 . □  chirurgo о Finfermiere deve estrarre b confezfone interna, posizionandob ncITarea sterile.3. Rimuovere b confezfone intema.
A . Estrarre delkatamente b protesi.Prima deO’usa emservare b protesi neOa confezfone intema, per evilare il contatto con partkdb contamlnanti presenti ndFarb e nd campo operatortaCONTROLLO PREUMINARE DEL PRODOTTOPrima di utihzzare il prodotto. esaminare b protesi per indWiduare eventual] segnidi danneggiamento о contarainazione da paiticdb.PROTESI IN GEL Б IN GEUSOLUZIONE SALINAINSERIMENTO DELLA PROTESIAsskurarai che FirKisfone tb sufikkatereente ampb, in partkobre per b protesi testurizzate. da conaentire un facib inserimento ed evitare danni al disposhiva Se b dissezione delb tasca b inadeguata, aumentano i rischi di rottura о di errato posiziMMmento delb protesL NON eserdtare una forza eccessiva durante Hnse- rimento di prMesi a geL 0 gd di silicone pub deformarsi in modo permanente in seguho a miihpobzfone eccessiva. con cemseguente modifica cblb forma.INSERIMENTO DELLA PROTESI N A T R JE U S 150 £ TECNICHE DI RIEM- PIMENTO1. Inserimento ddb protesi mammari espax]dibiliPianificare e sezfoitare b tasche chiruigiche per Finserimento ddb protesi e mini unitb di inv̂ »o«» remota, medbnte tecniche chirurgkhe attoal- roente riconosdute. Si raccomanda una dissezione precisa (e non eccessiva) ddbtasdte.a) Inserire b protesi пеПа tasca in pbno e correttaroente orkntatab) Inserire b mini unilb di iniezfone remota in pbno e correttaroente orientab in una tasca sottocutanea separata, che ne permetta b paipabihtb. La tasca in cui inserire la valvob remota deve generalmente trovarsi a lato (e non aotto) alb mammeOa, bingo b lines asceOare roedb Per gaiantire che b tasca rimanga in posizfone, si possono usare suture sottocutanee.c) Aasicuratsi dte il tubo coanetioce delFunitb di Iniezione non sb per-chb in qoesto caso il flusao dd bqtado durante Fespansione larcbbe Imhata2. Preparazione ddl’anib tfi inkzlODc remobPrim di effettuare Q riempimerita verificare sen̂ re b kcalizraztone e Forien- laroento ddFunitb di bikzfone. Assicurarsi the b base delFunttb di iniezfone lb orientals corretUunente per Finserimenlo delFaga

3. Rlcmpiinenb dl prtheai manunari ĉ MDdibiBSe il sho di indtkme b footano c radbb tispetto al site di espansfone, il luroe intemo delb protesi espandibib pub essere rkmpho duriune riruervento chirurgko fiito a toOeranza dd tesautaSe Q sho di inemone nm b lonlaao e non b ra£ab rispetto al sho di espansfo­ne. ртипа di awbre Fespansfone tbiutale b ferha dow eaiere stabile. E perb poŝ Ue iiuzialmente gonfiare bggermente il dl̂ >othivo per ilerepire b tasca senza creaic una tensfone rhnible Aaskurani die Fespansore/b protesi posss essere riempilo per vb percutanea e che il tube non sb pî ala a) Inserire un ago nuova sterile, da 21 G (o phi piccolo) ndFunitb di inbzfo- ne. Idealmente, Fago dovrdibe penetrare perpetdicolarmente aOa sommlti ddTunhk come iHustralo in F%ura 3.

b) Far penetrare F^ nelFunhb di inkztone findib non vkne arresuto protezfone ipcdfica. come iDustrato in Figura 4.

c) Aapirazfone ddTaria: rimuovere inizialmente b maggiore quantitb d’arb potaibib. Riempire b protesi coo 50 cm* di soluzione salina sterib per iniezioni e poi rimuovere Farb rimanente.d) Riempire b protesi sdo con soluzione salina sterib per iniezkmi e sdo mediuite FuntU di inkzfone. Riempire con attenzfone e solo fino a toQe- ranza ddb paziente e dd tessutaNON rknqnit h protesi a) di srhto о ohre i bmhi spedficatL D rkmpimento si efiettua solitamente ad Interv̂ t settlroanah. Qascuna protesi b dotata di una scheda dd paziente per la regutrazione dei volumi di riempimento e il monitoraggio dd processo di espaiufone (vedere il retro di questo libretto).NOTA: il vdume di riempimento totab consiglbto b прогШо suUetkhena dd prodotta4. RioMnfoDC ddFiinitb di Iniezfone remotaQuando Fespansfone tissuule b soddiifacenle. si pub rimuovere it condotto <fi iniezione remoto e ŝ iDare h nfoo di rkmpimento rimanente coo il kh tampo- ni per сагшпЬ di rieiapimenta disponfoib separatamente.



PROTESl MAMMARI IN SOLUZIONE SAUNA TECNICA PER UTIUZZARE LE PROTESl CON VAIVOLA A MEMBRANA
1 . lose rimes to dd tubo dl riemplmentoTenendo ferma U protest, spisgere la chhuora a fascetta secondarla veno un lato ddTmgresto ralvola. La Figura 5 mottra la chluntn sccoodaria In poal* done e la vmhrob a membrana chiusa.

FIGURA 5Bagnare resirtmiti del tubo dl riempUnento con «Ыигмое saUna sterile per IniezhMtL Inscrire fl ti^ dl rienpimenio tpmgendooe ddkaumente ГеЯгеть ti nelTiogresso vahrola per quanto consentito daSa flangla del tuba La Hgura 
6 moitra la vahrola a membrana tenuta aperta dal tubo dl rlempimenta per efiettuare Ц riemplmento о b ivuotamento.Quando b flangu sul tt^ liempimeiito mcontra b parte estema ddb val- vob con uno scatto, Q tubo b in роаШопе per il riemplmento.

2. Aspirazioae dcQ’ariaDopo avere litserlto correttamente U tubo dl rlempimenta rimuovere Tana dalb protest mediante aspirazione con uita stringa sterile vuota coD̂ ata al tubo dl riemplmento.3. InserimentoAsskurarn che Tlndsione sb suffidentemente ampU (in partkolare per le protest testurizzate) da consentire un facile inserimento ed evitare <bnni dî tositivo. Se b dissezione deOa tasca b inadeguata. sumentano 1 rischi dl ôn&amento о dl errato posizionamento della protest4. RiempifficntoUsare una teenka asettica per agglungerc/eliminare b soluzlone salina sterile al fine di prevenire risebi dl contamlnazione. Rkmpirt U protest usando una siringa contenete soluzlone salina sterile per intezbni Rieropire sob con sobidone sabita sterile per Iniezbnl fino a un volume compreso nel Hmiti di riempimento corû ati. spcdficati suFetkhetta dd prodotto. NON rtempire b protest al di sotlo о Ыие 1 limitl specifkatL5. Aria residuaA] termine dd ricrapimenta aspirare к eventuaU ЬЫ1е tfarb residue. Poi escr- citare ima trazbne ddkata per rimuovere il tubo di riem̂mento d«lU vaKob. prestando artenzione a non daruxggiare Tinvolucro e b valvob.

6. Chinsun ddla vatvola a membranaVeriikare cbe к valvob a membrana sb priva di partiedk e chiusa. Per rkar- dare b cresdta veno rintemo dd tessuto о Faccumub di liquid! alTingresso deUa vaivtria. serrare b ebiusura a fascetta nd modo ŝ uente usando il poll!* ce e Tindke, premere b sede ddb valvob e U bscetta in modo da far scattare la valvob in posizione di chiusura con uno scatta come iSustrato ndb Flgura 5. NOTA' b chiusura a bscetta protegge b valvob dopo Timpianta essa devc essere chiusa ovrettameme per impêUre che si verifidtino pterdite.ESPANSORITISSUTAU N A T R E L L T  133 TECNICA Dl UTILIZZO DEGLI ESPANSORI TISSUTAU 
S A T R E L L P  DOTATI DI UNTTA DI INIEZIONE CON MAGNA- SITE"INTEGRATOGb espansori bssutali ЛкптЛе*133 sono disposHivi temporand e non devono esse­re usati per impianti pennanenti espansori tissutab devono essere rimossi non r̂pena il tessuto si i  adeguatamente ŝ p̂pato. L'espansioite tissutale ndla rko- struzione mammalia solitamente richiede di quattro a sd mesL D periodo totak di espaiuiooe varia a seconds ddb toQeranzs ddb pazknte e ddb dimensione desiderata dd kmba1. Inserimento dcITespatuore tissutale Netrcfle*Asskurarsi che rincisione sb suffidentemente ampu da consentire un bd- le inserimento ed evitare danni al dispositivo. Se la dissezione dells tasca i irtsdeguata, aumentano i rischi di sgonfiamento о di emto posiziooaroenlo delTespansore lissutak. Se b tasca i  troppo pkcola, I’espaiuore tiuutab potrebbe non avere abbastanza spazio per distendersi c il rischlo di eroskne dd tessuto sardtbe maggiore. litserire Fespansore tissutale in piaim nelTesatta posizione desiderata. рЫсЫ h superfide tcsturizzati BIOCELL' bcUita Га- derenza a] tessuto e aiuta ad irmnobibzzare il dtsporitiva 0 MAGNA-SITE' deve essere poslzioitalo antertorroente, sdiacente alb superfide cutanea.2. Localfatazionc dd MAGNA-SITE"0 MAGNA'HNDER' i progettato per bdbtare b locallzzazioDe ddTuniti di inieakwtf MAGNA-SITE". Sebbene Funbi dH mkzione poasa essere genenimente identificata metfiante palpazione, verificame sempR b posizione e rorientamento con il MAGNA-FINDER' come descritto in ŝ aha prima di ogni riempimentoa) NON coitfcrvare о usare il MAGNA-FINDER" vidno a partkdle metalU* che libere, che potrebbero attaccarsi al m̂ nete.b) Asskurarsi che il magnete alFintemo dd MAGNA-FINDER' si muova bberamente.c) Posizionare il localizzatore MAGNA-FINDER' sul tessuto al di sopra dd MAGNA-SITE” impiantalo contenuto nelF ê ansore tbsutale NetreOd 133.d) Segtiendo b direztone ddla freeda pocta sul dispositlva muovere knta- mente b base dd MAGNA-FINDER** avanti e indietro sulb superfide del tessuta come iDuslrato nelU Figura 7. 0 magnete dd MAGNA*F!NDER~ indicherl b posizione ddFunib di irvieziooe su un piano

FIGURA 7e) Qtmdo il m^ele dd MAGNA-FINDER~ i perpendicolare alb sua base, contnssegnare U tessuto con un peimardio chirurgko a liveOo ddb due tacche poste tulla base del MAGNA-FINDER”. La linea tn questl due segni intbea b posizione su un piano come illustrato neQa Figura 3. U MAGNA'SITE ’ ri troveii In un punio di questo piano.

FIGURA 8f) Per determinare b locallzzazione esatta dd MAGNA-SITE". ruotare il MAGNA*FINDER~ di 90* e muoverlo di nuovo kntamentc avanti e indie­tro. Quando il localizzatore m̂ netko i di nuovo perpendicolare. contras- ŝ nare con altri due punti. come iDustrato ndb Figura 9.

g) Rlpetere questo procedimento di locatizzszione su diveiri assi in modo da ottenere b poshioite predsa deIFiinit8 dl tniezione. II punto in cul tune b linee traedate si intersecano k quello in cui si trova il MAGNA-SFrE**. NW risterilizzare о riutilizzare 11MAGNA-FINDER".Riemplmento ddTeepansorc Ussotale Notrdle*Se fl sHo di tiidsione h lontano dal site di espaaskne. Fespansore tissutak pub essere rien̂ ito durante Fintervento durwgko firm a toDeraiiza dd tessuto ̂  Ц sito di Indrione non i lontano dal sito dl espansiotte. prima di awiarc respartsk>- ne tissutak b ferita deve essere stabik E peib possibik iniaalmente gonf̂  kg- germoue il dispositivo per rkrupire b tasca senza cieare una tensione tissutale. a) Inserire un ago ipodermko staitdard. nuovo sterik. da 21 G (o pib pkcolo) angolato a 12*, ndFuniti di inkzione. Idealmente, F^ dovrebbe penetrare perpendkolannemeaDasommiliddrunitb. come illustnio ndb Figura 10. NON five penetrare Fago in posizione angolata itelFuntti di iniezione.

b) Fare penetrare F̂ o nelTuniti di iniezione findk non ё arrcslato daDa pro- tezione ̂ edfica.c) Riempire Fespansore tissutak solo con sohizione salina sterile per inkzkmi e solo mediante Funiti di iniezione; dopo aver localizzaio coo predsione 1) MAGNA-SITE' coo il MAGNA-FINDBR". Riempire con atteozione fino a un volume compreso nd limitl di riempimento raccomandati. spe-fulFetidietta dd disposttivo e solo fino a tolkranza ddb paziente e dd tessuto. D vohime di riempimento consigliato к indkato sulTelicbetta (klFespanaore tissutale c tuOa sebeda lecnici dd dispositivo

D rtenq̂ mento si effettua solitamente a intervalli scttimanalL Qascun impbnto i dotato di una scheda dd paziente per к  r̂ stnzkoe dd volumi di rkmpi- mento delFeqMtisore hUrdZe* e per d monitoraggio dd ртосеаао di eqsansione (vedere il rdro di questo libretto).ISTRUZIONI £ PRECAUZION1 PER LA RIMOZIONENd caso in cui occorresse rimuovere il prodotto dal corpo di una paziente. pnxx- dere senza arrecare danno о rtmpere Finvolucro estemo dd prodotto se possibik. Se si rompe Finvduao oterno di on etpansore о di una proted a sduzlone salina, non occorre intnprendere ulterior! azioai Se invece si danneggb о si rompe Ficvohicro esterno di una protesi in gd di silicooe. i residui dd gd che possono essere fuorhisciti dal dispositivo devono essere rimossi dal corpo della paziente roeccaiucamente о mediante bvaggio La ferita e b precedente tasca della proted devono essere risdacquate a fbndo con sohizione salina fisiologka. Ibtti i dispost- thri rimossi dal cotpo di una paziente devono essere tnttali come potenzialmente cootaminati c sroaUti in modo sicuro oppure trattati e restitultl ad ABergan secon- do к seguenti ismoioniMETODO PER LA RIMOZIONE DEL GEL FUORIUSCITO DALLA TASCA CHIRURGICAIn caso di rottura ddla protesi, b tecnica di seguito indkata i  utile per b г1тогк- ne deOa massa <£ gd. Indoasara due guanti da chiru  ̂senza tako in una maao e con Firtdke penetrare b massa di gd. Coo Fahra mano eserdtare presskme sul seno coal da fadlitare b presa delb massa di gd con la mano fomita di doppio guanto Una voha die Q gd ё ndla mano tlrare fl guanto estemo verso b massa di gd ed asportarb. Per rimuovere ogni tneda di gd, tamponare b tasca cbirurgka con spugne di gaiza. Evitare fl contatto tn gli stnimenti chlrurgid ed U gd. In caso A  contatto шаге akool isopropilico per rimuovere fl gd dagU strumeniL E necessario segnalsre c restituire к protesi rotte ad Allergan secondo к seguenti IstruzioniPROCEDURA PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI La restituziMie e b soetituzione dd prodotto devono essere autorizzau dal r -̂ presentante Alkrgw di zona. П vakre delb sostituzione dipende da limhazioni di tempo Ibtti I si^ ddk confezkni devono essere intatti а&кЬё 1 prodotti possano essere restEuiti о sostituEi I prodotti restltuiti posaono essere aoggetU a on costo di rbtoccaggk. Alcini prodotti non potsono essere restituEi Per ukerkri infbrmazlo- nL contktare fl rappresentante ABergan di zona.SEGNALAZIONE E RESTITUZIONE DEI DISPOSITIVI ESPIAN- TATII disposhivi per i quaB sb rflevab unanomalta, devono essere (̂ getto di segnahzio- oe al proprio iap)»esentanie ADergaa dl zona compibndo una nota campo prodotto (Product Fidd Note, PFN). Per restituire U prodotto espiantato al protore, csso deve prima essere decoouminato e осемте compibra e restituire, inskme al dbpo- sittvo espiantato un certlficato di deouttaminazioDe inserito in un kit di lestituzkne ddFespianto Non restituire il dispositivo se b pazknte ё affetta da HIV о da epatite, oppuR se si sa e d sospetta cbe sb portatrke di altri agent! infettivi In queste dreo- stanze, awertire il ry presentanic Allergan di zona.ISTRUZIONI PRIMA DELLA DECONTAMINAZIONE:Protesi mammari in gel non fonre fl disposittvo.Protesi mammari in lohiziooe salina о in gd/sohoione salina a doppio luroe ed espansori ttssuulc• Rirauovcre Feventuak sohizione salina rimanente dal dispoettivo e pntkare on f<m> nelFinvolucro mediante un щ р о totaccandolo con un bbturL to i disposi- ttvi in gd/sohuione sahna. forare sdo fl hune riempiio di sohizione salina.• Coittrassegnare il fbro con un cerchio medtante bhi di metikne, matita dennogn- fica о penMrdlo Inddebik.
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Protest in gel/sduzimie selina л dĉ pio hine chi use mediante kit di chhuura tubo di rkffipimento:• Tagliue i] tubo t dree I era dal tappo del tubo di riempifnento (bto in̂ ianto dd t̂ ipo) e riffiuovere b aoluziane saliiu dal dî xtsitivat restituire lia Ц tidio tappato die iJ dispoaitiTO,METODI DI DECONTAMINAZIONE:Autoclave• NONutiliztareun'aaodaveapre-vuotoolasteriliziadoneconossidodietUene.• Irapoftare Tautodave tu *vuoto iento” о 'Uquidi'.• Autoclavare con il t̂ ente cicto di ipostamento di graviti: minimo 70 rainud a 121 «С. 1 kg/cro* (250 •R15 pii).• Aprlre leniaineste )o sportdlo al lennlne del dclo e far raf&eddare й diq>otltivo a teroperatura ambiente prima di preptrare la spedizioneCaodeggio (lofe ae non i  diiponibUe aif aotodave):Note non us«e alcd. Oder* (glutaraldeide). fennaldeide о ahre soluzkmi per la disinfezione• Mescedare ana parte di candê ina doroestica (ipoclorito di sodio al 10%) coo 9 parti di acqua.• Immeigervicompletaroentei]disposltivoetplantatoper60-120ininuti.• Sdacquare a fon̂  con acqua e bire asdugare il dispodtivo.Prima di spedire la proteti espiantata per la restituzlone i  itecessario conipllare una Note campo prodotto (Product Fidd Note), Utruzioni per la spediziMie e un certifleato di decontarainazione. contenuto nel kit di restituzione a Allergan. A ŝ uito della segnalazione il rappresentante Allergan locale invia le istnizioai per la spedizione e un certificato di decontaminazione alTintemo di un kit per la restitu* zione dd prodonaPROCEDURA PER LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTIIn caso di perdita non iaUt̂ ena delTintegriU ddTinvolucro ddle protesi mammari entro 10 anni daUa data ddrim̂ anto, il disposHivo sari sostituito con un dtro identico о equivaleote. Per ricevere un dispositivo sostitutivo occorre compllare una nota campo prodotto (Product Fidd Note, PFN) e presentarlo d rappreten* tante ADergan di zona. I dispositivi espiantad devono euere restituiti in conlbrmiti aQa sezione precedente “Segnalazione e restituzione dd dispositivi espiantatT 5«ю eschtsi dalla procedura di sosttuzione dd prodotto Ц pagamento di ̂ >ese chirurgb che о di dtro tipo cmelate a rottura. sgonfiamento, corredone estetka, contratturi capsulare о ahri eventi awersL Contattare il proprlo rappresentante AlleTgan di zona per dettagli spedfid sulla garanzia neUa propria regione.LIMITI DI GARANZIA. UMITE DI RESPONSABILITA ED ESCLUSIONE DI ALTRE GARANZIEAllergan garantisce un’adeguata cura ndla realizzazione e produzinte di questo dispositiva ADergan non ha alcun contrdlo suDe condizioni di selezioaeddle pazienti, procedura dtirurgica, streu post'chinirgico о manipolazione dd dispositivo dope dse questo i  stato coosegnalo d rkevente Allergan non garan­tisce risultad poslthri, ni esdude risuhati negarivi dopo fimpiego dd prodotta ADergan non risponde ddle perdite e danni inddentab о conscquenziali ai ddle фсае sostenute come conseguenza diretta о indiretta ddTuso di questo prodotta Unico obbligo di ADergan. qualora ADergan itessa accerti la difettosiU dd prodotto al rooinento deDa spedizione efiettuata da AOê an, siii la sostituzione dd prodot- la Questa garanzia sostituisce ed esdude tune le ahre garanzie non espressaroente delineate in questo documento, siano esse espresse о iropUdte, per vigore deUe ieggi о dtrimenti, indose, senza limitazione, garanzie impUdte di comroerdabihli о idondta alTusaCONSENSOINFORMATOЁ disponibile on modulo di consenso informato (vedere U retro del librrno). Assicurarsi che la paziente rkeva e comprenda le Inforroazioni ргеаепй neSa sezio­ne ‘INFORMAZIONl DA FORNIRE ALLA PAZIENTT. U pazieme deve esserc cosdcnle che non i posstbik prevedere perfenamente i rischi chinirgld e posl-chi-

SIMBOU GRAFICInugid awofiati aOe protesi. andw se la bNtrlcazione e к teendogk medka e le cure chirû icbe sooo le mighori possibili. e deve accettare taU condizioni e UmitazionL Le pazienti devono informare D medico drea h propria anamnesL induse eventuah patologie che potrebbero râ resentare controindicazionj alTintervento di impianto о espansione tissutale. La mancata infonnaztone dd medico pub raitsare conqtbcanzc dtinuglche c post-diirurgkbe ŝ iificative. La ẑiente deve deddere autontMiia- mente se i benefld anesi sono m̂ giori dei riachi preaentati Se la paziente dedde che i benefid attesi dalTintervento di impianto proposto sono maggiwi dd risdiL deve assumersi к piena responsabiUtk delk sedta di procedere aD'intervento di impianta D modulo in due parti posto sul retro di questo bbeetto deve esaere compikto e Dr- mate quando к paziente ha dedso di procedere alTintervento di impianta D modulo consente aDa parieme e al chirurgo di conservare una copia daacunaCARTA DIDENTinCAZIONEAl Dne di tenere traccia del dispositivo, ADergan fornisce un tesaeriito di iden- tiikazione deDa paziente. Le informazioni contennie aD‘intemo di tale carta (quando i ripiegata) sono specifidte per D/i dispositivo/i impiantato/i alk paziente (le pazienti devono CMiservare questa carta e portark sempre con sb per fadlitare к cure mediche in caso di emergenza). In caso di sostttuzKwe. D nuovo dispositivo sari dotato di un’ahra carta. La carta (fidentiAcazione i posta sul retro di questo Ubretto.Istrnzioni per U chirurgo:Apporre uo’etichetta per dascun prodotto neD apposito spazio suDa carta tfiden- tlhcazione (S о О). Tali eticbette si trovano attaccate el fondo delTetichelta prinetpak interna neUa parte tuperiore deDa confezione interna dd prodotto. In assenza di un’etkhena di registrazione per b paziente, copiare neOo spazio previ- sto D codice dd prodotta 0 numero di catalogo (REF). D numero di terie (Sfo c fl oiunero di lotto (LOT) daD'eticbetta dd prodotto. Compikre tutte к ahre sezionL Consegnare fl documento aOa paziente. Vedere “Slmboli gnfid* per к ipiegazione deisimbob.
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I m p l a n t e s  M a m a r io s  y  Ex p a n s o r e s  T is u l a r e s  S A T R E L L E *

DESaUPQONL(M implante* таамлм jr exptnsoret tisoUra Hatrdle^ estia dueAados pan su empleo en iDamĉ lastlai de nunento у reconttrucddn. Todoi lot iroplame* у expansoro NatrWZr* estin ftbricados cm una cubkrta de elastdmero de tilicona yxtolitec.- Lot tmplantet mamahoa Notrde* геОакм de gel de hm») lendDo otin precaigadoa con gd de dUoooa cobestva dbeAada paniiimiUr d 1ф(к> inamario namnL• Los implantes mamaiios NetndẐ  rellenos de suero ftsioidgico se Henan de suero fUioldgico en el roomento de la Intervencidn qulrurgica.• Loa expanaorea tisulares NotreUe* Ш de Inplanuddn subcutinea temporal estin (Usefiadm pan desarrdlar colgâ  quirurgicos у cobertun tisular adidooaL• Los implar rdle* 150 de gd/suero fisioldpco de himen doble estindiscAados pan fundonar сото expansores tisulares у omdo imfdantes roamarios alargo plazo durante la reconstrucddn о aumento mamario en una sola faae.• Los implantes mamarios у expaitsores tisulares SatrdU “  no contienen materialetde Шех nl de goma naturalCARACTERlSTlCAS D£ DISEl̂ O DEL IMPLANTEImplantes rdlcnos dc gd de аШеопа о de gel de silkooa/aaero Ssioldgko• Todos los implantes N u trtlli^  de gel у gel/suero ftsioldgico texturizados tienen una superfide texturiada de BIOCELL" diseftada con un poro abierto profundo pan una firme adherenda tisular.• Las cubiertas INTRASH1EL~ ofrecen una caps de barren patemada entre dos capes de dasidmero de sUkona pan minlmizar la difusidn dd gd.• S a tre lle ' 150 incluye un mini reservorio remote pan inycccidn de cierre hermitlco automitico compatible con la reaonancia magnitica (RM) que contiene una proteeddn de tltanio pan prtvenir perforaciones involuntarias con la agû  a tnvis de la base dd sitio de inyteddn.» Los implantes majDarios Ndtrefle* rellenos de gd de himen tendllo con forma «patAfwir» inchiyen puntos de orientaddn pan ayudar a la correcta colocaddn del implanie dumte к dntgk (viase к Figun 1).

Implantes rcUcnables de suero Qaioldgico• Las vihrulas de diafragma de los implantes mamarios Netre/k* reOenos de sueroftsk46gico estin pan kdlilar d llenado у к posterior ехиассмк) dcaire.Expansores tisalarea• La superfide texturizada BIOCELL* se ha disefiado para favorecer la adberencia tisular.• La base cstable en Nйtre^^e^ 133 propordona un mayor control sobre la direeddn de expansidn.

Los expansores timkres Natrelk’  133, cost punto de inyeeddn MAGNA*SITE~ integral se suministran con un localizador extemo MAGNA-FINDER*. Los MAGNA'SITE* у los MAGNA-FINDER* contienen imanes permanenles de tierras raru pan obtener un sisttma de ublcaddn dd sitio de inyeeddn predsa Las pruebas m vitro demuestraa que d MAGNA-STTE* se puede detectar a tn- ^  ̂  un fantoma о tê o simukdo de 60 mm.Todos los {ninlos de tnyeeddn son de derre hermitico autMnitico у contienen un protector de agujas de thank» pan impedir la perfbraddn inadvertida a tn* vb de к base dd punto de biŷ cdda (viase к Figtin 2).

MAGNA-S1TE~ у MAGNA-FINDER* SUtema <le iocalizaddoACCESORIOS DE N A T R E L L T• Kit de dem dd tube de llenado . MAGNA-FINDER"• Otios accesorioe se pueden sdquirir por teparadaLA APTITUD DE CADA PAaENTE PARA LA REALIZACION DE UNA CIRUGlA DE IMPLANTE HA DE EVALUARSEINDIVIDUALMENTE SEGCN EL CRITERIO CLiNICO DE UN CIRUJANO CUAUFICADO.INDICAaONES• Hipoplask mamaria anilateral о bilatenL• Reconttrueddo mamaria en pacientes, con cobertun tisular adecuada. tras mastectomk о tnuroatismo• Asimetria. plosb о ̂ lasla de la mama.• Sustltucidn de impIaiMes pm causat midicas о cosrodkas.• Oeformidad conginita de к mama• Reemstrueddn mamaria en padentes tras roastectoroia о trzumatismo, en d case de los expansores tisular».• Traiamiento de deformidades de los te)idos blandos en el case de los expansores tisuhrea• Las pacientes dtben ser mayores de 18 aAos pan ser candidatas a una cirugia de aumento de tamaAo de к mama (22 ados de edad en Singapur).CONTRAINDICAaONES• Cobertun tisular qoe d druiano determine сото inadecuada о inapropiada• Infecddn actho, local у sistdnica• Existenda de cardnoma de mama sin mastectomia у tumor local residual macroscdpico de к mama despuis de una mastectomia• Enfermedad Rbroquistlca avanzada consldenda сото premaligna sin mastectomia
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• Empleo de firmico* que poedin ocuionv ub rie^ quinirgko efevado y/o compllcicionc* poitopentoriu slgnifkativu. induldo* lot fitmacos que puedan dificuhar к coagulacido sanguinea.• Padeate que evidenda о рюеша î not de inettalMbdad ptkokgka (es dedi; una aetttud о motivaddo inadecuadas).• Mî eres que eatin actualmente embanzadat о en periodo de lactanda.• Lot oepanaores tkulares S e tn lk " 133 amdenen un MAGNA-SITE” у no deben uUlizarse en pacienies que ya tengan implantadot ditpostUvot que puedan vene afectados por un campo m îUco (рог e)eropIo, marĉ atoa, dispotitivos de infutidfl de medicamentoa).• Laa pniebas diagndttica* mediante retonancia magnitica (RM) eatin cootralndicadaa en padentea que tengan implantadot ezpansorea Utularet NeTreRe* 133. Lot equipoa de RM pueden hacer que te moeva d MAGNA* Snr* dd expamor titular у no sdlo proracar una rnolestia en la padente. stno tambkn d desplazamlento dd expansor titular, lo que requerlrla una dnigia de revitidn. Ademis. d imin del MAGNA'SITE' puede interferir con lat podbllidades de deteeddn de U retonancia magndica у de lot rayoe X. Todot lot demis implantea N etrtik* too tegurot ea entornot de RM.CONTRAlNDICAaONES R£LATIVAS/PR£CAUaO?i£S• Mamas ptbsicas en lat que d petdn eati ubicado debajo de! pliegue inframaroario sin tnaatopexia concomJtante.• Leaionet por radiacidn. ulceraddn. mda vatcularizacidn о antecedentes de compUcacioncs en la curaddn de beridat, que puedan afectar en diferentet gradot a к idoneidad de la cobertura titular.• Fracasot previos repeddot de correcodn dd contoroa• Padentea a punto de tometerte a radioterapia y/o quimioterapia. poetto que etto puê  hacer roit difidl el uso de implamet maroarlof у expansores Utularet у aumenta el rieago de con̂ Ucadonet.• lyattomo BtioldgicD que. tegun d dnî o. tuponga on rie^ excesivamente elevado durante U dnigia y/o de coroplicadonet postoperatorlat. Obesidad, hibito de fumar. diabetes, patologia autoinmune. coagulopatia. patologia pulroonar сгбпка о cardiovascular grave, pueden alectar en diferentet gradot a la idoneidad de la padente para к implantaddn quirurgica.INFORMACION QOE DEBE SUMINISTKARSE a la PACIENTETodas lat pacientet deben ter inibrmadat aotet de к dnigia de todot lot posiblet benefleioe у riesgot (viase ADVERTENCLAS m4t adelante) atociados coo el procedimientaEntre lot beneficios etperadot te pueden mendonar lot tiguientes; fectlita la recuperadte emodonal trat un cincer, eltmtna la necesidad de uUlizar prdtesis extemas, recupera la tiraetrk corporaL propordona Ubertad para elegir к гора о reahaar acUvidades flticaa. у mejora las rebdemes tezuales e interpertonales.Las padentes deben ter infermadas acerca de ks opdones de impkntes disponfeles, ad сото de ks opdones del procedimiento qutruigico. induidot к сЫосаабп dd implante у d sitio de iodtldn. Puesto que k> mis ргоЬаЫе es que esta intervenciiin quiruigica te reahee con arwstesia general ks padentes ddien ter contdenles de lot riesgot atooadot am la ancstesia. Lat padentet deben comentar con tu dr\qano cualquier antecedente que pueda indicar una contnjndkadbo (rdativa о abscJtna) para к cinigia. comeniarte d tratamiento postoperatorio. induidot d Uernpo de dcatrtcaddn de к berida. b necesidad de niAlgtifar tube de drena/e. к duraciba de к recuperaddn у к neceskkd de evaluar reguknnente к integridad dd ЬофЫие despute de к drugk primaria. Debe aconte)ane a kt padentes que consult» con un medico о farmacfatico antes de utilizar medicamentos tdpicos (p. c;)., esteroides) en d iiea de к mama у si te |йапеа cualquier eqilonddn fidca о dn̂ ia en d in »  de U mama, к padente debe inibnaar d nfedko о enfermera de к presenda de un impknte. El drtqaiio debt acontejar a к padente que amsuke con un nkdico a sotpccha cualquier com{dicaddn. Todat kt padentes ddien rec  ̂un feOeto de informadbn para padentes propoidonado par Allergan.

Una vez que к padente haya redbido toda к informacibn у antes de tomar una dedsibn final deberi toroarse сото minimo 30 dias para pensar sobre los riesgot у benefick» que compoita un implante mamaiiaADVESTENCIASEl dn^o debe advertlr a к padente que d »ntrol nfedico de Ы conqilicadonet enumeradat a continuadbn. puede hacer necesaria dnigia adicional о la explantacibn de la prbtesit. Debe advertirse a lat pacientet con expansoret titulares que ettos expansoret iblo deben usarte a corto plazo. haita que d tê ido te haya expandido lo tufidente.Los implantes mamariot tienen una vida btil Umitada. por lo que existc la potibslî  de que tengan que retirarte о sustituirse. para lo que teria necesaria una drugia de revkibn. Existen divenos factores que pueden a&xtar a к duradbn de lot In̂ lantes. сото d tipo de im]Яante insertadô  el t^  de dnigia, к letibn en к mama у la excetiva compresibn repetida dd implante. Lot detallet sobre la vida btil esperada de lot implantes se presentan en к seedbn Ruptura/desinfkmiento a contintadbn. Ya que son mudios lot fectores que afectan a un producto у ettio fuera dd control del fabricantc. no te puede garantizar к duradbn dd implante. E! drû oo comentar con cada pâ nte к necesidad de reahzar mamografiat previai tegun tu edad e hkimia dintca.1. Rnptara/deslnflamicntoLot implantes de gd te pueden romper у lot de gd/tuero fisiolbgico te puedendesinflar en cualquier momento у requerir drugk de tuttitudbn о rrvisibn.Puesto que iat nipturas con frecuenda pasan dinicamente desaperdbidat,puede ter necesaria una evahsadbn radiolbglca para ayudar al dkgnbstkaEntre kt caesas de rupUua у desinfUmiento ac Indayca:• Oabot produddot por el instrumental quinirgico; lambibn se puede perforar к vilvuk debido a la inserdbn incorrecta dd tubo de Uenado para impkntes reOenablet de suero fkiolbgica• Otros trauroaiismos {mducidot durante к drugk. сото un mane)o omanipuladbn inadecuadot.• En implantes de doble himen Mttrdfe* 150. im̂ antet rdlenables de niero fisiolbgico NotreRe* у expansoret tisulares NetreRe* 133. d Uenado por debâ  dd raî  de vohimen recoroendado pan cada implante puede dar higar a pliegues, a к abrasibn dd pliegue y, potencklmente, al fracaso dd impknte por formadbn de plkgue-tuico; d Uenado por endma dd rango de vohimen recomendado pan cada implante puede poner en peligro к integridad de U cubkrta.• Contractun capsular о eddfleadones abrasivas en к ĉ suk fibrosa.• Capsulotomk cenada о extema.• Presiones сото traumatisroos, actividad fitica intensa, masajet y/o mantpukdbn vigorosos.• Compresibn exceshra durante к realtxadbo de uiu mamografia.• f v ^  a Invte dd reservorio remote о filtndbn a tnvis de una viKula lesionada о no predntada.• Uso de ticnicas kparotcbpicas; los informes prdiminares indican quepuede haber una mayor inddenda de desinfkmiento con cste mbtoda Los datot a largo plazo de к vigilanck poscomerdallzacibn de Allergan durante on periodo de catorce a^  sobn км impkntes mamarios de gd/ mero fisiolbgico. de himen senciDo у dotde, indican una tasa de ruptun dd 0J7 % al 1Д)9 %. Los datot de estudiot dinicot de Allergan en ELUU. sobre implantes de gd indican una tasa de niptuia dd % ai 9.7 к a los 10 aAot.Los dates a largo plazo de к vigilanck poscomerdalizadbo de Allergan durante un periodo de catorce aAos sobre lot implantes mamariot rdlow» de suero fisiolbgico. de lumen tendUa у lot expansems tisulares iodkan tasat de desinfiamieoto dd 0.267 % al 6,99 %. Lot resultados p̂ ilkados a partir de lot dates de estudiot dinicos de AUeigan en EEUU. indkaban una tasa de desinflamiento del 10.5 % para lot implantes de suero fitiolbgko a los 10 afios.

2. Contrmetura captolarLa fermacibn de una cipsuk de tejido fibroso alrededor de un dispothivo impkatado es una respuesta fisiolbgka normaL La contractun de к cipsuk fibusa ŝ ue siendo una compbeadbn feecoentc despubs de к drugk con impkntes mamarios у a  uno de lot motivot mis comunes de una operacibn adidonal Se desconoce к causa de к contractun capsular; tin embargo, lo mis probable es que tea multifactorid у puede ter mis frecuente tras una infeedbn. hematoma у seroma. La contractun te detarrolla en diferentet gradot, de forma uniktenl о bflateral у puede ocurrir en el plazo de temanat a aAot despubs de к dn̂ k.La contractun de los tejidot de U ciptuk fibrosa que rodean al impknte puede origlnar on rango de sintoroas que inchiyen: finoexa. molestks, dotoc dlstoriibn. palpabilid̂  y/o desplaxamiento. Los casos graves son los que tienen una mayor importanck cUnica у pueden obligar a la intervencibn quirurgica. La contractun captukr puede reddivar despubs de к realizackki de procedimkntos quirurgkos correctoret.NO TRATE к contractun capsular mediante compresibn о masî  externo. procedimientos que pueden originar к Icsibn. desinfkmiento о formacibn de pliegues en d impknte, y/o ЬевШота.3. InfeedbnLa mfeedbn alrededor dd implante mamarto puede ptodudtse dks, temanat о induto aAot despubs de к dn k̂. Lot signos de infeedbn ̂ uda registradot en con lot tonpkntet de mama incluyen: eritema, doloi; агтти11»гЧЛпde Uquidot у fiebre. El eritma puede produdrte сото una respuesta normal a к expansibn. La infeodbn que no retponde a! trataxnknto puede requerir к extraedbo del implante. El sfodrorae ^  choque tbxko ha tido detaito muy raramente сото posible coraplkadbn de U drugk de implante matnario у puede aslmitmo estar asodado a otrot tipos de drt̂ k de tanjdantes.4. NccroakLa necrosk puede inhfoir к enracibn de к berida у oUigar a una cocreccibn quinirpea y/o explantadbn. Como resultado de к necrosk te puede produdr una deformidad permanente de к dcatriL Como resultado de к oeoosit se puede produdr uiu deformidad permanente de к dcatrlz. La colocadbn. la expansibn у к presibn dd reseivorio ranom (en d N atreBi‘  ISO) pueden inducir neoosit. etpecialmente con cĉ afos cutineot inadecuadot.No dktermk por microondat en padentes con implantes mamariot. La dktermk por microondat puede Indudr neoosit tisukr, erosibn de к pld у extrusibn ̂  implante5. Hematoma/teromaEn d periodo postoperatorio pueden aparecer hematomas о seromas, Inhibnido к dcatrizadbn de к herida. о pueden t p u tc a  posteriormente en ambot catot puede ter necesaria una correccibn quirbrgica y/o U expdantacibn.
6. Rcacdba inflamatoriaEn estudiot para evaluar las ciptulai alrededor de expansoret tisulares textnrizados se ha descrito к posible presenda de partkuks de silicona dentro de cduks indkativa de una reaedbn local (y no cspedfica) acuerpos extnAos у fonaadbn de granulomas de siliama. Otro estudk» sugkre que detenninados tipos de cdulu de ĉ ulas, inclukias algunas perdbidas сото cbhiks gigantes. pueden realmeate ter cbhilas seoetoras que se formen сото respuesta a ks fuerzas de feiedbn del expansor tisukr. propordonando liforicadbo en к interkz cipsula/expansor. En caso de reaedbn infiamaioria. se acocsep a) drt̂ ano retiiar d producto dd cuerpo de к padente, comprobar cualquier tndido sobre к posible causa de к mudbn infiamatoria у tratar a к padrnte en amtecuenda. Se асопасц no tustituir d impknte hasta que b reaedbe infkmatork к haya resudio ctunpletamente у sc haya щ

7. Extrusibn£] t̂ ido Inestaî e о comprtmido que recubre y/o interrumpe к dcatrixadbn de к herida puede dar lugar a к extrusibn dd impknte. En caso de extrusibn. d producto debe emsiderarse contaminado у debe retirarse. Puede soitituirse por otro producto una vez que к herida haya dcatrizado lo sufidente.S. AiTugas у plkgucsUn Uenado inferior al recomendado puede origlnar pliegues у arrugat palpa- bles. 0 Induso visibles en imf̂ antes rellenos de suero fisiol̂ co. Los plî ucs pueden dar lugar a addgazamiento у erosibD dd tejido adya ê, yak extra* sibn dd implante. Lot pliegues tambkn pueden origiiiar feDo por pbegues у ruptura 0 deshinchamiento dd impknte. Si se hacen arrt̂ as. d producto puede sustituirse por un impknte con un rdleno e forma diferentes.9. IntcrfercDda con к Ibcnlca estindar de mamografia/AatoexamcnLa padente debe continuar rediz&ndose exploradones regulares de mama para d examen de ebneer; sin embaigo, esto puede resultar mis difidl con un impknte.El mbdico debt informar a U pacienie sobre к posible interferenda dd impknte en d autoexamen mamariaindicarse a ks pacientet que infxmen a su ndiblogo de к presenda dd Implante. Con lot implantes mamarios, к mamografia de explondbn rutlnarla teri mis difidl, ya que el implante puede interferir con la adquisicibn de imigenes dlagnbstkas. Puesto que к mama у d impknte se coroprimen durante к mamografia. este ultimo puede roroperse durante d procedimiento. Pueden ser necesarias mis vistas radiogrificas en d caso de mujeres con implantes mamarios; por tanto, к padente podria recibir mis exposicibD a к radiadbn. No obstante, d bendfido de к mamografia supera el riesgo de lu radiografias adidondet. La ecografia puede ter una ticnica litil junto coo la mamografia. Lat imigeoet dd tejido mamario pueden mejonne mediante к colocacibn submutcular del implante. En lat imigenet maroogrifkat pueden ter visiNet kt marcat de orientaclbn sobre lot impkntes anatbmicot reDenot de gd.10. DolorComo es de esperar despuk de la realizadbn de cudquier procedimiento quinirgico invasivo, tras la Implantadbn puede produdrse un dolor de intensidad у duradbn variables. Ademis, un tamaAo incorrecta una colocacibn о tiaiica quinî ica inadecuadas, о una contractun capsular pueden dar lu^ a dolor por piiuamiento nervioto о interferenda ссю d movimiento muscular. El dolor tin caua ex̂dscablc debe ter invest igado con pmntltud.En d caso de los expansoret de tejido. d proceso de opaiuibn puede causar molestias. pern no debe cautar dolw excesivo. El ddor puede ser indkadbo de una expansibn que supera к lolerancia dd tejido, lo que produclria isquemia у necrosis. Debe suspenderse к expansito hasta que te resudva d problema dd ddor.11. Lactancia у sentibilidadLa sensacibn en d pezbn у к mama puede aumentar о disminuii tras к drugia de implante, itonndmente te |»erde tras uru mastectomia completa que conDeva la extirpacibn dd pez  ̂у puede vertc dristkamente redudda por uiu roattectomk parcid. Los impkntes mamarioe pueden afectar a к capaddad pan la ketanda, »nque no existen datos coocluyentes de cstudios dinkot que apoycn esta La mcisibn periareolar puede atodane coo una mayor probabilMad de difktihades para к ketanda que otrot sttiot de incisibn. Ш riesgo de cambk» temporales о permanentes en к tensibilidad de к mama consecuenda de к dn^ mamaria podria interferir coo к capaddad de к padente pan к ketanda. En catot rarot, te han descrito cfectos de traccibo у compresibn sobie nerviot asociados a к «tpannAn tisukr. Pan «wipiAwt*** de suero fisiolbgka d desinfiamienlo pardal e iiuncdiato dd>c ser una ptecaudbn estindar si te sotpedu que а%йп nervio te ha veto afectado у d Uesudo no te ddseti reanudar hasta que te haya resudto d problema.



12 . lnMti«facci6n con к» rcMiitxk» coi iwUco»Puede produdrae deformubd del tepdo dcatridal, cicatrices hipertrMkas. coDtractura capsular, asimetria. dcsphnmiento. taroaik) iDCorTrcto, соо1опм> diferente al espendo. palpabiUdad у dedizamiento (en los implanles rdlenos de suero fisioidgico у Na&iEQe*150). En â unot casos, los problemas cosmdtkos tambidn ptieden dar It̂ ar a problemas mddlcos. La planificaddn quinirgka minudosa у las idcnicas pueden minimizar, pero no imp*dir, el rle^de dichos resuhados. La asimetria previa puede no ler totalmente ovregible. Puede ter indkada una drugia de revisita para mantener la satisfacddn de la padente. pero Implica conslderadoocs у riesgos adidonales. & la padente no esti satirfecha con el rcsultado estdtko, puede estar indlcada la dnî a de revisidn; d produdo puede sustituirse por Mro de dimensiones. proyecddn, volumen, forma о rcQeno diferemes, о puede colocarse en una posiddn distinta para logiv un resuhado esidico con d que la padente к sienla mis «aH«Wb«El equipo rorttco dcbe evahiar delenidaroente cttalquter repostdonamiento dd Implante durante procedimientos subsiguientes, у dcbe tenene cuidado para evitar la contaroinaddn dd implante. El uso de una fuerza excesiva durante cualquier procedimiento subsiguiente puede contribuir a on debilhamiento localkado de la cubierta dd implante mamario, coo posible dtsminuddn dd rendimiento dd dispositiva13. RotaddoSc puede produdr la rataddn de un implante anatdmlco. Una colocacidn у una ditccctdn dd ЬоЬШо quinlrgico adecuadas reduce d rlesgo de que esto ocurra. Puede ser necesarla una intervenddn quinlrgica de revisidn para correglr к rotaddn. En caso de rotactdn. se acimsek rotar d producto hasta su poskida corrects en un procedimiento quinargico abierto. Puede ter neccaario vdver a dar forma d bdsiOo dd implante para evitar cualquier rotaddn adidond en d fotura14. PtosisLa ptosis se produce de forma natural en todas las ntamas con d transcurso dd tieropa En caso de ptosis, puede realizarte una tnastopeda о puede sustituirse d producto por otro con un vohimen mayor о con una proyeccidn mis grande.15. DistoraidaLa expansidn tisular es un proceso que requkre raucho dempo у trabajo. у que puede ŵ inar distorsidn c incomodidad temporales. Si se ̂ oducc una deformaddn. ddie analizarse la causa у diminarla.16. CaldficaddnLa cddficaddn se produce generalmente en lot tejidos mamarios maduros con о sin inqtlaiuactdo. La mkrocaldficacido despuis de la implantacidn se produce de forma caracteristka en b ĉ tsula fibrosa о alrededor de la misma, en placat delgadas о acumuladones. La microcaldfkaddn ezteiua puede orî ar dureza de b mama у molestiat, у puede obligar a b realizaddn de un procedimiento quinirgko.17. Atrofla Usuhr/Dcformidad de b pared torickaLa presidn del impbnte mamario о dd expansor puede causir atrofti tisnlar. En algunos casos rarot, sc ha descrito deformidad de la pared toricka en asociadin con el em̂ eo de iroplantes de mama у expansores tisulares.IS. DifuaidnddgdCantidades pequcAisimas de gel de silicona podrian difundirte a travis de b envtdtura de elastdmero dd implante. En la Uleratun midica se ha descrito b detecddn de cantidades mindscubs de silicona en h cipsub periprostitka. ganglios linfiticos axilares у en otras r̂ ones dlstales en pacientes con implantes convencionales rellenos de gd у aparentemente integros. Sin embargô  s61o ha habido pniebas limitadas en b Itteratura midica que asocien b (hfusidn dd gd con corepllcacionet locales en las pacientes con implante mamario. Si se produce una difusidn importante dd gd. dd>e coroprobarse cualquier posibb ftî  о defocto dd producta

19. Adolteradin dd геПеж>NO emplee un rdleno adulterada Los implantes de suero fisioldgico у los expansores tisulares dd>en Denarse oclusivimente con suero (bioldgko estiril para inyeedte, у tinicamente segun se describe en las Instnicdones usa
20. Crrfgdo Usobr inadecoadoSe puede ̂ oducir un colg  ̂cisubr inadecuado despuis de b expansidn, que puede requerlr drugia у expansidn adidwtales.21. DeformaddnLa naiuraleza exclustva dd impbnte de silicona altamente cohesiva puede requerir una indsidn mis grande en comparacidn con d tamaAo de b inebidn necesaria para otros implantes rellenos de silicona para evitar traumatismos de los hordes cutineos, deformaddn dd Impbnte о separaddn/ alteracidn del gel Una fuerza excesiva tras U inserddn del implante puede coffiprimir b forma deiinida con prccisidn dd producto, causanda potendalroente, un resuhado extitko no deseado.in vestigaciOn sobre los implantes de siu co n aUs infonne publicado en 1998 por una comisidn deolUka de Estados Unidot, nomlwadi por d foex Sam Pinter, estudtd lot datos dendfkos sobre los bâ antes mamarios de sibcona oi tdaddn con enforraedades dd tdido costeetbo у b Asfoncidn inmunddgka. No se estd>bdd ninguna rdacidn entte los implantes rdknos de gd de sflkocta у bs enfermedadcs dd t̂ ido cooectivo ddinidas (induido d sindiome de Sjogren) u otros trastomos autoinmunes/reumitkos. Desetforieron que bs mûeres con im̂antes mamarios de silkona no presentan anoroalias sistdnkas inducidas por b silicona en lot tipos ni en bs fondooes de bs cAihs dd sisteroa inmune.En 1999. un estudio independiente de un comlU dd Institute of Medkine de Estados Unidos seAal6 que los trastornos del sisteroa conectivo. d cincer, las enfermedadcs neurddgkas у otros problemas о trastomos sbtimiCM no son mis frecuentes en las mu)eres con implantes mamarios que en bs mujeres sin ellos. Uegaron a la condusidn de que la revisl6n de los estudios toxicoldgicos de la silkona у de otras sustancias que consthuyen lot implantes mamarios no indica ningiln problema de sahuLLinfoma, inchildo linfoma anapUsico de cdubs giandes (ALCL): b informaddn de b Iheranira midica st̂ ere oita posibb asodaddn. sin pruebas de rdacidn causâ ieao. entre los implantes mamarios у b ocurrenda muy rara de ALCL en la mama. La enformedad es excepdonalmente lara, puede presentarse сото un seroma регфгоЬзко tardia у ocurre en mu bres con у sin implaxues mamarios. Se neceshan pruebas esped&cts para distir̂ uir d ALCL dd cincer de mama. L« miytMb de los casos descritos tknen un curso dinko indobnle tns capsulectomb oMt о sin terapta adyuvaote, que por lo general es un sintoma no caractoistica de ALCL ststdmko. El tratarnimo debe detenntnarse tras coniuhar a un hemaxn-oncdlogaINSTRUCCIONES DE ЦЮ PROCEDIMIENTO QUIRORGICOAllergan confla en que los ciru)anos conozcan у sigan los procedimieotos quirirgicos adecuados para los implantes Netrsffe*. El dnijano debe valorar minudosamente d tamano у contomo dd implante, la zona de indsidn, b disecetdn dd bolsiOo у los criterios de cdocaddn dd implante considerando b anatomb de b paebnte у d resuhado fUco deseada La pianifkacidn debe inchilr una delineaddn ebra de los ob̂ vos estiticos para garantizar b exlstenda de un entendimiento mutxio entre el cinijano у b padente. El dn̂ ano debe erê ear tiaiicas actualizadas у aceptadas para minimizar d riesgo de reacdones adversas у que puedan provocar deshguraciones.Los productos NatreUe* estin diseftados у comprobados para ser compatibles con agua estiril у suero fiskldgica No se han analizado otras sustandas, сото alcohol u otros productos quimkos, en combinaefon con productos Sa tn lle*.No sumerja d implante en una tohiciin de povidona yodads (por e)emplo, Betedine*). Si sc utdiza esta soiuddn en d bdsiDok aŝ urese de en)uagar d ЬоЫйо a fondo para que no quede ninguna sohtddo residual en d.

Los procfaictos Notrdk* no dd>en exponerse a сакк. frfo о pretko extremes. No debe empbane una fuerza excesiva mkntras se impbnta о retira un impbnte о expansor j ,  tn  consecuenda, debe preverse un tan»fio tufkkaie de b inddta en la piel. No se deben utar ob)etos punzantet, сото bbturis о agujas, en proximidad direett con cualquier producto Natre/b*, con excepd6n de los instnimentos empbados para rdbnar un expansor о Implante de suero fbioldgko a travis de b vilvub о reservwio diseftados espedalmente.No altere los implantes ni intente rej»rar о insertar un dispositivo daftado.No coloque mis de un Implante en cada bolsillo mamariaDurante b realizaddn del procedimiento dd>e disponerse de implantes de repuestaUN SOLO USOEstos productos deben utilizarse una sda vez.NO reuUUzar productos explantados. Despuis de b impbntaddn, NO se debe intentar inflar de nuevo los implantes rdlenabbs de suero fbû dgko.RIESGOS ASOCUDOS A LA REUTILIZACI6 N Los implantes mamarios у expansores tisulares S a tr d k ' no estin destinados a ser reesterilizados о midlizadot. El proceso de Umpieza у esterihzaddn puede daftar los implantes mamarios/expansores tisulares, lo que puede сш$аг una pirdida de b integridad cstrudnraL La reutiUzadte dd disposttivo puede provocar d rksgo de infoeddn de b padente.id en tieicaciOn  del productoSe suministran etiquetas del producto en d envase inierno de cada implante mamario de Netrdb*. Las eliquetu del producto proporckman informacidn espedfica que perroite b identlfkaddn dd producto.Importante: eslis etiquetas deben афшигее al historial de b padente у los registros dd hospital/roidkos. para garantizar b tdentifkaddn dd producto у b trazabihdad dd disposhlvo.PRODUCTO ESTERILCada implante se esterillza medbnte esterilizadftn por calor seco у se suministri en un envase primario <к>Ые у sellado.CONDICIONES DE CONSERVAClONEvitar la exposlcfon prolongada a condiciones de almacenamtenlo eztremas. Almacenar estos productos a temperatura ambbnte, a presidn atmosfirica у en condiciones de sequedad, alebdos ̂  la hiz solar directa.cOmo abrir el envase estEril del productoExtraiga d impbnte у los acccsorios (d piooede) de sus envases en un ambiente asiptko у Uevtndo guantes sin talco en bs manos.NO exponga d inflame a hilos, taka esponjas, totlbs. aceites cutineos ni otros contaminantes de superfide.]. Unmkmbro del equipo, no estifiL debedespegarbt̂ add envase extemo.2. El drub̂ o о uiu otfermera de quirdfono extrae d envase intemo у lo coloca en d campo estiriL3. Despegue b t̂ a dd envase taUenia4. Extraî  con suavtdad d In̂ lante.Antes de su empleo. manteî a d impbnb cubierto en d interior dd envase para evitar su contacto con particubs contaminantes adreas у dd campo quirurgko.EXPLORACI6 N PREUMINAR DE LOS IMPLANTESAntes de su empleo, examine d impbnte pw si hubiera cualqukr evidenda de deterioro о ctmtamtnaddn partkulada.

IMPLANTES RELLENOS DE GEL DE SIUCONA О DE GEL DE SlUCONA/SUERO nSIOL6 GICO COLOCACI6 N Da IMPLANTEAsegdrese de que b indsidn es sufkientemente grande, especblroente para los lm;̂ tes textwizados, con d fin de fodlhar b inserddn у no daftar d producto. La dbecddn de on bdsiOo aumenU d riesgo de ruptun у poskidn incorrecta dd impbnte. NO fuerce lot implantes rellenos de gd cohestvo durante su cdocaddn. El gd de silkona podrb deformarse de forma permanente debido a un exceso de martipuladdn, lo que tendria сото resultado una deformaddn de su forma. COLOCACION del implante S A T R E L L E ' 150 Y TECNICAS de LLENADO1. Colocaddn dd Implante mamario expansorPlanifique у dtsecdooe los bobillos quirurgicot para b colocacidn del implante у d mini reservorio remoto, cropleando ticoicas qulnirgicas aceptadas. Se recomienda efectuar una diseccidn exacta del bolsillo, d̂ idndote evitar b realizaddn de una diseeddn excesiva.a) Odoqued impbnte defMmabana у oiieniadoeorTectaiDeiueendbobillo.b) Coloque d mini reservorio remoto en potiddn plana у orientado correctamente en un ЬЫаШо subcutdneo indepeodiente. coreprobando su palp̂ flided. El higar para d bobiOo de b vilvub remota debe siiuatae generalmente de fonu lateral (no infenor) a b mama, en b Unea axilar media. Pueden utilizarse sutuias subcutineas para mantener b poskidn dd bdsillac) Corepruebe que d tifoo dd conector dd reservorio no esti retorddo, ya que esto podiia restringir d fiufo de bquido durante b expansidn.2. Preparaddndd mini reservorio remoteVerifique siempre b localizaddo у orientacidn dd reservorio antes dd Qenada Compruebe que b base del reservnio esti orientada adecuadamente para b Introducddn de b agu)a.3. Llenado del Implante mamario expansorSi d lugtr de la Indsidn se cncuentra alejado у radial al lugar de la expansidn. b ciinara interna dd im|4ante expansor puede Denarse hasta b toieranda tisubr en d roomento de b drugb.Si d ĥ ar de b indsidn no se encuentra aleb<fo <Ь1 у radbl al higar de b expansidn. b herida d^ estar estabilizada antes de coroenzar b expansite dd tejida Sin embirgcs inktalmente puede ser posibte Infiar Ugeranwnte para Denar d espado dd bolsiBo sin tensite para d tejido. Cocnprudie que d expansor/ bn̂ nte puede Denarse de forma percutinea у que d nfoo no se ha retorddo a) Inserte una aguja estiriL nueva у de calibre 21 (e inferior) en el reservorio De font» ideal, b agtqa ddte entrar de forma perpendicular a b pazte superior dd reservorio, segun se ilustra en b F̂ ura 3.

b) Penetre d reservorio hasta que b agu)a se detenga por d protedor de b misma. id сото se muestra en b Figure 4.



c) Asplnddo de airr ellrolne liudalmente b mayor posible de lire. Reikne el implinte con 50 cm’ de ruero fitioldgico estM para biyecddo у pottenormente, extnigii todo d airc remaoente.d) Lkne d tanplante unkamente coo soero fidoldgks stdril pan biyecddn у exclusivamenlc a tnvb dd toervorio. Liene de ferma andadoaa у adto baata h toteranda de b padente у dd tê ido.NO Ikne d impbnte por endma e por dd^ dd rango espedficada В Oenado ae rcaliza normalmente a intcrvalM icreanales. Con cada impbnte ae propordona шм tarjeta de regbtro dd volumen de Oenado pan b paden* te en b que ae regbtnn loa vdiimenes de Oenado у d control dd proceao de eipaneidn (viase d And de eate foQeto).NOTA: d vohimen de Oenado total recoroendado ae muestn en d etlqueta- do dd producta4. Retirada dd rcaervorto remoteDccptda de una eipanaidn aatisbctceia de loa tĉ doa. ea poaible retinr d rtaovorio remoto у adlar d lubo de Oenado remanente utilizando d kit de derre dd tubo de Oenado» que ae puede adquirir por aeparadaIMPLANTES MAMARIOS DE SUERO HSIOLOGICO •rtCNICA PARA EL USO DE IMPLANTES CON VALVULA DE DIA- FRAGMA
1 . Inaerdba dd tobo de llcnadoSoateniendo d impbnie. empire b tirOb de derre aecandario a un bdo de b entrada de la vilrub. En U Pigura 5 ae Iluatn d aello de la vilvula de dbfragmi cemdo у b tirOb de dene aecundarlo colocada en ao aitio.

Humedezea el extreme dd tube de Oenado con auero fiaioldgico pan inyeeddn. Inaerte d tubo de Oenado en̂ î aodo auavemente el extremo en b entrada de b viMib. haata doode lo permita d tope dd tubo. En b Figun 6 ae mucitn b vAlvub de dbfrigma abierta roedbnte d tubo de Dmado, pan permitir d Oenado о vadado.El tubo ae encuentn en poakidn de Oenado cuando el tope de) tubo de Oenado alcanza b perlfcrb de b vdvda. produdendo un chaaquido.

2. Aapindda de aircDeapuii de que d tubo de Oenado ae encuentre inaertado correctamente, exlraiga todo d alre del implante. aapirando con una jerlnga eatMl vada acopbda d tubo de Oenada 
У  CoiocaddaAâ dreae de que b indaidn ea tufideatemente gnade (espedabaeate pan kw in̂ aatea textuiizados) coa d fin de bdfitar b buerdda у evitar daAar d producto. La diaecdda de un ЬЫсШо inadecuado aumenta d rieago de deainflamknto у poaiddn errdnea dd impbnte.4. UcaadoUUike una bcnica aadptica pan aAadir/qultar auero fialoldgko pan evitar d rkago de coataminaddn. InOe d implante. empleando una )ninga Dena de auero ftaioldgko eatdrO pan Inyccddn. Liene exchiaiviinente см auero fiaioldgko caUril pan inyeeddn haata d vtJumen necesarto segdn d nngo de volumen eapedficado en d etiquetado dd envaae dd producta NO Dene d impbnte por endma о por debajo dd nngo eapedficado.5. Ain rcaidua)Una vez completado el Oenado. aapire cualquier burbuja de aire residua). Poaleriormente. empbe una tncddn suave pan extner d tubo de Oenado de b vilvula, teniendo cuidado de no daAar b cubkrta о b vihrula.
6. Ckrrc de b vilmb de diafragmaVertfiqnc que b vdvub de diafiagma eati Idrre de partkuba у cemrb. Con d fin de retnsar d credmknto de tejido о b acumubdte de Uquldo en b entrada de b viKuIa, acopb h tirifla de derre dd a iguknte пкккк empleando d pulgar у d dedo indice. comprlma b base de b vihruU у b tirilb pan encâ  d tapdn de b vilvub en su dtio. сото ae iluatn en b F̂ un 5.NOTA b tiriDa de derre protege b vdhoib deapub de b in̂ antaddn. у pan ptrevenir que ae prothizcan fiigaa, ptiroero debe oemne correctamente b vilvuh.EXPANSORES TISULARES S A T R E U S ' 133 T£CNICAS D£ UTILIZACION de LOS EXPANSORES TISULARES 
S A T R E L L F  CON LOS PUNTOS DE INYECOON INTEGRADOS MAGNA-SITE-Loa expanaorca tbularea Nerrd/r* 133 ae im̂ antan temporalroente у no cal&n pensadoa para su implanlacidn perroanente. Loa expanaorea tbularea deben expbntarae una vez deaarroOado d lejido adecuado. La expanaidn tbular en la reconatrueddn de mama requiere normalmente de cuatro a acb mcaea. В perkdo total de expanaidn variara dependiendo de b toleranda de b padente у dd tamaAo deseado pan d colgî1. Colocadda dd ê antor ttaolar N etrtO ^Аа̂ йгем de que b indaldn ea suAdentemente grande con d fin de bdlitar la inaerddn у evitar daAar d producta La dbecddn de un bolaiOo aumenta d rieigo de desinibmiento у colocaddn inconecla dd expanaor tiaular. Si d ЬЫаШо ea demasiado pequeAa d expanaor tiaular puede no tener eapado suficienie pan deaplegarse. lo que aumentari d riogo de croaiAn tiauiar. Coloqoe d expanaor tbular en tituaclAa piano у en b zona deaeada. ya

Ф

que b superflde texnirizadi BIOCELL** Ьтогесе b adberenda tbubr pan ayudar a b inmovilizadte dd producta В MAGNÂ TB" ae debe colocar anterioimente adyacenie a h superfick de b pid.LocnUtacido dd MAGNA-SITÊВ MAGNA-FINDER* ae ha diaeAado pan ayudar a b localluciAn del punto de inyeeddn MAGNA-SITÊ . Aunque d punto de inyeeddn te puede tdentificar generalmenie mediante palpâ n. convlene verificar tkropre b poaicidn у orientaddn dd punto de inyeeddn con d MAGNA-FIND£R~. сото ae deacrfte a continuacidn, antes de cada Uenadaa) NO guarde ni utilke d MAGNA-PIKDER** cerca de partkuba metilkaa sudtat ya que estaa pueden ter straidM por d imin.b) Asegurese de que d imdn aituado dentro dd MAGNA-FINDER' puede movenc iibremente tin obatrucdonca.c) Coloque d locallzador MAGNA-FINDER* en el tejido recubriendo d MAGNA-Sl 1 t r  impbntado contenido en d expanao- tbubr Norrdb* 133.d) S%ukndo b dirceddn de b Qecfaa que ae encuentn en d producta mueva lentamente b base dd MAGNA-FINDER** hack debnie у hacia atria tobre b tuperfick dd tejido сото ae rouettn en b Figun 7. В tanin dd MAGNA-FINDER' indicari b poakidn dd rcaervorto tobre on pboa

nCURATc) Cuando d imin dd MAGNA-FINDER' eati peipendkuUr a b bate dd MAGNA-FINDER'. marque d tejldo con un marcador quirdrgico en las dot moeacaa aituadaa en b base dd MAGNA-FIKDER'. La linea entre estas dot marcaa indka b podddn de un ̂ ano. сото te muestn en b Figun ft. В MAGNA-SITE' ae enoontrari en un punto a lo bigo de eale pbna

FlGURAt0 Para determinar b poakidn exacta dd MAGNA-SITE'. gire d MAGNA- FINDER' 90* у una vez mis. deapbee kntamente d MAGNA-FINDER' hack ddante у hack bris. Cuando d localizadM magnitko eald de nuevo perpendicular, haga otras dot marcaa сото te muestn en b Figun 9.

g) Repita etie proceao de localizaddn en vtrlot ejes para aaegunr b localizacite predta dd ршк de inyeeddn. В punto en d que ae corlen bs lineaa tnzadu corretpoiMle ■  b poakidn dd MAGNA-SITE'. NO vudva a etterilizar ni a reutilizar d MAGNA-FINDER'.Uenado dd expanaor tbular NaCrrHc*Si d punto de indaidn i< encoentra dlatanle del punto de expanaldn, d expanaor tisubr ae puede llenar de acuerdo con b toleranda dd tejido en d mmoenio de b openddn quirurgka. SI d reaervorio no eati alê do dd punto de expanaido. b herida dd>eri encontranc eatabillzada antes de que comknee b expanaita dd t̂ ida Sin embargo, inkblmente puede ser poaiNe tnilar Ugenmente pan Denar d eapado dd boUiDo tin teniidn pan d tê ida a) Introduzca ana aguja hipoddrmica eatdrll de calibre 21 (o inferior) estindar con un biscl de 12* en el punto de inyeeddn. Idealmente. la aguja ddx penetnr perpendkularmente en b parte tuperkr dd punto de inyeeddn. сото ae muestn en b Bgun 10 .NO pcnctre d punto de inyeeddn coo b agt̂  indinada

b) Peoetre d punto de Inyeeddn haata que la aguja tea detenlda por b proteeddn de b aguja.c) Uene d expanaor tlaubr tdio con auero fiskJdgico estiril pan inyeeddn у adlo a travia del reaervorio despuk de la localizaddn predta de) MAGNA-SITE' coa e) MAGNA-FINDER'. Uene cuidadoaamente haata un vohimen que te eocuenire dentro dd iatervalo recoroendado especificado en b  etiqueta dd envaae dd producto у adlo de acuerdo c m  b  tderaoda de b  padente у dd tejida В ̂ umen ^ Den ado recomeodado eati aituado en d parche dd expanaor titular у tambkn figun en b  hoja de datoa del productaВ Uenado te rcaliza nonnalmente a intervaloa Kmanilet. Con cada Impbnte te propordona im regiatro dd vohuoen de Uenado dd expanaor Namfie* pan b paciente en b que te rê tran loa vohlmenet de Uenado у d control dd proceao de etpansidn (viate d final de eate feOeto).INSTRUCaONES Y PRECAUaONES PARA LA RETIRADA En caao de que sea necesarb b retirada dd producto. date deberi retirarte de b paciente. ti ea poaiNe, tin daAar ni romper b cubkrta externa dd producta Si te produce b rotun de b cubkrta extema de un expanaor о in̂ lante relleno con auero fiskldgica no ea necetario tMur medldaa adidonalcs. Si b сиЫела externa de un in̂ bnte relleno de gd de tilkona ae daAa о rmnpe. deben diminarae dd organitmo de b paciente lodot lot restoa dd rcOcno de gd de tilkona que puedan haberae talido dd ptoducto, bkn mecinkameme о medbnte bvado. La herida у d boIsiOo dd impbnte anterior deben bvarte exhauattvamente a cMtiouacidn CM auero fisioldgico. Todoa lot productoa retlndoa de una paciente deben tntarte сото potiblemcnle contaminadoa. detecbindoloa de forma segura. о ter proceaadot у devudtoa a AUergan â iin las dgukmea inalruccioneLMerODO PARA EXTRACCION DE GEL DERRAMADO EN EL BOLSILLO QUIRORGICOEn case de ruptun del impbnte. debe uUlizarae b aiguknte tunica pan U extraeddn de b maaa dd gd. Con una mano doUemente con guantes
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q u in iijic M  sin tnko. penetre Ь  m m  de gcj con d  dedo indice. C oo  U  otrs mano, c^ena presidn sobre b  mama p t n  fscilitar к  n u n ip u k d te  de к  m m  de ^  con к  m ano doblemente enguanuda. Una vez que el ge] esti en esU mano^ tire del guante exterior para oibrir c t»  ti  к  roasa del g d  у redrda. Para dim inar cualqukr residuo de gel, Umpie d  ЬокШо qulnirgico con una gasa. Evite d  contacto d d  g d  coo lot instrumentos qidnirgicoe. Si se produce un contacto, ereplee alcohol isopropflico para dim inar d  g d  de los instnimentoa Debe notiflcaise к  rt^tura de loe im pkntes у  devolverios a Allergan segun k s  s^uientes instnicdonet.CRITERIOS DE DEVOLUCION DE LA MERCANClALa devohjcidn у  cambio d d  producto deben haber sido autoiizados a lrav£s de tu representante de Allergan. B  valor de сатЫ о te basa en limilacionet de tiempo. Todos los predntos del envase deben estar intactos para к  posible devoluddn о  Intercambio. Los productos devueltos pueden estar sajetos a un cargo de renovacidn de existencias. Aignnos productos no son restituibles. Rogamos contacte con su representante de ADcrgan para obtener m is infimnacidn.NOnnCACldN Y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS EXPLANTADOSLos dispositWos ezplantados asociados a reckmadones о efectot adversos deben notificarse у devolverse junto con un informe у  on fbrmulario de devohiddo de producto (Product F i ^  Note, PFN) al representante local de Allergan. Para devaber d  producto expiantado al kbricante. piimero debe ser descontaminado у debe cumptimentarse un Certiiicado de descootaminacion que se enviari coo el producto ex|rfantado en un Idt de devoiuddn de exjdante. No devueWa d  producto d к  padente preseitta u iu  infiecddn con d  V IH  о tiene hepadtis о si se tabe о sospecha que es portadora de otro a ^ t e  infecdoso. En estas drcunstaodas, informe a su representante de Allergan.INSTRUCaONES PARA LA PREDESINFECaON:En d  caso de im pkntes roamarios rellenos de gd: no perfore d  producto.En d  caso de im pkntes mamarios rdlenos de sueto fkiolbgico, de dobie biroen de gd-suero fkioldgico у expansores litukres:• Ebrnine ctialquier rcsto de suero fisfo l^ ko  d d  ptodicto у ventildo perforando к  cidMota coo una aguja о  badeitdo cortes coo on kstu ri En d  caso de productos de gd-suero fisiokSfico, perfore sdio d  himen reOeno de suero fisioldgico.• Marque к  perforadbn rodeando con un drculo d  sitio con un k p k  marcador de azul de metileno о  con un rotulidor permanente.En d  caso de im pkntes de gel/sueto fisiokgico de huncn dobie que se han ceriado con un kit de derre d d  tubo de Uenado:• Corte d  tubo a ^noximadamente 1 a n  desde d  derre d d  tubo de Uenado (kdo d d  im pknte d d  cterre) у vack d  suero bsioibgico d d  prodtjctok devuelva tanto d  tubo cerrado с о т о  d  productoMETODOS de DESINFECCI6 N:Autoclave:• N O  i r n u C E  una autockve de prevado ni un esteriltzador de dxido de etilena• Ajuste к  autockve en к  posiddn ‘ escape lento' о 'Uquido*.• Autockve con d  siguiente dclo  de despiazamiento por gravedad: tui mlnimo de 70 minutos a 121 * C  1 kg/cm^• Abra la puerta lenlamente uita vez completado d  d d o  у deje que d  producto sc ertfrie a temperatura ambknte antes de prepararlo para su envfo.L c jk  (utiUccU s61o d  no sc dispone de autoclave):Nota: no utilke alcohoL Gdex* (ghitaraldehido), forroalddtido ni otias sohiciones para к  desinfeeddn.• Mezcle una parte de lejia de uso d o n d tk o  (hipoclwim sddico a] 10%) con 9 partes de agua.• Sum erjt com pletam ente el producto expiantado en к  solucldn durante 60-120 minutos.• Lave muy bien d  produdo con agua у siquelo.

Antes de enviar los productos expkntados, es necesario (1Ц»пег de un formukrio de devduddn de producto (Product Rdd Note, PFNX ks instrucdoocs de envfo у d certificado de descootaroinaddo contenido en d Idt de devohicidn de AOergan. Estos se pueden obtener pmkndose en contacto con к ofkina о d distribuider local de Allergan.CRITERIO DE SUSnrUaCN DEL PRODUCTOEn caso de pdrdida no iatroginica de к im̂ ridad de к cubierta de un implante mamario en un {rfazo de 10  ailos a partir de к focha de impkntadte, se sustituiri el dtsposHivo por otro iddntko о equivalente. Para к sustitucidn del produdo, debe completar у enviar a su representante local de Allergan el formulario correspondiente de devolud6n de producto (Product Fidd Note. PFN). Los productos expkntados deben devolvme segun к seeddn anterior *Notifkaddn у devohicidn de los productos expkntados'. Eglc criterfo de sustituddn del producto no cubre los gastos qnirdrgkot ni otros gastos relacionados con к ruptura, desinf]arokntC4 revisidn coenktica, contracture ĉ milar u otros acontedmientos adversos. Pdngase en contacto con d representante local de Allergan para obtener infermaddn espedfica de к garantia en su r̂ idn.GARANTiA LIMITADA, LIMITACION DE LA RESFONSABIUDAD Y RENUNCIA DE OTRAS GARANTtASAllergan garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en к fobricaddn у produeddn de este producto. Allergan no controk las condidones de uso, la selecddn de pacientes. el procedimiento quirurgico, los factores de estrdi postquirdrgico о el manejo del producto despuis de que dste abandone sus instalacfones. Alkrgan no garantiza un efecto adecuado ni contra cualquier efocto nodvo despudf de su ет]Яео. Allergan no seri responsalde de ninguna pdrdida fortuHa о rcsnltanie de su uso, ni de ningdn daAo о gastos dertvados de forma directa о indirecta del empleo de este producto. La ilnica responsabllidad de AOergan en d caso de que iOkigan determine que el producto era defoctuoso en d roomento de su envfo por AOergan, seii к smtiiudbn dd producta Esta garantk fustituye у exchiye todas ks otras garantks no menefonadas expresamente en ista. scan expresas о implidtas por actuacidn legal о que estin inchiidas, aunque no exchmvaroente, a cualqukr otra garantk de comercidizacidn о qititud de ttsaCONSENTIMIENTOINFORMADOSe propordona un documento de Consentlroknto Inforraado (vkse d Onal dd folleto). Aŝ rese de que se fadlita a la padente U inibrmadbn de U seeddn "INFORMACldN QUE DEBE PROPORCIONARSE A LA PACIENTE' у que к entknde. La padente dd>e saber que no es posible prededr к totalidad de lot rksgos qudhirgicos у postquirurglcos, aunque sc cuenie con к mejor kbrkadbn у teendogia nkdicas, у los mejores cutda  ̂qninirgicos. у debe aceptar estas condidones у limitadones. Las padentes deben informar deuUadaroente a su nkdko de su htttwk cUnlca у de todos los trastonios que pudien contnindicar una cirugk de implante о de expaasibn tlsular. Ocuhar esta infermaefon a su nkdico podrk tener сото resuhado rmnplirafiorw»* quirirgicas у postquintigicas importantes. La padente debe dccidir por si misma si los benê ios esperadot tupenrin los hesgos menefonadoa. Si к padente decide que lot benefidos esperadot de к drugk de iâ lante propuesta superan los riê os, entonces elk asume toda к responsabllidad de su deoddn de proceder a к drt^ de impknte. Una vez que к padente haya dccidido continuar con к dnigk de irnplante, deberi rellenar у firmar d formukrio de dot hqjas que aparece al final de este fofleta Esto permite que tanto к padente cucoo d cin^o puedan contervar cada uno un ejempkr.TARJETA DE IDENTTFICAaONComo pane dd teguimknto dd dispositivo. AUetgan propordona a к padente una taî a de identificaefon. La informaefon que aparece en d interior de esta tarjeu (cuando esti dobkda) ea especifica para el producto (o productoi) que ha redbido к padente (ka padentes deben cooservark con tu hlstorte dlnka у Qevark en todo roomento para fadlttar к asisteiKk nkdka en caso de urgenda).

Si sc sustituye on producto. te proporcionari a к  padente una nueva tarjeta correspondiente al nuevo di^otitivD. La taijeta de idientificaefoe se eocoentn al final i c  este M leto. lostTocdODCS para d  drujano:Cdoque una etiqueta de cada producto en d espado correspondiente en к Taijeta de Identlficaddn: L (tzquierdo) о R (derecho). Ettas etiquetas te encuentran peg»kt en к parte inferior de к etiqueta interna prindpaL en к parte superior dd envase intento dd produdo. S no existe una Etiqueta de Registro de к Padente, copk к informaddn sobre d c6digo dd producto. numero de rderenda (REF), nfimero de serie (9̂  у bte (LOT) de к etiqueta dd envase en d espado comspomfienle. Rdlene todas ks demis secdones. Entr̂ ue este documento complete a к padente para que lo conserve. Consulte к explicaefon de los timbolos en 'Sfrobolos graficos'.
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STERILE ID CARD YYYY-XX

ESmO DEL PRODUCTO RANGO DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO VOLUMEN DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO LLENADO DE GELCOMFROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHAnOm erodeserieNOMERO DE LOTENOMERO DE CATALOGOTARIETA DE IDENTIFICACIONESTERU, ESTERIUZACION POR CAЮR SECO.FECHA DE ESTERIUZAaON . ANO Y MESUN SOLO USO - NO REUnUZAR FECHA DE CADUODAD, ANO Y MES 
ATENCION. CONSULTE INSTRUCaONES DE USO 
DIAMETRO REDONDO DEL IMPLANTE 
PROYECCION del IMPLANTEALTURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR 
ANCHURA DEL IMPLANTE ANATOMICO О EXPANSOR TISULAR 
PROYECCION del IMPLANTE ANATOMICO О EXPANSOR TISULAR 
ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCOINTERNO)
ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR 
FABRICANTE
NO RE-ESTERILIZAR
NO UTIUZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

DESCRICpAOO* in̂ lantes rntmiiiot e expaiuores teddulara N a trdl^  fbnm conccbldos pare luo itt roarooplastia de «гипспю e reconstrufia TodcM м Inplantef e expansores 
S a trd U ' sio шгаШиккм рог uma parte exterior de eUsldroero de silicone e nlo comtaa litex.- Os implantes mamirioe com enchnnento em gd e de lumen йшсо Nerrefle* sio eochidos previamente mm gd de sUkone coesivo concdido para simalar о teddo mamirto natural- Os implantes mareirios com endiimento salino Mrtre/ie* sio enchidos com soro fisioldgico na altura da drurgta.• Os expansores tecidulares S c tn U t" 133 destinam'se a ser utUiaadoa сотоin̂ lantes subcittineos tempoririot para о desenvdnmento de abas drtugicas e para proporcionar coberture adioonaL- Os implantes mamirios com enchimcoto em gd/sahno e de hlmen dupk> Netrefle* ISO foram conceiridos para fimdonarem qoer солю expansores tedduiares qoer сото imidantes reamirios a iongo prazo pan recocutrû io ou aomento mamirk) nuroa linica etapa.- Os Implantes mamirios e expansores tedduiares N atrdl^ nio cont£m materiais i base de Шех on borracba naturalCARACTERlSnCAS DA ESTRUTURA DO IMPLANTEImplantes em gd c gd/salinos• Todoa os implantes texturados em gd e gd/salinos Netrefle* tim uma superflde lexturada BIOCELL" com uma estrutura de pores abertos profundos pan uma adesio teddular firme.• As partes exteriores INTRASH 1 EL” tim сото caracteristica um revestimento patenteado de barreira entre as duas camadas de eiastdmero de siUcone, para minimizai a difusio do gd.• О SatrdU !" 150 indui uma Mini-Valvula de Injecfio Reroota. compatfvd com imagem de ressonincta magnitica (MRI)> auto-vedante e que contim uma pretecfio de agulba em titinio. para preventr contra a perfun̂ lo inadvertida atravis da base do local de ii^fia• Os implantes mamirios com endumento em gd e de himen inko S a tr d k ', de formato anatdmico. incluem pontos de erientâ io para auxiliar no posicionamento correcto do implante durante a cirurgia (ver Figure 1).

FIGUEA 1Implantes —liiH«• As vilvulas em diafragroa dos implantes mamirios com enchlmento salino 
N e tn llt*  foram concebtdas para fadlidade no enchimcnio e subsequente reroô dear.Expansores tedduiares• A superficie tectunda BIOCEIX” Rn concebida para bvorecer a aderfaida teddular.

A base estivd do Satrdle^ 133 permite nm major contrdo sobre a direct da expansiaOs expansons tecidulares Sa tn H ^  133 sio forneddos com um local de injccfio integral M̂ NA*SrTE” e com um dĵ iotitivo de extemo MAGNA*FINDER'. О local de in)ec(io MAGNA'SITE' e о locallzador MAGNA* FINDER' contim iroans de metal Tern Rara. de longa dun̂ io. para maior predsio do sbtema de loraHTâ io do local de injeĉ ia Os testes in vitro mostram que о MAQCA-SITE' i  detectivd atnvis de 60 mm de teddo fantasma.Todos os locals de in̂ ecfio sio auto*vedantes e contim uma protcĉ io de agulha em titinlo para prevenir a perfurâ o inadvertida atravis da bue do local de in)ecfio (ver Figure 2).

SUtema de localizâ o MAGNA-SITE' e MAGNAFINDER'
acessOrios n a t r e l l p

• Kit de Obturador de l\ibo de Enchimento• MAGNA-FINDER'• EstiodisprmivcisseparadarocnteoutrosacesfdriosdoprodutaCADA DOENTE DEVE SER AVAUADA INDIVIDUALMENTE QUANTO A ORURGU DE IMPIANTE COM BASE NO PARECER CtlNICO DE UM QRURGIAO QUAUnCADO.INDICACOES• Hipoî asta unilateral ou bilateral da mama.• Rcconsmî  mamiria em doentes com coberture teddular adequada apds mastectomia ou traumatjsmo.• Assiroetria. ptose ou aplasia da mama.• Substitukio de im̂antes pot motivos roidicot ou cosmiticos.• Oeformacio coî inUa da mama.• Reconstrû o mamiria em doentes apds mastectomia ou treumatisroo no caso deexpansora tedduiares.• Tratamento de deformâ &es nos teddos moles, no cuo dos expaiuores tedduiares.• Uma doente considerada adequada para aumento mamirio tem de ter pdo mcnos 18 anos de idade (22 anos em Sû apura).CONTRA-INDICACOES• Coberture teddular considerada inadequada ou imprdprla pdo cirurgiia• Infecdo activa. local e sistimica.• Cardnoma existente da mama sem mastectomia e tumor local macroscdpico residual da mama tp6s mastectomia.• Doenqi fibrodstica avan̂ ada, considerada сото sendo pri-neoplislca sem mastectomia.



• А utUizaflo de ftrmscos que potum resahar en devado rlaco с1гй1{ко e/ou compUcâ de* pda-opietatMas sî ftcativas. mduindo ftrmacM que ромала iflteiiGmr com a coâ uhfio «•ngirft»*• Uma doente que deraonatn ou apresente tinais de iiutabiUdade psicoldgica (oo ae)a. uma atitude ou motivâ  inlфfopnadas).• Mulherea atualmente ou a amameotar.• Os expaiuom tecidubns Natrdie* 133 contim um local de Injeĉ io MAGNA- SITE" e nio devem ser utiUzadoe em doentes que f i possuaro dgum disposltivo implantado que sê  passivel de ser influenciado por un campo magn̂ ko (por ex̂  pacnuaken, dUposHtvos de infusio de ftrmacos).• Os exames de dia 6̂stico com Imagem por Ressoninda Magn̂ ica (MRl) estSo contra-indlcados em doentes com expansores tecldulares NefreEc* 133 Implantados. О equipamento de MRI pode causar о deslocamento dos expansores teddulares MAGNdrSITE". pnwocando rtio apeaas desconforto i doente сото tambim о deslocamento do expansor tecidular. о que requereria uma drurgia de revis3a Alim dksa о imaa do local de iî eĉ  MAO<lA-SITE" pode interiierir com a capaddade de detecfio oa ressoninda m^Mca c nos raios-X Todos os outros Implantes N atnlle* sio seguros para MRLCONTRA-INDICACOES RELATIVAS/PRECAUCOES• Mama com ptose, oa qual о roamilo descai abaixo da prega infiaroaroirla. sem mastopexia stmultinea.• Em graus varliveU. danos causados por radiâ io. ulcerâ io. vascularidade comprMnetida ou histdria de ckatttzâ  de feridas axnproroetlda que possa afiectar a adequabilidade da â sertura teddular.> TentatWas antedorcs sem fcdto de correcfio do contomo.• Doentes prestes a serem tubmetldas a radioterapia e/ou qulmiolerapia. uma vex que tal poderi dificultar о uso de implantes mamirios e de expansores teddulares e aumentar о rlsco de compbeâ des.• Uma condiqio flsloldgica determinada pelo cinirgiio сото colocando um risco indevldamente elevado de compUcâ des drdrgicas e/ou pds-operatdrias. Em graus varliveis, obesidade. tabaglsmo, diabetes, doen̂ a auto-imune, coagulopatia, doen̂ a pulnxmar ou cardiovascular cidnka grave poder&o afectar a adeqtabilidade da doente para implantâ io drurgka.inform a<;Ao que deve ser disfo n ibiuza oa  a doenteAntes da drurgia. todu u doentes devem ser informadas de lodos os potendais benefkios e riscos (ver at ADVERTSNCIAS a t̂ uir) associadat ao procedimenta Os bendldos esperadot incluem itdlhar a cura emodonal apds о сагкга, eliminar prdteses extemas. readquirir a simetria corporaL permhir ifberdade no veshdrio e actividades fbkas. e mdborar as relâ des texnait ou interpessoais.As doentes devem ser informadas rdativamente is op0es de imf̂ arae dî onbreis. ao procedmenlo dnlrglca indutndo о poddonamento do iraplsnte. e is op̂ cs do local de indsia Lhna vex que esta dnn  ̂seii reutio provavdmenie reabxada sob anestesia geriL *s doentes derem Bear cientes dos riscos assodados i anestesia. As doentes devem debater com о dnirgUo quaisquer antecedentes que pottam indkar uma contra-indkaqio (refadva ou sbtoluta) i drurgia. Os ciadados pds-dnirgta devem ler drbatidcu. induindo о tempo para a ekanrfaâ  da inotin, m tubos de drenagero. a duiaiî  da recuperifio e a necessidade de svaliar r̂ ularmente a Inlegridade do imjdante apds a dniî  priroiria. As doentes devem ser a consuhar um midico ou formaciutico antes de udlizarem medkaraentos de rpUcâ io tdpka (por O L. esterdidet) na irea da mama; da mesroa fonna. se estiver âneado qualquer exame dinico ou drur̂  na irea da mama, a doente deve informar о roî bco ou esiferiueiro idativaiiiente i present de um impbuite. О druigiio deve Konselhar a doente a coosukar um midico ao cuo de de alguma com̂ kâ ia Todasas doentes devem receber о folheto informaltvo para a doente focultado pda AOeigan. Assim que a doente liver recebtdo toda a Informâ io, deve reflectir durante pdo menos 30 dias acerca dos riscos e benefidoi de colocar implantes roamiriot antes de loroar uma dedsio final

ADVERTЁNC1ASО drurgiio deve informar a doente de que a gestio das cofaplka(5cs enumeridas a seguir pode indutr drurgia adidona] mi explantafia As doentes com ejqnotores teddulares devem ser infonnadas de que estes se destinam apenas a ser utilizados a curto prtzo, ati que о teddo tenha expandido о sufidente.Os implantes mamirios tim um tempo de vida limitado e о implante pode ter de ser removido ou substltuido, о que pode necessitar de drurgia de misio. Hi viiios fodorts que podem ter um impacto sobre a longevidade dos implantes, incluindo о lipo de implante inserido, о tipo de drurgia, lesbes na mama e coropressio repetittva excessiva do implante. Os pormenoret sobre a vida Otil esperada dos Implantes sio forneddos na secfio ‘Ruptura e deflâ io’ mats i (rente neste documenta Dado que hi rouitos fadores que afectam о tempo de vida de um dispositbro e que se encontram fora do contnJo do fabrkante, a esperan̂ a de vida de um implante nio pode ser garantida. О drurgiio deve debater a necessidade de uma mamografia pri-rastreio com cada doente. conforme о apropriado para a idade e antecedentes midkoe da mesma.1. Rnptara e deflayioOs implantes com gel podem romper-se e os implantes sallnos ou gel/ salinos podem soirer defiâ io a qualquer altura e necessitar de drurgiB para substihiî  ou revisia Uma vex que rouito frequentemente as rupturas sio clinicamente silenctosas, pode ser necessirla uma avaliâ  radiolt̂ ka para auxibar о db̂ idstiax As causas de rvptnra c deflafio iaduem:• Lesdes por instrumentos drurgicos; tarobim pode ocorrer perfurafio da vilvula devido a Inserfio inadequada do tulw de enchimento para os implames salinos.• Outros tnumatismos durante a drurgia. tais сото о manuseamento ou manipulâ io inapropriados.• No caso dos implantes de lumen duplo N atrtlW  150, implantes salinos Netrefle* e expansores teddulares Notre/fe* 133, um enddroento inferior ao volume recomendado pan cada implante pode originar pregas. dirasio de pregas e, cventualmentc, vazamento nas pregas; um enchimento superior ao volume recomendado pan cada inflame pode comprometer a int̂ ridade da parte exterior.• Contnetun capsular ou abrastvas da cipsula fibrosa.• Capsulotomia fechada ou externa.• TensAet, tais сото tnumatismo, aettvidade fisica intensa. roassigem e/ou manipulâ  inteosas.• Con̂ ressio excessiva durante a mamografia.• Oerrame atravis de disposhivos de via de acesso remota ou atnvis de uma vilvula nio vedada ou• Abordagero umbiHcal com auxibo endoscdpko; os relaldrios prdimioares Indlcam que podeii haver uma incidinda mais elevada de defiâ io com esta abordagem.Dados de vigilincia pbs-comercializafio a longo prazo. recolhidos peh Abergao ao longo de catorze anos sobre implantes mamirios em gel/salinos de lumen untg» ou duplo. indicam u»«a пт» de n̂ tun entre (137% e 1.09%. Os dados do estudo dinico da Allergan reallzatlo nos EUA com implantes em gd indicxm uma taxa de niptun entre 7.7% e 9J% aos 
10 anos.Dados de vigilinda pds-comercialixafio a longo prazo, recolhidos pda AUergan ao longo de catorze anos sobre implantes mamirios c expansores teddulares, indkam taxas de deflafio entre 0.267% e 6,99%. Os resuhados pubUcados. obtidos a partir dos dados do estudo dinico da Allergan reaUzado nos EUA. in̂ cavaro uma taxa de deflâ io de 10,5% pan os implantes salinos aos lOanos.

2. C oD tractu ra cap ro larA formal de uma cipsula de teddo fibroso on tomo de um dispositivo implantado i  uma resposta fisiol6gica normal A contractun capsular fibrosa continua a ser uma complicâ io frequente ap6s uma drurgia de implante mamirio e i um dos motivos mais frequentes para nova operafia DcKonhece-se a causa da contractun ĉ eular. no eotanto, о mais provivd i que seja muhifoctorial e poderi ser mais fiequente ap6s infeĉ io, hematoma e teroma. A contnetun detenvolve-se em gnus variaveis. unilateral ou biiateralroente. e pode ocorrer no prazo de semanas ou anos ap6i a drurgia.A contractun do teddo capsular fibroso que rodeia о in̂ lante pode causar um leque de sintonut, inchiindo firroeza. desconforto. doc, didor̂ io, palpabilidade e/ou deslocafia Os cases gnvet sio considerados os mats significativos do ponto de vista cUnko e podem necessitar de intervene drurgica. A contractun capsular pode ser recorrentc арбе procedimentos drdrgiaie de correĉ ia NAO tnte a contnetun capsular atnvis de coenpressio externa ou massagem. que poderio resuhar em dano pan о imptantf, deflâ io. pregas e/ou hematoma.3. In fe c fioA infoĉ  em tomo de um implante mamirio pode ocorrer no prazo de dias, semanas ou mesroo anos ц)6е a drurgia. Os sinais de inieĉ  agû  nodficados em associâ  com implantes inchiero eritema, dor i palpatio, acumulafio de fluidos, dor e febre. О eritema pode ainda ocorrer сото resposu normal i exparttia A infect <рк nio rwpondc ao ttatamento pode exigir a leroofio do implante. Muito rararoerXe, foi rdatada Siridrome do Qioque Tdxko сото possbvl cocnpbca9io na drurgia de implante mamiiicv podendo esta sindrome tambim cstar assodada a outros tlpos de drurgias de шцЯЙие.4. NecroseA necrose pode comprometer a dcatrizâ io da forida e requerer correct cirfirgica e/ou explantâ io. Pode ocorrer uma deformâ io dcatricial permanente em resultado da necrose. A colocâ o. expansio e pressio do local de in)eĉ o remota (no Sa trdle* 150] pode induzir necrose, em particular com abas cutineu inadequadas.Nio utilizar diatermia por mkxoondas em doentes core implantes mamirios. Existem rdatos de necrose teddular, erosio cutinea e extrusio do implante causadas por diatermia por miCToondas.5. Hematoma/SeromaHemalomas/scromas podem ocorrer no periodo p6s-operat6rio e comprometer a ckatrizaî  da ferida. ou retaniar о rnido da dcatilzâ ia ambas as situa96es podendo requerer correct  drdrgka e/on explantafia
6. Rcacfio InflamatiiriaEstudos de avaliâ io das cipsulas ею redor de expansores tecidularei texturados regislaram possfveb partkolas de silicone no interior de cihilas gigantes. indicadores de uma reaĉ io local (e nio espedfica) a um corpo estranho, bem сото formâ o de granuloma de siliome. Outro estudo sugere que cenos tipos de ciluias capsulares, Inchiindo algumas percepdonadas сото cilulas gigantes, podem na verdade ser cihilas secretoras que se formaro em resposta is formas de frkfio exerddas devido ao expansor teddular. focuhaodo lubrificafio na interface entre a cipsula e о expansor. No caso de reac  ̂inflamatbria, aconsdha-se о drurgiio a remover о dispositivo do corpo da doente. a assegurar quaisquer evidindas relativamente i possfvel causa da reaĉ o inflamatbria e a tratar a doente em conformidade. Aconselha-se a nio suMtituir о implante ati que a reac  ̂inflamatbria tenha passado completamente e a respeetbra catsa tenha sido rUminada7. ExtrusioA cobertura teddular instivd ou comprometida e/ou a nUemip̂  da dcatrizâ io da indsio podem resuhar em extrusio do iinpUnte. No caso de uma extrusio, о dispositivo deve ser coostderado сото cstando contaminado e deve ser rereovida Pode ser substltuido por outro dispositivo apbs a incisio ter cicatrizado о sufidente.

&. pitpigain̂ tn • pregasPodem ocorrer nigas c pregas pâ ivds, mi memo visiveis (tal poderi ter causado p<v um lub-endiimenta no caso dos tixi|dantes nllnos). As pregas podem resultar em diminuî io e erosio do teddo adjacente. e extnt̂ o do implante. As pregu podem ainda reuhar em vazamento nas pregas e ruptura/defiafio do implante. Se ocorrer enrugamento, о dispodtivo pode ser subsUtuido por um imidante com um enchimento oa forma diferentes.9. Interferinda com mamografia standard/Aoto-exameA doente deve cwUinuar a realizar exaroes mamirios regulares pan rastreio oncdbgkM no eiuanto, etes podem ter mais «bficeit com um implante.A doente deve ter inforroada pelo midko acerca da potafvd interfertneia do implante durinu о auto-exame de mama.As doentes devem receber instrû bet no sentido de informarem os teus radiologistas da presen̂ a de um implante. Com implantes mamirios, a mamografia de rotina para rastreio sera mais difidl, uma vez que о implante poderi interforir com a tm̂ tdogia de dî bstko. Uma vez que a mama e о implante sio comprimidos durante a mamografia. uro implante pode sofrer uma roptura durante о procediroento. Podem ser neceuirias mais radiografias para mulheres com implantes mamiriot; por conseguinte. uma doente pode receber urea maior ехроацЬо к radiaifia Contudô  о benefido da mamografia ̂ ovavelmente seri superior ao risco de exposî  adkional a raios-X. A ecografia pode ser uro adjuvante btil para a mamografia. A iroagiologla do teddo mamirio pode wr rodhorada atrivbs do poddonamento tubmuscular do implame. As marcas de oriental nos lm]riantes anatbmkos com endiimento em gel podem ser visiveis nas imagens mamogrificas.10. DorConforme о esperado apbs qualquer procediroento clriirgico invastvo, pode ocorrer dor de intensidade e durâ io variiveis apbs a implantâ io. Alim disso. о tsmanho. posidonaroento, ticnica cirbr̂ ca ou contractura capsular inadequados podem resultar cm dor assodada i captura de nervoa ou interferincia com о moviroento muscular. A dor inexpUcada tem de ser prontareente investigada.No caso dos expansores teddulares, о processo de expansio pode causar alguro desconforto. mas nio deve ausar dor excessiva. A dor pode tndkar expansio para da tolerinda do teddo, о que pode resuhar em isquemia e necrose. A expansio adkional deve suspender-se ati que a dor se)a resoJvida.11. Aldtamento c seasafioA sensâ io no mamlb e na mama pode aumentar ou diminuir apbs a drurgia de imî anUfio; normalmente a sensâ o deŝ arece b̂s uma mastectomia completa na qual hi remô io do mamilo e pode diminuir drastkamente com uma mastectomia pardal Os implantes mamirios podem ter um impacto sobre a capaddade de amamentar. ainda que nio ha)a dados conclusivos de estudos cUnkos para sustentar esta afirmâ  A indsio perl-areolar pode estar assodada a uma maior probabilidade de dificuldadcs de amamentayio do que outros locais de indsia О lisco de aherâ bes ten̂ oririas ou permanentes na sensafio roamiria em resuhado da drurgia mamiria podem interferir com a capaddade da domte em amamentar. Forem notificadas tne^ e compreaaio nervosas em cases raros. em assodâ  com a expansio teddular. Para os implantes sabnos, a defiâ io parcta] iroediata deve ser uma prccaû  normal caso h^ suspdu de impacto nervoso e nio deve retomar-ie о eitchtroenio ati que 0 ргоЫета епф resohrkfo.
12 . InsatlsfiK*»* com os resultados cosmiUcosPodem ocorrer defbrreâ  dcatridal. dcatfizayio hipcrtrbfica. contractura capsular, axsimetria. deslocayio, tamanho incorrecto, contoroo imprevlsto. palpabilidade c esgukhamento [N atrdk“ 150 e implantes com enchimento sallno). Nalguns casos. as preocupâ bes cosmitkas tambim podem conduzir a preocupâ bes midicas. О plaineamemo e ticnica drbrgka cuidadosos podem inlnimlzar, mas nio exchiir, о risco destes resultados. A asstmetria pri-existente pode nio ter inteinmente cwrigiveL Pode ser indkada drurgia



de revitio para manter a satiŝ îo da doente, mas tal Implka considerâ &et e rtscos adidonaiL Se a doente estiver buadsfeita com  о resuhado cosiâ tko. pode estar indicada a drurgU de revislo; о dkpositjvo pode ser substituldo por outro de altura, largura. projecfio. volume, formate ou enchimento dlfercntes, ou pode ter colocado ouma posî io dtfereote, de mode a consegutr ШО reiultado cotmMco que tejo mais ̂ radivel para a doente.О reponcionainento do inflame durante procedimentos posterlores deve ser cuidadosamenie avaliado pela equips m̂dka e deve procê -se com para evitar a contamlnafio do implante. A uUlizâ  ie  fof̂ a excessha durante qualquer procedimento posterior pode contribuir pan о enfraquedroento loralfarado da partt exterior do in̂ dante maetino, cocduztndo potencialroente a uraa dtminukio do desempenho do dispontivo.13. RotafioPode ocorrer a rotâ io de ura implante anatdmico. О posicionamento adequado e a dissect da irea driirgica reduzero о risco da oconinda. Pode ser necessiiia drurgia de revisio para corrigir a rotâ io. No case de roû io, aconselba-te a rodar о dispotitivo novamenU para a sua poti^ correcta. num procedimento dnirglco aberto. Pode ter necessiria a remodelâ o de tuna irea cirurgica para evitar qualquer rotâ io adidonal no future.14. PtoaeA ptose ocorrt naturalmente em qualquer mama ao ior̂  do tempa No caso de ptoae, pode realizar-te uma mastopexia e/ou о dtsposaho pode ser substituido por outro prodso enn um maior voiume ou oma maior ptofec(ia15. Distor̂ ioA expansio teddular t  urn processo Intensivo его termot temporals e laborais. que pode causar desconforto e distor̂ io temporirios. Caso ocona distor̂ io, a causa deve ter anaHtada e ehminada.16. CaldfkafioA caldficafio ocorre frequeotemente oo teddo roaroirio maduro, com ou sem imî tâ ia A microcalcifkayto d̂s a tanplaroâ  ocorre tipicamente tobre ou em torno da cipsula fibrosa em places on acumuUfAes A nuoocaldecayio exteiua pode causar rigidez e desconfiorto mamirioa. e pode necessitv de intervenfio dnirgica.17. AtrofU tecidular/dcfbrroafio da paicdc toridcaA pressio de um Implante mamirlo ou de urn expansor pode ^nir atrofia trfirhriar. Em caaot raroa. iai notiecada tambim ddbrmâ  da paicde teridca
m  aaaafiâ ao entn n tMt\ tnamStW ̂  »̂rw4itWrfe18. DlfuaiodogclPoderio difimdir-se quantidades diminulas de tUicone atravis do envdope de dastdroero dot Implantes corn endiimento de gd. A detect de pequenas quan- ddadea de sflicone na ĉ >sula peri-protisica. gingiifw Bnfirifn» axilarcs e outns гфбеа (fistab em docntei com im}tetes com endiimento de gd convenckmab aparentemente sem rtqroira fei rq;btada na litcratun midka. Coittuda ten bavi- do apenas oraa evidinda Ibnitada na Uteratura mddici que aamde a difusio do gd a corrylkâ des beds em doentes com tm;duitcs maroinoi Caso ocorra uma difutio tignifkathra do gd, о dî >osiUvo dew ter verificado quanto a possiveb demines ou defekot.19. Enchimento adoltcradoNio utilize um enchimento adulterado. Os implantes talinos e expansores teddulares devem ser enchidos apenas com toro Rsiolbglco estiril para bî eô  e apenas da fimna descrita nas Instruf&es de Utillzâ kx

20. Aba teddular inadeqoadaPode ocorrer uma aba tecidular inadequada ap6s a expansio. que pode necessttar de dnirgia e expansio
2 1. DefonnafioA naturexa linka do implante de tilkone altamente coesivo pode necessttar de uma indsio maior em comptrâ  com о tamanbo da indsio necessiria

para outros implantes enchidos com tilkone de modo a evitar traumatismo dot bordot cutineos. deformafio do inqiiante ou separâ io/ruptura do geL О uso excesshro de ibr̂  aquando da inser̂ io do implante poderi con̂ roroeter 
0 fermato de definî o predsa do dbpositives conduzindo potendalmerue a um resuhado coanktko tndesdivelINVESTIGACjAO ACERCA DE IMPLANTES DE SILICONE Um rdatdrio publkado em 1998 por um Paind Gendfico Nadonal dot EUA. nwneado pdo Juiz Sam Mntet; avabou os dados dentlficos acerca de inqilantes mamiriof de dbeone rdativafneiue a docn̂as do teddo coî untivo e dbhm̂  imunold̂ ca. Nio fed encontrada пепЬит awociayio entre os infantes com endiimento de gd e qualquer das pertuibâ da do tecido cor̂ untivo definidas (induifido a sindrorae de Ŝbgren) ou quaisquer outras docn̂as auto-imines/reumitkas. Este paand verificau que as mulheres com in̂ dantes mamirios em silicone nio apicsentam uma snomalia tbtimka induzida pdo tilkone not tipos ou iim96cs das cdulas do sistema tanunitirio.Em 1999. uma revisio mdependente de uma comissio do Instituto de Medidna nos EUA registou que as perturbâ des do teddo conjuntivo, cancro. doen̂ as oeuioldgkas ou outras queixas ou doen̂  sistiroicu nio sio mab frequenter nas mulheres com Implantes mamirios do que nas mulheres sem implantes. Conchiiram qô  apds uma revisio dot estudos toxkoidgkot de dllcones e outns tubstindas conhecidas por estarem presentes em implantes mamirios, estas nio constituem uma base pan preocupâ des de sadde.Linfoma, indulndo iinfoma anylisko de grandes oihilas (ALCL) - A informal obtida a partii da Utennira midka sogenu uma possivd associatio, sem evidindas de causalidade, entre os implantes numinos e a muito ran ocorrfaicia de ALCL na mama. A doenfa i excepdonalmente rara, pode apresentar*se сото um teroma peri-protisico de ocorrinda lardia e ocorre em molheret com e sem implantes mamirios. Sio necosirios testes espedficoi pan lazer a dbtin̂  entre ALCL e canon da mama. A makria dot catot rdatados iprcscDtava um curto cUnko indolente tp6t capsulectomia com ou sem terapfaitka ad̂uvanie. о que i  geralmente incancteiistko do ALCL tbtimka О tratamento deve ler determinado com a colaborâ io de um hemato-oncologbta.

instrucOes de utiliza<;AoPROCEDIMENTO QRCRGICOA Allergan confla que о drurgiio conhê a e tiga os procedimentos drdrgicos apruptiados pan os implantes S a tn B ^ . О drurgiio teri de svahar cnidadosametite о tamanbo e cootomo do implante. posicionamento da indsio. (tittecyip da irea dnirgka e crltiriot de posicionamento do implante no que respdta i anatomia da doente e resuhado &ko pretendida Este planeamento deveri inchilr a dan dehneayio dos obfectivot estitkos, de forma a garantir о jdeno entendimento entre 
0 drurgiio e a doente. О dnugiio deve rê Kitar as tiaikas actuab e aedtes pan miiumizar о rbeo de reacybes adversas e polendalmente detfigurantes.Os prodmos Neire/le* foram concebidos e testados quanto i compatibilidade com igua e soro fisioldgko estireis. Outras substindas, сото ilcotri ou outras Rentes quimkos. nio foram testadas em combinayio com os produtot N a trdU '.Nio merguihe о impbntt em soluyio de lodopovidona (por exemplo, B ttadiru*). Se esta tohiyio for usada na irea ctnl̂ ca. certiiique-se de que i minudosamente enxaguada de modo a nio restar qualquer sohiyio residual na referida irea.
O t produtos S etrtU ^  to o  devem ter expostot a cakr, frio ou pressio excestivos. Nio deve exercer-se forya excessiva ao implantar m i remover um implante on expansor e. em conformidade. a incisio cutinea deve ser planeada para um tamanbo soficiente. Nio devem ser utilizados objectos cortantes, сото facas ou ûlhas. na proximidade directa de qualquer produto N e trd l^ , i ezeepyio dos instrumentos utilizados para encher am expansor ou um implante core endiimento salino atnvis da vilvula ou via espedalmente deŝ iadas para о efeila Nio ahere os implantes non tente reparar ou interir um dispotitivo danificada Nio coloque nub do que um Imptante em cada irea drdrgica mamiria.Devem estar «fitponiveb implantes de resem durante о proccdlinenta

UTILIZAIIAO On icaEstes produtos destiium-se a utilizayio йпка.NAO reutilize os dbpositlvot explantados.NAO procure reinzuflar implantet talinos ap6s a ImplantayiaRISCOS ASSOCLADOS A REUTILIZA(;AOOs implantes mamirios e expansores teddulares SatrtD e' nio se destinam a ter reestcrilizados nem mitiUzados. О proceaso de limpeza e de autodave pode danifkar os implantes mamiiios/expansores teddulares. podendo or̂ nar a perda de integridade estnituraL A reudtbyio do (fitposhivo pode contthalr rbco de mfiecyio pan a doente.IDENTIFICA^O DO PRODUTOSio fomeddas etiquetat de produto na embabgem interna do produto de cada bn* plante S a tn U e '. Os rdtulos do produto fomecem informâ es especiiicas que permitem a identificayio do produtaImportante: Estas etiquetas devem ser anexadas aos regbtos da doente e do midico/bospital pan garantir a identlfkayio do produto e о registo do dispotitivo.PRODUTO ESTERIUZADOCada implante i  foroecido )i esterilizado (esterilizayio por calor seco). пиша erobalagen primiiia dupla e tdada.CONDICOES de CONSERVAgAOEvite a exposiyio prolongada a condiybes extremas de conservayio. Conserve estes dbpoeitivos i tempentun ambiente. numa pressio atreoafirica ооеша] e em condiybes secas. kmge da hu solar directa.COMO ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERIUZADORetire о Implante e os acest̂ ios (qnando exbtentes) das respcctivas embalagens em ambiente assiptko e utihzando hivas sem takaNAO exponha о Implante a Bnho, taka espon)a. toaOias. bleos dirmkos oo outros contaminantes de superfide.1. Um membro da equlpa nio estirii abre a erobabgem externa.2. О drurgiio ou о enfermeiro drculante retin a embalagem interna e coloca*a no campo estiriL3. Abn a embal̂ em interna.4. Pegue no implante смп cuidado.Antes da utilirayia mantenha о implante coberto na embalagem interna, pan prevenir о coniacto com partkubs contaminantes presentes no ar oo no campo cinirgkaEXAME PREUMINAR DO PRODUTOAntes da utilizayio. examine о implante pan procurer qualquer evidincia de contaminayio por partkulas.IMPLANTES EM GEL E GEL/SAUNOS
c o l o c a c Ao  d o  im p l a n t eCertiiique-se de que a incisio i  sufidenteroente grande pan fodlhar a inseiyio e cvhar danificar о dbposittva ĉ edahnente oo caso dos imfiantes textundos. A dbsecyio inadequada da area evur  ̂aumenta о risco de пфПш e mau posicionamento do implante. NAO utilize шла forya excessiva durante a colocayio dos im̂dantes com enchimento de geL 0 gel de siUconc pode ser permanentemente deformado por 

trr r m n , т>с»||«пАп ип defarmsyin da ferma anatdmira POSiaONAMENTO DO IMPLANTE S A T H E IL F  150 E TECNICAS 0£enchimento1. Posldnuunento de implante mamirio exponsivelPlaneie e dbseque Areas cinirgicas pan poskkmamento do implante e da Mini-Vilvula de Injecyio Reroota. uttlizuido as tienkas dnirgicas actuab e aceites. Recoroenda-se a dissecyio predsa da irea ciruiglca e deve evitar-se a sobrc-dissecyio.

a) Coloque о implante de forma plana e correctaroente orientado na irea drurgka.b) Coloque a hOni-Vihiila de In̂ecyio Remote em podyio plana c correcta- mente wkntada numa irea subcotinea dbtinta garaiuindo a respectiva palpabilidade. О focal pan a irea dniiyca da viMih remota deve em geni poeidonar>se bteralroenie (nio em posiyio inforior) i mama na linha midia axUar. Podem ud!izar-se sutuias subculineas para manter a posiyio da irea dnî ca.c) СегШЦоене de que a tubagem de ligayio ao focal de iiqccyio nio esti dobrada, uma vez que tal poderia restriî  о fluxo de fhiidos durante a expansia2. Preparayio do local de Injccyio remotaVerifique sempre a localizayio e orientayio do local de in)ecyio antes do enchimento. Certifique-se de que a base do focal de in)ecyio se encontn adeqoadamente orientada pan a entrada da aguOia.3. Enchimento de implante mamifioexpaiuivelSe о local de indsio for em posiyio remota e radial relativamente ao focal da expiansia a спфоЬ interna do in̂ hote expansivd pode ser enchida ati i toforincia do tecido na ahun da dnir^Caso о focal de indsio nio se;|a em posiyio reroota e radial em rdayio ao local de expansia s indsio deve estar estivd antes de Inidar a expansio teddulaL CcHkuda i poisfvd uma hgelra insuflayio inidal para encher о ê iayo da irea drurgka sem censio para о tedda Ccrti6que-ee de que о expansor/inqilante podem ser endiidos percutaneamente e que nio exbtero dobras no tuba a) Insin uma nova agu&a, estiril, de calibre 21 (ou inferior) no local de in)ecyia Idealmente, a aguDva deve entrar perpendicularmente ao topo do local de ln)ecyia conforroe apresentado na Figura 3.

b) Penetre no local de injecyio ati que a progressio da agulha seja interromptda pda protecyio da agulha, conforme apresentado na Figura 4.T_ COpuhdeit̂ eaiodet&DMSepto de vedscio ] / AdebwЧ /  de Девпе RTV
Rcbordo / \ Яаа da pnteeyio de spiIlMdabMenKvysdo Copodspraleô  entilinioan(i.peiiin(ioem dwoDt dc igiAs cm titiiao

c) Aspiiayio de an i a tinto ar quanto possiveL Enchaо implante com 50 00* de soro fbiofogko para in)ecyio e. em ŝ uida, remova todo о ar reslante.d) Encha о implante apenas com toro fuld^co para in)ccyio e apenas atravis do local de Injecyia Encha cuidadosamenie e apenas ati i tolerinda teddular da doente.
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NAO uis nib-«nchtioento ou lotwe-^ndumento do tonphnte p«n «ton 
do intervalo opcdficado.
О cndiifDenio ё mlizado tipcuseiite a intervaios scnunak Ё fomeddo urn 
cartio de Registo de Volume de Eochimento da Doente juntamente com g»d« 
implante, pan  ra ^ ta r  o* уЫитс* de enchimento e monitorizar e  ртоссем de 
ezpans&o (ver о final deste Ihao).
NOTA: О volume total de enchimento eugerldo encomn*«e listado no 
rdtulo do produto.4. Rcmofio do local de ie^cflo  rcmota

uma ocpansto teddular ndifatdria. a via de acetso pan  i n j e c t  remota 
pode ter removida e о tubo de enchimento restante pode ser vedado utiltundo 
о Kh de Obtundor de Tubo de Enchimento, <fi«pontvd em lepandaIMPLANTES MAMAWOS SAUNOS TECNICA para иТШЕАСАО DE IMPLANTES COM VALVULA EM DIAFRAGMA

1. Inscrffto do tubo dc encfalmento
Segurando о implante. empuire a patilha accundiria de encenamento pan  um 
doa bdo* da entnda da vtivula. A Figun 5 rooatn о enceiramento secundirio 
no h^BT e о vedante da vihrula em diafragma encemdo.

Molhe a ponta do tubo de enchimento em soro fisioldgtco p an  injecfio. b u in  
о tubo de enchimento. empunando cuidadosamente a ponta p an  о interior da 
entrada da vihrula, tanto quanto о rebordo do tubo о permita. A Figun 6 apre- 
lenta a vihrula em diafragma aberta pdo tubo de enchimento, p a n  enchimento 
ou esvaziamento.
Quando о rdtordo do tubo de enchimento ch^ar 4 periferia da vilvula com 
um estalido, о tubo encontn*se era posi^o pan  о enchimento.

2. A a p in ^ o d e a r
Ap6s о tubo de enchimento se encontnr adequadamente fruerido, remova 
qualquer ar prcsente no implante por aspin^lo com uma seringa estirll vazia 
anexada ao tubo dc enchimento.

3. PoakioMmento
Certifique-ae de que a incitlo ё suficientemente grande p a n  factUtar a 
inacr^io e evitar danifkaf о dispositivo (espedalmente no caso doe implante* 
textundoa). A disaecfio inadequada da irea driirgica aumenta о ritco de 
defbuio e mau potidonamento do implante.

4. EnchimentoUtlbze 1ёа>ка акёр(ка ao adnocar/raaover soro fisioldgico е*1ётй de modo a prevcrdr 0 ritco de comambû  Utfiizaodo uma Kringa cbda de mro fiikiidgico pan inlecfiô  faisufk о Implante. Endia ̂ xnas com ton в*1Ы6§1со е*1ёг11 pan iî eĉ  e encha ati um volume dentro do intervalo de endtirocnto recomcndado, espedficado no rdtulo da embabgem do prodita NAO um tub'Cndiimento ou aobrt-endumento do implante pan alto do intervalo etpcdficada5. Ar residua]Apdt О enchimemo estar con̂ etô  aspire qualsquer bdbat de ar restduais. Em teguida. utiltze uroa for̂  de iraĉ io sum pan retirax о t\d>o de enchimento da vilvula, tendo о oiidado de evitar danificar a parte exterior ou a vilvula.
6. Encerramento da vibrtUa em diafragmaVerifique que a vilvula em diafragma etti isenta de material particulado e se enconin vedada. Pan ajudar a retardar о cresdmento tegular ou a acnmulafio de fluidos na entnda da vilvula, engale о encerramento da patilha da seguinte forma: utilizaitdo о polegar e о indicadoc, coroprima a base da vilvula e a patilha pan сЫосаг no htgar о obtundor da vilvula. com am estalido. conforme mostndo na Figun S.NOTA: О encerramento da patilha protege a vilvula арба a implanU(io e a vihrula tem de ser adequadamente feduda primeiro pan prevenir о demme.EXPANSORES TEQDULARES NATREIXE* 133tEcn ica  para UTIUZACAO de expansores tecidulares
N A T R E L L P  COM LOCAIS DE INJECCAOINTEGRADOS MAGNA- SITE"Os expansoies tecidulares Ntodfe* 133 sio (fispositivos temporirtos. e nio se destinam a ter utilixados pan implaoiâ o permanente. Os expansorct teddulares devem ser removidos astim que se desenvtrive teddo adeqnada A expantio tecidular na reconstrô  roamiria necessita tipfcamcnlf de qualio a sd t to o ts . О periodo total de expansio iri variar consoante a (oierinda da doeue e о taraanbo pretendido das abas.1. Poaidonamento do ezpansor teddular NeireOc*Certifique-se de que a incisio ё suficientemente grande para fadlitar a inserfio e evitar danificar о diipositivo. A dissect inadequada da irea dnirgica aumenta о hi со de defltfio e mau posicionamento do esepartsor teddular. Se a irea cinirgica for demasiado pequena. о expansw teddular pode nio ter etpâ o sufidente pan abrir, aumentando о risco de erosio teddular. Coloque о ezpansor teddular em posî io plana no local exacto pretendido, uroa vex que a superflde texturada BIOCELL** promenre a adesio tecidular pan a)udar a tmobilizar о dispositivo. О MAGNA-SirE" deve ser colocado em porî  anterior, â acente i superflde cutirtea.2. LocaUeafSodoMAGNA-SiTE-O MAGNA-FINDER” fot conedtido pan auriliar na localizafio do local de in)cc93o MAGNA-SITE"". Apesar de о local de in)eĉ  conseguir. его geraL ser idcntiftcado atrtvis da palpatio, verifique tenure a loratirayio e orientayio do local de in)ec(io com e MAGNA-FIKDER”, conforme descrito a teguir. antes de cada endiimentaa) NAO conserve nem utilize о MAGNA-F1ND£R~ na proximidade de quaitquer particulas roetiheas soitas. uma vez que estis po<ton l̂ ar*se ao frnan.b) Certifique-se de que о iroan no interior do MAGNA-FIKDER” se desloca livreroente sem obstrû .c) Coloque о localizador MAGNA-FINDER” no lecido que cobre о local de in)ec(io MAGNA-SITE” impUnudo, int̂ rado no expansor tecidular NetreOc* 133.d) Seguindo 0 sentido da seta no dispositivo, desloqoe lentamentc a base do MAGNA-FINDER” pan iris e pan a frtnte sobre a tuperfide do teddo, conforme mostndo na Figure 7. О iman do MAGNA-FINDER” iri indicar a locallzâ io do local de in)ec(io nuro plana

F1GURA7
e) Quando о iman do MAGNA-FINDER” te encontnr emposifio perpendicular 

i  base do MAGNA-FINDER”, «*pnaL> о teddo com um marcador dniigico 
na* ■'hiaR ranhuns na base do MAGNA-FINDER”. A linha entre estas duas 
marcas indka a localiza^ de um plana conforme mostrado na Figun S. О 
MAGNA-STTE” encontrar-se-i num ponto ao longo deste plana

FIGURA 8
f) Pan  detenninar a tocaltzagio exacta do MAGNA-SITE”. gire о MAGNA- 

PINDER” 90* e. uma vez mais. desloque lentamentc о MAGNA-FINDER” 
para tris e para a frcnie. Quando о localizador ro^initico estiver novamente 
perpcndicuUr. fo^a duas marcas adidonais, conforme mostndo na Figun 9.

g) Repha este processo de kuraltrayio era virios dxos diforentes para garantir 
a localiza^io precisa do local de in)ec(io. О ponto de tmersec^io de 
todas as l ^ a s  assinaltdas sera a locatizayio MAGNA-STTE”. NAO 
reesterilize nem reutilizc о MAGNA-FINDER”.

3. Enchimento do expansOT teddular NofreOe*
Se о local de iodsio for remoto em r e la ^  ao local de expansio, о expansor 
tecidular pode ser enchldo а:ё i  tolerincia tecidular na altun da druigia. 
Caso о l o ^  de indsio nio se^ em posifio remota em reU^io ao local de 

t  indsio deve estar estavel antes de inidar a expansio teddular. 
C tmtuda ё possivei uma ligein insufla^o inldal para encher о espa^  da 
irea drur^ca sem tensio pan  о teddo.
a) in sin  uma nova agulha hipodirmlca norm al estiril. de calibre 21 (ou 

Inferior), com um bise) de 12*. no local de in )e c ^ . Idealmente. a agulha 
deve entrar perpendicukrroente ao topo do local de in)ec(ia conforme 
apresenudo na Figun 10.
NAO fa^a a penetrate no local de in )e c ^  com um ingula

b) Penetre no local de Injeĉ io ati que a progressio da agulha seja interrompkia pela protecyio da ̂ ulha.c) Encha 0 expansor teddular apenas com soro fisiol̂ ico esliril pan inject e tpenas atravis do 1оЫ de in)ecfio ap6s localfrâ  predsa do MAGNA-STTE" com о MAGNA-FINDER”. Encha cuidadosamente lii am vohime dentro do intervalo de enchimento rccomendada espedficado no тбЫо da embalagem do disposittva e apenas t t i i tdeiinda da doente e do tedda О volume de enchimento sugerido Iocaliza>se do adesive do expansor tecidular e encontn-se tambim listado na folha de dados do dispositivaО enchimento ё realizado tlpicamente a intervaios semanais. E forneddo um R̂ isto de Volume de EncMmento do Expansor N atnU e' )untameme com <r«A« dispositiva pan registar os volumes de enchimemo e monitorizar о processo de oepan̂  (ver о final deste livro).INSTRUCOES E PRECAUpOES PARA A REMOpAO No '••л  de ser nccessiria a remô  do produta о disposhivo deve ser reroovido da doente sem nem qû rar a рале externa do produta se possfvd. Casooconra quebn da pane extenui num expansm ou implante enchido com soro fisioIAgk̂  itio ё necessirio realizai mab ttenhuma acfia Caso a parte externa de um implante enchido com gel de siUcone se)a danificada ou qû rada, iodos os residuos do enchimento em gd de tilkone que possam ter saido do dispositivo tto de ser removidot mecankamente, ou bvados. do corpo da doente. A indsio e a irea dnirgka anterior do implante devem entio ser minudosamente enxaguadas com toro ftcinlAgtfft Ibdos oa dispositivos removidos do corpo de uma doente devem ser tratados сото estando potendalmente cootaminados. eliminados de forma segura ou prooesaados e devolvidos 4 Allergan conferroe as instru0cs apresentadas a ŝ uir.MttODO PARA REMOpAO DE GEL DERRAMADO DA AREA CIRORGICANa rventualklade de ruptura do implante. a tёcnka drfrrgka seguinte ё iltil para a remô io da massa de gel UtlUzando hivas dnirgicas dû as numa mia utilize о indlcador para penetrar a massa de gd. Com a outra mia exer̂  prestio аоЫе a mama pan fodbur i manqnilafio da massa de gel para a mio com htvas duplas. Assim que о gel estiver na mia airaste a luva externa sobre a massa de gel e remova. Para remover qualquer $/й residual passe com esponjas de gaze na irea dnfrgica. Evhe о contacto entre os iitstrumeotos drtirgicos e о gel Caso ocom contacta utilize 4koo! isopropQico para remover о gel dos instrumentos. Os tmplantes rompidoe devem ser comunkados e devolvidos 4 ADergan de acordo com as instru0 es d>aixaPOUTICA DE DEVOLUQAO DE PRODUTOS As devolû es e trocas de produtos tёm de ser autorizadas atravis de seu representante Allergan. 0 vdor da iroca baseia-se nat limitâ &es de tempo. Todos os seios das embalagens tim de estar imactos pan serem degiveb para devolufio on troca. Os produtos devtdvidos podem ser sujeitos a um custo de DO VO fomedmenta Certos produtos nio podem ser devî vfdos. Para mais informâ &es, quein contactar о seu representante Allegan.



C O M U N lC A C p A O  D E  D IS P O S IT IV O S  E X P L A N T A D O S  E R E SP ECnV A  DEVOLU<;AO
0 » dispoeitivo* expUnttdo* u eo d td o t л uroa reclaroa^io ou k s io  t t o  de ser 
comuaicadoc e devoMdo* ao teu repreacntante Alkrgan local, com uma oota de 
campo do produto (Product Fidd Sote, PFN). Pan  qoe о produto ecplantado 
devohrido ao bimcante, tem de *er deacMlaminado primeiro e um CertUkado 
de Deacontamina^io (Decontaminatioo certificate) tem de ler preenchido 
e devoMdo pinumente com о diqKMitivo explantado num conjunto <k devoli^io 
de difposltivDi expbntados. Nio devohra о dispoaitbo caao a doente teaha VIH 
OQ hepatite, ou Ьа|а conhedmeato ou nupdta de que t  portadon de outro agente 
inilecdosa Quein notificar о seu representante da AUeigan nestas clrcumtincias.IN STR UgO ES D EP R E 'D E SIN FE CgA O
Implantes mamiriot com enchiroeoto его gel Nio pcrfure о tmptantc,
Para iroplante* m aroirioi e expanaorea tecidularea com enchimento aalino. 
gel/aalifio de luroen dupio
• Remova qualquer soro fisioldgico reatante do diapositivo e esvazie о dispoaitivo 

perfiirando a parte externa com uma aguQia. ou faaendo uma inciaio na parte 
externa com um bisturi Pan oe ditpotitivoa gel/aalinoa, perfiire apcnaa о lumen 
com enchimento salina

• Aaainale a p e r fu ra ^  fazendo um circulo no local com azul>de-roetUeno. Upis 
p a n  marcafio cut&nea ou marcador permanente.

Implantea gel/aalinos de Idmen dupio quc fonm  obturadoa com um Kit de 
Obturador de Tlibo de Enchimento
• Corte о tubo a cerca de 1 cm do Obturador de l\ibo de Enchimento fiado do 

impbnte no obturador) e remova о aoro fiaioldgico do diapoaitivo; d ev < ^  a 
tubagem obturada e о diapoaitivaM ST O D O S d e  DESIN rEC(;AO ;

Autoclavr
• NAO utilize uma autoclave com pr^>vicuo пего eaterilizador por bxido de etSeno.
• Coloque a autodavc no roodo 'exaustio lenta* ou *Uquido*.
• Autoclave com о aeguinte dclo  de dealoca^io da gravidade: minimo de 

70 minutoaa 121 *C 1 kg/cni> (250*F. ISpai).
• A bn a porta kntamente aatiro que о d d o  eativer conchiido e о diapositivo 

arrefecer ati i  tem pentun ambiente antes de preparar pan  о envia
Lixivia (utilizar apenaa ac n io  estircr diapoaivd a aotoclavagem):
Kota: n io  utilize ilcool, Cidcx* (glutaraldddo). fbrmaldeido ou outraa solufbes 
p a n  desinfiectar.
• Miature uma parte de lixivia domdtica (htpodoritodeaddio a 10%) com 9 partes 

deigua.
• Mergulhe completamente о diapositivo explantado na soluffto du n n te  

60-120 minutoa.
• Enxagiie minudoaamente com igua e aeque о diapositivo.
Antes do envio de qualquer diapoeilivo explantada i  necetsino ter uma nota de 
campo do produto (Product FteU Note, PFN). inatruqdea de envio e um Certificado 
de Descontaminafio (Oeomtaromation certificate) num conjunto de devohifio 
da Allergan. Estea podem obter-se cmtactando о eacritdrio lo^«fistribuidc» local 
da ABergULP O U n C A  DE SU B ST IT U igA O  DE PR O DU TO S
Na eventuabdadc de perda nIo iatrt^inica de integridade da parte exterior de um 
iraplante mamirio no prazo de dez anoa deade a data de о diqmsitivo
seri subatituido por um dispoaitivo id to tko  ou equtvalente. P an  receber um 
diapositivo de substitulfio. tcri de preencher e enviar uma nota de campo do 
prcMhtto (Product Field Note. PFN) ao seu representante Allergan. Oa dispoaittvoa 
explantadoa t£m de aer devohridoa de acordo com a aecqfto anterior ‘C om uitica^ 
de diapoaitivoa explantadoa e req>ectiva devoluqio*. A politica de devohi^o de 
produtoa nio cobre despeau c irii^caa ou outraa reladonadas com a rtqttura.

deflafio. reviaio cotm itica. contracture capsular ou outros acontecimentos 
adversoa. Contacte о aeu representante local da Allergan quanto a detalhes 
eapedficoa da garantia p an  a sua regiiaGARANTU UMITADA. L1MITA<;A0 DE RESPONSABIUDADE E RENDNCIA DE OUTRAS GARANTIAS
A AHeigaa garante que foi tido um cuidado razodvd no iabrico e produqio deste 
produta A Allergan nio tem controlo sobre as condi^dea de utiliza^io. adec^io 
das doentea. procedimento cirurgico. tensdes pda-drilrglcas ou manuseamento 
do dispoaitivo ^ d a  este aair da nossa posse. A ADergan itio  fomece ganntias 
nem p a n  um bom efieito nem contn um mau cfeito арба a utilizaqio. A Allergan 
n io  aeri reaponaivel por qualquer perda incidental ou consequente, danos ou 
despeaas, reaultantea directa ou indirectamente da utilizaqio deate produto. A 
unica responsabllidade da Allergan, na eventualidade de a Allergan determiner 
que о produto apreaentava defeito na a ltun  do seu envio, aeri a subatituido 
do produto. Eata garantia aubstitui e exclui todaa as outraa garantiaa n io  
expresaamente aqui eatabelccidas. quer expresses ou impUdtaa por operado da 
lei ou de o u tn  forma, induindo, mas n io  к  limitando a. qualaquer garantiaa 
implidtaa de comerciabayio ou adeqnado de utibzado.CONSENTIMENTOINFORMADO
£  fom eddo um Pormulirio de Conaentimento Informado (ver final do Hvro). 
Certifique-se de que a doente rccebe a inform ado da secd<> 'INFORMACAO 
QUE DEVE SER DISPONIBILIZAOA A DOENTE" e de que eata compreende 
a inform ado apresentads. A doente deve ter conaciincla de que oa riacos 
dnlugicos e pda-drdrgicot aasodados a implantea nio podem aer inieiramente 
previatoa. meamo com os melhores produtoa midicoa, tccnologia e cuidadoa 
dnlrgicoa. c ter acdtado estaa conds96ea e limit ay 6ea. As doentea devem informar 
о midico na Integra relativaroeme i  aua hiatdria midica. induindo todaa c 
quaiaquer doenya< quo conatituiriaro uma contra-indicayio para a drurgia de 
implante ou expanaio teddular. A faOia em informar о midico poderia result ar 
em compUcaybea drdrgicu c pda^inirgicas importantea. A doente tem de deddir 
por si prdpria ae os benefldos esperados ukrapassam os riscoa merKionadoa. Se 
a doente deckfir que oa benefidos esperados da drurgia de implante proposta 
ultrapaasam oa riscoa, deveri assumir inleira respwiaabilidade pela sua eacolha 
em proaaeguir com a drurgia de implante. О formulirio de duaa cdpias que ae 
encontra no fiital deate livro deve aer preendiido e asslnado assim que a doente 
tivcr deddido proaaeguir com a d r u r ^  de implante. Este formulirio permite que 
tanto a doente сото о drurgtio conaervem uma drpia para oe aeus r^iatos.CARTAO de IDENTinCAgAO (ID)
Como parte do processo de rastreamento de disposltivoe, a Allergan fomece um 
cartio de ID de doente. A informayio cortstante no interior deste cartio (quando 
dobrado) i  espedfica para o(a) dispositivo(s) que a doente recebeu (as doentea devem 
manter este cartio para oa seua registos e transporti-lo sempre c o n s ^  para fodlitarem 
os cuidados nrfdkoa em саю de emergfinda). Se um cfispoattlvo for stfoetituido» seta 
fomeddo um outro cartio para о novo dispositivo. О Cartio ID encontra-ae no final 
deste bviD.
iMtiuydca para о cimrgiiae
Coloque uma etiqueta de cada produto no eapa^  apropriado do Cartio ID (lado 
esquerdo ou direito). Estaa etiquetas podem encontrar-ae anexadas ao fondo da 
рг1псфа1 etiqueta interna no topo da embalagem interna do produto. Na ausinda 
de uma Etiqueta de Regiato da Doente (Patient Record Label), copic о cddigo do 
produto, REF. SN e LOT da etiqueta da embalagem no espayo fomeddo. Precncha 
todaa as аесубеа restantes. Entregue todo este docuroento i  doente para oa aeus 
r^ s to s . Veja "Simbtdos grificos’ para uma explicayio doa aimboloa.

SiMBOLOS grAh c o sSTYLESFRSFVGF
©
®SN
REFID CARD YYYY-XX

ESTILO DO DISPOSITIVO INTERVALO DE ENCHIMENTO SAUNO VOLUME DE ENCHIMENTO SAUNO ENCHIMENTO COM GELVERIFIQUE PARA IMPLANTA(;:A0 NA MAMA ESQUERDA VERIFIQUE PARA IMPLANTAgAO NA MAMA DIREITAnOmero de SERIENOMERO DO LOTEnomero do CATALOGOCARTAO de IDENTIFICACPAOESTERILIZADO, ESTERIUZADO POR CALOR SECODATA DA ESTERILIZAgAO, ANO E MESARENAS PARA UTILIZAgAO ONICA -  NAO REUTIUZAR UTILIZAR a t e .  ANO E MES ATENgAO! VER INSTRUgOES DE UTIUZAgAO DIAMETRO REDONDO DO IMPLANTE 
PROJECgAO DO IMPLANTEIMPLANTE ANATOMICO/ALTURA DO EXPANSOR TEQDULAR 
IMPLANTE ANATOMICO/LARGURA DO EXPANSOR TEQDULAR 
IMPLANTE ANATOMICO/PROJECgAO DO EXPANSOR TEQDULAR 
ALTURA INTRA-ARCO DO EXPANSOR TEQDULAR
LARGURA DO EXPANSOR TEQDULAR 
FABRICANTE
NAO REESTERIUZAR
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
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BESCHRIJVING
№»rib*>bontlnipUnt*tea en •weefselexpuiden z^n ontwikkdd voor gebniik Ц  
bontm gnxn^ CO bontnom tnidie. AMe Мй7еве*-1ПфЬпШа1 cn -wccftclcxpandm 
Щп gonaakl van ten omhubd v n  libconendaitoaKtr en bevaocn getn fatex.

• Notre/Ie* enkdluinen. gelgevulde bontimplantaten djn vooraf gevuld met ten 
cohesieve tШconeлgd die het bontweebd zo natmirgetrouw roogd^k nabootst.• NatnUe* zcnttgevulde bontimptantaten worden li|dem de operatic gevuld met 
een fysiologisdie zoutoplossing.

- Ndtrefle* 133-weeftelexpanden zijn bedoeld voor t^ d l^ K  tubcutane implaniatic 
zq stimuleren de groei van chirurgische huldQi^pen en extra bedekkend weefsel• N a trelle* 150 dubbellumen gel/zoutgevulde borstim plantaten kunncn 
gcbrulkt worden ak weekelexpander of als permanent borstireplantaat bij een 
borst reconstructle of borstvergroUng In ̂  &se.

• Na(re/ie*-borstimplaotaten en >weefselexpander( bevatten geen latex of 
materialen van natuurl^k rubber.

KENMERKEN VAN DE IMPLANTATEN Gd- cn gcl/zoatimpUntateo
• ADe NetnOe* getexttireerde get- en gd/zoutgevulde implantaten h^ben  een met 

BIOCELL' getexturcerd oppendak met diepe. <̂ >en ропёп voor goede hechting 
aan de wee&ds.

• E>e INTRASHIEL'-cmbulsds bdibcn een gepatentcerde bcadiermlaag tueen twee 
l^en  nlkonendastomeer o n  (М шк van de gd tot een minmium te beperken.

• De N a trelU ' 150 bevat een aparte MRI (Magnetic Resonance Imaging:
beddvormii^stechnkk waaifa  ̂gebniik wordt g**w>«lrt van kernsplnrcsonantle)- 
corapadbde. mW-in)ectiepUats met een dtanhim naaklbeschenncr
o n  le voofkomen dit de basis van de ta^eoiepbau per ongehA doorgeprikl wordt

• Analomlsch gevormde N atrelU * enkellumen gelgevulde borstimplantaten 
bevatten oriintatiepuntai voor een correcle plaatsing van bet implantaai tifdens 
de operatie (zk figuur 1).

FIGUUR 1
Zoatgcvulde implantaten
• De (bafragmakleppen in de NaOtOe* zoi^evulde bontimptantaten ontwtkkeld 

voor (^Ktanaal gdwuiksgemak het vuDen en het verwi|denn van tu c^
Weekclexpanden
• Het getextureerde BIOCELL'-oppendak b  ontworpen voor een goede hechting 

aan ^  weefsels.
• Door zijn stabiele basb zorgt de N atrdle' 133 voor meer controle over de 

expansierichting.
• Natrdk* 133-weebelexpanden met in iq n le  MAGNA-SITE'-in)ectieplaab zi)n 

vooizien van een MAGNA-PINDER' exieme plaatsbepaler. De MAGNA-SITE" 
en MAGNA-FINDER" bevatten permaneme zddzameaardemagneten voor een

trcuTVtf plaatdtepaling van de n^ectieplaats. /я vitro tcstt hebben aangetoond 
dat de MAGNA-SITE" delecteerbaar b  door 60 mm kntooraweebeL 
Alle injectieplaatsen zi)n zelfafihtitend en bevatten een naaldbeschermer van 
titanium om te voorlmmen dat de basb van de injectieplaats per ongeluk 
doorgeprikl wordt (zk ̂ u u r  2).

MAGNA-SITE* en MAGNA-FINDER" pUatdwpaliagssysteem

NATREU-FACCESSOIRES
• Vulbtibplug
. MAGNA-FINDER*
> Andere accessoires zi^  apart verkr^gbaar.
VOORAFGAAND AAN DE IMPLANTATIE МОЕТ lEDERE PATIENT
INDIVIDUEEL BEOORDEELO WORDEN OP BASIS VAN НГГ KLINISCH
OORDEEL VAN EEN OESKUNDIGE CHlRURa 

INDICATIES
• UnilateraleofbilaieralebypopUtkvandeborst.
• Borstreconstructie Ы) patiinten met voldoende bedekkend weefsel na 

mastectomk Ы trauma.
• Asymroetrk. piosb of aplask van de b(KsL
• Vervangti^ van implantaten om medbche of cosmetbche redenen.
• Congenitak mbvorming van de borst.
• Borstreconstructie na mastectomk of trauma (weebelexptnders).
• Bdiandding van wekedelenmisvorming (weebdexpanders).
• E>e minlnnimleeft^ voor borstvcrgroting b  18 jaar (22 jaar oud in Singapm).

CONTRA'INDICATIES
• Onvddoeade of ongeschikl beddckend weebd volgens het oordeel van de chirurg.
• Actkve. bkale of systemische inkctk.
• Bestaande bontkanker zonder mastectomk en grate kAale resttumor in de boot 

na mastectomk.
• Premaligne flbrocysteuze borstaandoening in een gevorderd stadium zonder 

mastectomie.
• Gd>ruik van geneesmiddelen die het operatkrbico en/of de kans op emstige 

postoperkleve c«n}Acatks verhc^en. zoab geneetmiddden dk  invioed bdtben 
op de bloedstoDing

• Pati2nten met venchijnselen van psychische instabilitdt (bijvoorbedd een 
ongewcnste attitude of motivatk).

» Vreu%vendkmMnentedzwangerz)^ofborstvoedinggeven.
• Netreffe* 133-weebdexpanden bevatten ten MAGNA-SITE" en mogen niet 

gcbruikl Morden patknten dk al dtager van een impbntaat dat b ^ v b e d  
kan worden door een magnetbch vdd (zrah een pacemaker of tnfmisapparatuur).



• ВЦ pftUtetei die еея SetnOe* I35>wee6eleipuMler dngen it diignottitch MRI« 
oiwkfxoek fccontn<indkcod Oader mvloed w i  de MRI-appentuiir kan ck 
MAGNA^ITE"'Wee6dcxpander gain bewcgen. wit niet aU m  kae leiden tot 
ongemak voor de pati&it maar оЫс tot vertcbuiving van de wee&dexpander. 
waardoor een henteloperatie nodig kan djn. Ook kan de nagneet van de 
MAGNA-SITE~ de werking van MR!- en rontgenapparatuor ventMen. ADe 
andere Nietre!k*-iinplantaten гЦп vdlig voor MRI.

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES/VOORZORGSMAATREGELEN
• Hangende borsten (ptotit) waarvan de onder de inframammaire plooi 

vallen, alt er niet gd^kti^dig ook een nmtopexie wordt ui^evoerd.
• Betchadiging door bettnling, ulceratiet. verminderde vatcularitatte of een 

ananuiese van gestoorde womlgenezii^ kunnen in meerdere of mindere mate 
van invloed zijn op de getcbiktheid van het bedekkende weeiteL

• Een anamnese van berhaalde. mislukte. contourcorhgerende borttoperatiet.
• PatiSnten die binnenkort radiotherapie en/of diemothenpie zuDen ondergaan, 

omdat dit het gebruik van borttimplantaten en weeftdexpandcrt moeilijker 
maakt en het ridco van complicatiet vergroot.

• Een lichamelijke aandoenii^ dk naar het oordcd van de chinirg een onnodig 
hoge kant op dtinizgitche en/of pottopeiatieve complicatiet met zkh meebrei^. 
Obcaitat, roken. diabetet, aulo-immuunziekten. aandoeningen van de 
bloedttoUing, chraiitcbe longzieiaen, enutige cardiovatculaire aandoeningen 
кхшпеп in meerdeK Ы  mindere mate van indocd кЦп op de geschikihetd van de 
pabtot vo(» operatieve ira^antatle.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT
Alle patKnten moeten voor dc operatie worden ingelkht over alle mogelijke baten 
en riticoa <aie WAARSCHUWIKGEN hieronckr) van de ingreep.
De baten kunnen гЦп: ttfanulerb^ van de emotionele genczing na kankcr. geen gteroe 
protheten, hentd van de lichaamttymmeuie, vi^heid ЬЦ het van kleding en 
bduamibcwcfing en vcrbeering van tduude of inierpeisoonl^ke rciatiet.
De patiinten krijgi alle betchikbare infonnatie over de vertchlllende vorraen 
van implantaten. de chiiurgitche procedure met inbegr^ van de plaatting van 
bet Unplantaat en de mogel^ke indtieplaaiten. Omdat de operatie naar alk 
waarachynl^kheid onder algemene anetthesk wordt uitgevoeni moeten de patienten 
ook w o^en ingelicht over de risico't van de anesthetie. De patient moet al haar 
mcditche gegevent dk  een rdalkve of abtohjtc oontra-indicatie kunnen vormen voor 
de opeikie met de chiruig betpreken. Vender wordt gesprokcn over poetoperatieve 
zofg, de t^d die nodig it voor de wondgenezing. eventude dramt. duur van bet 
herttd en de noodzaak van r^dmatige сопиЫе van bet bnpjanual na de operatie. 
Oe patlinten kr^gen het advkt am bun arts of apotheker te raadplegen vooiidat гЦ 
geneesmiddelen voor lokaal gebruik (b^voorbedd axticotterolden) op de borstttiedc 
aanbrengen. Vbora^aand aan een kbniscfa onderzoek of operatieve ingreep in de 
borstttre^ moet de patiint de arts of verpleegkundige mdden dai гЦ een imphnlaat 
draagt. Alt dc patient vcrmoedt dat er oKnpbcaties гЦп opgetieden, moet гЦ een arts 
raadplegen. Alle patienten kri)gen het patienteiunfonnatid>od^e van АПе^ап.
Na het ontvangen van alle infsnnatie moet de patient ten minste 30 dagen lijd 
kri^en om na te denken over de baten en risko's van bontinqilantatie voordat гЦ 
een uheindd^ke betlitsing neemt

WAARSCHUWINGEN
De chirurg moet de patient vcrteilen dat de behandeling van de ondenttande 
complicatiet een nieuwe operatie of verwijdering van bet implantaat kan 
mbouden. Wec&elexpandcrpatiemen moeten weten dat de weeftelexpander aQeen 
voor korte t^d gdmiikt w o r^  totdat er voldoende bedekkend werftei it. 
Borstiroplaniaten hebben een bepeikte leventduur en het b  iDogd^k dat bet btgtotaal 
vcrwgderd of vervangen moet vrorden, waarvoor een nkuwe operttk nodig kan 
VenchiOende betoren. xoab bet type im^rfantaat. de operatiemetbode. lettd aan de 
bortc herbtaHf. overrmtige сопцяежк van het tm^totak kunnen van invioed гЦп

op de leventduur vac implantaten. Detailt betrefiende de verwadtte leventduur van 
de implantaten worden gepretenteerd in het gededte over Scheuren en leeglopcn 
bierondet. Omdat de ftbrifaml geen invloed beeft op vele van de foctoren <&e van 
inHoed хЦп op de leventduur van een implamaat. kan er geen minimum levemduur 
van bet In^dantaat gegarandeerd warden. De dtirurg moet met iedere pati£nt praten 
over een eventude preoperatieve roammografk alt haar leeitijd en/of medische 
voorgeschiedenit dear aanleiding toe geeft.
1. ScbcorcB CB leeglopcn

Gelgevulde Impkntaten kunnen scheuren en zoutgevulde of gel/zou^evulde 
implantaten kuimen op enig moment letglopen. waardoor openukve vervanging 
of leparabe nnodrakriijk b n  zqn. Ontdat scheuren meestal niet direa wwden 
opgemerkt kan radiologische ondenod: nod^ z ^  o o  de (bagnote te ttdien.
D t oorzaken van tebenreo of lecglopen zi^n onder andere:
• Beechadiging door chirurgitche Instnunenten; ЬЦ zoutgevulde imj^antaten 

kan betchadiging van de klep ook worden veroorzaakt door onjuitt 
inbrengen van de vulbuit.

• Ander trauma ti)dent de operatie, zoalt verkeerd banteren of manipuleren.
• ВЦ Nterrile* ISO dubbcDumm impiantateo, NtOrdk* zoutgevulde in^antaten en 

Sa tn b ' 133-wee6elczpanden kan ondervuHing onder het aanbevolen vulvobime 
leiden tot plooien, betchadiging van de plooien en scheuren op de (dook 
wervoOing boven het aat^evolen vulvobime kan bet omhulsei beschadigea

• Contractuur van het kapsd o f tcherpe cakifkitiet in bet f&reuze kapsd.
• Getioten of uitwendige capsulotomie.
• Slreteoren alt trauma, intensieve Uchamel^ke actMteit. krachtige maatage 

en/of manipulatie
• Overmatige comprett ic ti)dent mammograiie
• Lekkage door de in)ectiepoort of door een niet goed afgetloten of 

betchadigde klep.
• Endotcopitebe benadering door de navd: voorlopige rapporten duiden op 

een hogere inddentie van keglopen met deze methode. 
Langeterm^ngegevent van de AOergan Post-Market Surveillance over 
veertien )aar betnflende borstimplantaten met ge l/^o log itch  zout met 
enkd en dubbcl hunen wi^zeo op een ruptuurpercentage van 037% tot 
1,09%. Gegevent over gebmplantaten uit klinisch mderzoek van Allergan 
in de VS w^zen op een ruptuurpercentage van 7,7% tot 9.7% na 10 )aaz 
Langetermijngegevent van de ADergan Post-Market Survetllance over 
veertien )aar bctrefSsnde met fytiolo^tch zout gevulde bomimplantalen 
en weeftelezpandert wijzeB op een leeglooppercentage van 0367% tot 
639%. Gepubliceerde resultaten van klinisch onderzoek van Allergan in 
de VS wezen op een leeglooppercentage van 103% voor implantaten met 
^iologitch zout na lOjtar.

2. Kapsekontractirar
De vorming van een bindweeftelkapiel rood een implantaat it een normale 
fytiologitche reaede. Contractuurvorming in het bindweelselkaptd blljft een 
veel voorkomende complkatie na een borstimplantatle en is een van de meett 
frequente redenen voor heroperaiie. Waarom kapselcontracturen onistaan 
is niet bekend; waartchilnlilk it de oorzaak multifactoried. Contracturen 
komen vaker voor na infectie. hematomen en teromen. De mate van 
contractuurvorming kan wistelen. het kan enkel- en dubbdz^dig voorkemen. 
Contracturen kunnen blnnen weken tot jaren na de operatic ontstaan. 
Contractuur van het kaptelbindweeftel rond het implantaat kan een 
aantal klachten veroorzaken zoab hardbeid van de bont. oogemak. pi)n. 
vervorming. voelbaarheid en/of plaattverandering van bet implantaat. 
Em tlige gevallen zijn van klinisch belang. Somt it  een chirurgitche 
interventie onvermljdelijk. C on traau ren  van het kapsel kunnen na 
chirurgitche correede opnieuw optreden.
Contractuur van het kaptel MAG NIET behandeld worden door externe 
comprettie Ы  massage. Dit kan leiden tot betchadiging van bet ireplantaat. 
leeglopcn. irfooien en/of hematomen.

3. Infoctic
Inlectk road een bwstin^lantaai kan binnen dagen. vreken en zdA )aren na de 
opciatk optreden. De symptMoen van aettfe infectie b |  implanlaten хЦп onder 
andere erythcem, gevoel^heid. vodttophopin^ рЦп en koortt. Erytheem kan 
ook optreden alt normale reactie op o^antie. ^  een infectie die niet op bdian- 
d*iing leageeit, kan verw^dering van het im f^ taa t noodzakel^k z^n. Er zi)n 
zeer zeldnme gevaDen gerappcHtcerd van Undtchethocktyndroom (TSS) ab 
mogelijke com^icatie van borstimplantaeie; TSS kan ook voorkonien ЬЦ andere 
soorten implantaties.4. Nccrote
Necrose kan de wondgenezing remmen en een operatieve correctic of 
verw^dering van het implantaat noodzakelipk maken. Ab gevolg van necrose 
kan permanent vervormend lineken%veeftel ontstaan. Plaatting. czpansie en 
dnik op de injectieplaats (van de Notrelfe* 150) kan leiden tot necrose, vooral 
van ongetchikte huidltppen.
Pas geen microgolfdiathermie toe op patiSnten met borttimplantaten. 
Er bettaan meldingen van door microgolfdiathermie veroorzaakte 
weeftdneciote. hutderosie en implantaatextnisle.

5. Hemaloom/tcroom
Een hematoom of teroom kan zidi voordocn in de postoperatieve periode en 
de wondgenezing remmen o f het b ^ in  ervan vertr^en; beide kunnen een 
operatieve correctie of verw^dering van het implantaat noodzakrii|k maken.

6. Ontstekingtrcactic
In onderzoek naar de kapsek rond getextureerde weefeelexpandert werden 
mogelijke tfliconendedtjet gevonden bineuzencdcn. wai kan w^zen op een к>Ые 
(cn niet-spedfieke) vreerodlichaaroreactie en vorming van tOicooenpanulofnea 
Ut een ander onderzoek d«  bepaalde types kapsdccSea onder andere edien 
die lijken op reuzenceHen. eigenl^k seoetieedien хЦп die gevormd worden alt 
reactie op wi^fkraditen van ife weefeelotpander cn die het пакИак tutsen ioptd 
en expander tmeien. ВЦ een ontstddngsrcactie wordt de dairurg geadviseerd 
am het ing^antaat te vcrwЦderen. de ottstddngdMon op te tporen en de рлИт  
dienoveiraikDinttig te bdanddea. Aanbevolen word om het implantaat niet te 
vervangen voordat de ontaelaryreaaic gdicd verdwenen is en de oorzaak van de

7. Afstoting
Onstabid of beschadigd bedekkend ireefsd en/of gestoorde wondgenezing 
kan leiden tot afetotii^ van het ireplantaat ВЦ afetoting wordt bet implantaat 
beschouwd als besmet en moet het verwЦdeтd wordoi. Het implantaat kan 
vervangen worden als de wond voldoende is genezen.

8. Rlmpcb en plooien
Vodbare Ы  zdfe zkhdare rimpeb en р1оЫел kunnen optreden (ЬЦvoorЪedd 
door ondervuUing van zoutgevulde impUntaien). Plooivorming kan leiden 
tot dunner worden en beschadiging van de omliggende weefseb cn afstoting 
van het implantaat. Plooien kunnen ode scheuren op de plooi. niptuur of 
leeglopcn van het implantaat tot gevolg hebben. ВЦ rtmpelvorming kan het 
implantaat vervangen worden door een implantaat met een andere vuQing of 
vorm.

9. Verstoring bi) standeardmammografie/ielfbodcTzock
De patiint moet haar dedname aan bet bevolkingsonderzoek op borstkanker 
op de gebruikelijke wijze voortzetten: met een implantaat verloopt dit 
onderzoek echter soms modl^ket
De padint rooet door de arts worden Ingdicht over mogelЦke verstoring door 
bet implantaat ЬЦ telfoaderzodt van de IkhxL
De patient moet de radioloog vendlen dat zq een implantaat draagt. Met 
borstimplantaten b  de standaardscreeningsmammografie vaak moeilijker 
Ic beoordelen omdat het implantaat de diagnostische beeldvormende 
lechnidcen kan verstoren. V erto  kan een implantaat scheuren Ujdens bet 
onderzoek omdat dc borst met het implantaat tljdens de mammogndle

samengedruki wordt. Soms гЦп er meer r6ntgenopnamen nodig zodat 
de paliSnt aan meer straling wordt blootgesteld. Het voordeel van de 
mammografie weegt echter op tegen het risico van extra straling. Echografie 
kan een nuttige aanvuQing vormen op de mammografie. ВЦ submusculaire 
plaatsing van het implantaat is dc kwalileit van de opnamen van het 
borstweefeel vaak brier. De orientatiepunten op anatomische gelgevulde 
tanpUntaten kunnen op de mammografie zichtbaar аЦп.

10. ?i)n
Na de implantatie kan pijn van wisselende intensiteit en duur optreden, 
zoab te verwachten is na invasieve chinugie. Bovendien kunnen verkeerde 
maatkeuze. plaatsing, chirurgische techniek of contractuur van bet kapsd 
leiden lot pijn door inklemming van een zenuw of ЬЦ spierbeweglogen. 
Onverklaarde рЦп moet direct onderzocht worden.
ВЦ weefeelexpanders kan hri expansieproces wat gevodighrid veroorzaken, 
maar geen overmatige pijn. РЦп kan briekenen dat de male van expansie 
boven hri niveau van de weefsdiolerantk % t. wat ischemic en necrose tot 
gevolg kan hebben. Verdere expaiuie moet worden gestaakt totdat de рЦп 
verdwenen is.

11. Borstvoeding en gevod
Het gevoel in de tepel en de borst kan toeneraen of afnemen na de 
impUnlatieoperatie, gaat doorgaans verloren na voUedige mastectomie 
waarbij de tepel zclf wordt verwijderd. en kan sterk afnemen door 
gededtelijke mastectomie BorstimplaiUaten kunnen invloed hdsben op hri 
geven van borstvoeding; hiervoor bestaan echter geen harde bewijzen. ВЦ 
pcriareolaire Indsies ontstaan meer ргЫ>1етег: met de borstvoeding dan 
ЬЦ incuies op andere plaatsetL Na een borstoperatie kunnen tЦddЦke of 
bli/vende verartderingen van hri gevod in de borst optreden: dit kan kiden 
tot problemcn ЬЦ het geven van borstvoeding. Er zjjn zddzame gevallen van 
tracUe en compressie van ztnuwen bij wee&ebxptiuie gerapporteerd. Ш) een 
vermoeden van inklemming van een zenuw moet een zoutgevuld implantaat 
ab  standaardvoorzorgsmaatregel direct gedeeltelijk ontlast worden; het 
implantaat mag pas weer gevuld worden ab hri probleem b  opgdost.

12. OBlevrcdenbdd over bet cosmetbeh rcsoltaat
Vervorming door littdcenweefsel. hypertrrtfe Uttekens. contractuur van hri 
kapsd, asymmetrie, plaatsvcrandering, onjobte maat. onverwachte contour, 
voelbaarheid en klotsen (Netrefle* I SO en zoutgevulde implantaten) kutmen 
<^»treden. In cen aantal gevaOen kunnen cosmetbdie probiemen ook leiden 
tot roedbehe ргаЫетеп. Zorgvuldige planning cn uhvrerlng van de operatie 
kunnen de kans op zulke probiemen verkleinen. maar niet uiuluhcn. Pre- 
exbtente asymmetrie b  niet altijd geheel corrigeerbaar. Heroperatle kan 
gdndiceerd гЦп om de patioit tevreden te stdlen, maar brenp extra ргоЫегоеп 
en rbicos met zich mee Ab de patient niet tevreden b  met hri cosmribch 
resuhaat kan een revbieoperatie gcrndkeerd хЦп; hri impbntaai kan vervangen 
worden door een ander roe! een andere boogte, breedte, prqjectie, vdume, 
vorm o f vulling of hri kan op een andere manier gepUabt worden om een 
cosmribdi resuhaat te verkr^gen dat de patient гооЫег vindt.
Verptaabing van hri implantaat ЬЦ toekorostige ingrepen moet zorgvuldig 
worden geevalueerd door het medisch team en er meet voorziebtigheid 
worden betracht om verontrdnigiag van hri implantaat te vooricomen. Hri 
gebruik van overmatige kradu ЬЦ een todu>msUge ingreep kan bijdr^en tot 
piaatxeUjke vozwakking van het omhubd van ^  borstimplantaat, hetgeen 
kin leiden tot vermindeide prestaties van het huIpmiddeL

13. RotaUc
Rotatie van een anatomisdi implantaat kan voorkomen. Correcte plaatsing 
en pocketdisscctie verminderen de kans op rotatie. Om een opgrireden 
rotatie te corrigeren kan een revbiec^reretie g^diceerd хЦп. ВЦ rotatie %wordt 
geadvbeerd ora in een open chirurgbche procedure hri implantaat ten^  te 
draaicn tot de cwrecte positie. Soms b  aanpassing van de pocket nodig om 
nieutve rotaties in de toduunst te voorkomen.



14. Ptoris
Plocis it ten mtxiuri^k procet dat «Be bonten in de loop van de optmdt.
Bij ptosit kan een mattopexie m rden  uitgevoerd en/of het Implantaat kan 
vervangen worden door een aoder met near vohiroe Ы cca grotere pi^ectie.

15. Vervorming
Weefselexpansie is een t^dt- en aibeidsmtensief procet dat t^ d e l^  ongeroak 
en vormafwijkingen kan veroorxaken. Bij vervorming moet de oorzaak 
wofden ondenochl en w ^enom en.

16. CaldAcatlct
CaldBcatiet komen vaak voor in volwasten boistweeftel met of zonder 
inqjIantaaL Na bet plaatscn van een implantaat Ueden vomJ mkrocaldfkaties 
op in dunne plaques of stapelingen op of rood het bindweefidkapsd. lAtgebreide 
microcalcificaties kunnen hardheid van de bon t en pi^n veroorzaken: 
dunirgische interventie kan oodig osn de ргоЫетсп op te lotsea

17. Weeftelatroec /  verrorming van de borstwand
De druk van een borstirapbntaat of expander kan weefseUtroBe veroorzaken. 
In zeldzame gevallen werd bi) borttiropiantalen en weefselexpandert 
vervorming van de borttwand gerapporteerd

18. Geldiffusie
Zeer klelne boeveelheden sibconen kunnen door bet dastomecromhubd van 
een g^evuld implantaat diflunderen. De aanwezigheid van klelne hoevedheden 
sibconen in bet kapsel rond het implantaat. de axillaire lyrofddieren en 
anderc distale gebieden bq patienten met (^епасЫ)пЬрс intacte, geigevulde 
implantaten werd in de mediscbe literaniur go^porteerd Er editer weinlg 
literaniuigegevens die een verband l ^ e n  пшеп gddiffutk cn loluk complkatiet 

patiinten met bontimplantaten. Bq gddifluste van gratere otnvang rooet het 
implantatf gecontroleerd worden op Idiken of sdxuren.

19. Namaakvulbng
Gebrtiik geen namaakvulbng. Zoutgevulde implantaten en wee&ekxpanders 
mogen alicen gevuld worden met steridc zoutoplotting vow in)ectie en аЛееп 
vrdgens de gcbniiksaanwtjzing.

20. Onvoldoeodc kwaliteit van de wec&ellap
Na expansie kan bli^ken dat de weefubap van onvtJdoende kwalitdl is; extra 
operatie en expansie kunnen nodlg zi)n.

21. Vonnveraodcri&g
\^nwege het unidce karakter van bet sterk tamenhai^ende sOicooenimplantaa] 
kan een grotere incisie verdst zi)n vergeleken met de vereiste grootte van 
de incisie voor anderc met dlicone gevulde implantaten. ter voorkoraing 
van trauma van de huidrand. vervorming van bet implantaat en schdding/ 
ventoring van de gel Forceren het inbrengen van het iroplantaai kan Idden 
tM vormverandeiing van bet im^antaat en een ongewensi cosmebscfa resubaaL

W ETENSCHAPPELIJK ONDERZOEK OVER SILICONENIM - 
PLANTATEN
In een paHkatie ait 1998 van een Amerikaanse weienschappeU^ commissie die 
was tngendd door ncbter Sam ^dntei. werden de wetensdtzppel^ g^evens ovo 
het verband tussen sibconen borstiroplantaten en bindweefsdaandoeningen en 
bnmunologischc stoornissen widerzochL Er werd geen verband gevonden tussen 
gdgevulde sibcooenimplanuten en d u id d ^  omschreven bmdwee&elaandoeningen 
(zoals het tyndroom van S)6gren). andere auto-immuunzidaen of re u m a tis^  
aandoenlngen. Bq vrouwen md sibconen borstiaiplantaten wwden geen aanwijzingen 
gevonden voor systemiscbe. structurde of functionde aandoenlngen van bet 
immtiunsystcenL
In 1999 werd in een onafbankdqke pubbcabe van een commissie ub het AmerikaaiMe 
Institute of Medednc gerapporteerd dd bindwerfMiaandoeniiyn. banker, neumiogische 
aandoenlngen of aodere systemiscbe aandoenlngen nict vaker vooikomen bi| vrouwett 
met boTstiaifJantatai dan bq vrouwen zander boestwylaptaten De amuntssie was van 
menmg dat de uidmmsten van mxkologitdi ondeixoek naar sdicooen en andere stcfien Ш

borstm^ifanu n tot zofg op bet ftbied van de gezacrdbcid
Lymfbom, waaronder aiuplasdsch grote-cei-lirmfbom (ALCL) •> Inforroatie uit 
mediscbe Uteratmir wl)st op een mogebjk verband, zonder bew ^ van causabteit. 
tussen borstiinpianUten en bet zeer zddzame voodmroen van ALCL in de bwiL 
De aandoenii^ ia b^zonder zeldzaam. kan zkh tmordoen als een laat optredend 
periprothelisch seroom. en komt voor b^ vrouwen met en vrouwen zonder 
borstimplantaten. Er zi)n specifieke tests nodig om ALCL te onderschdden van 
borstkanker. H d merended van de gemdde gevallen vertooode een indolent klinisch 
verioop na capsulectomie met of zonder ondertleunende therapie, wat over bet 
algemeen (mkarakteristiek is voor sytlemische ALCL De behaiulebng rooet worden 
vas^eddd in overly met een hemalo-oncokmg.

GEBRUIKSAANWIJZING 
CHIRURGISCHE PROCEDURE
Alleigan gaat ervan uit dat de cbirurg bekcod is met de correcte operatieve 
procedures voor Ndtrelle*-implantaten en dat Ы) deze volgt. De cbirurg moet 
een zorgvuldige planning mabm voor de nuat en de contour van het implantaat, 
de phals van de incisie, de pocketdissectie en de plaatslng van het implantaat, 
rekeitlng boudend met de anatomie van de patient en het gewenste resultaat. Btj 
deze {banning bdioort ook een duidel^ke omschr^ving van de estbetlsche doelen 
om er zdter van te zijn dal arts en padinl eDcaar begr^pen. De cbirurg moet zkfa 
houden aan de huidige, algemeen aanvaarde tecbnidten om de leans op ongewenste 
reactles die een verminkend effect kunnen hebben tot een minimum te be^k en . 
№tre/f«*-producten zi)n ontworpen voor en getest op compatibiliteit met 
gesteriliseerd water en zoutoplossing. Andere stoffen, zoals alcohol en andere 
chemitche stoffen zipi niet getest in comblnatie met de Nerre/le*>producten. 
Dompel het implantaat niet onder in povldonjodiumoplossing (b^voorbeeld 
B€tйdm€*). Ab deze oplossing In de pocket %vordt gcbruikl, moet a  zoigen dat deze 
grw xl^ wordt uitgespodd zmiat er geen oplossing acfaterblifft in de podeet. 
Ne(reUr*>producten mogen niet aan extreme warmte, koude of druk vrorden 
biootgesteid. het implanteren of verwiyderen van een implantaat of expander 
mag geen overmatige kiachl worden gebruikt en de huldindsie moet voldoende 
groot zijn. Er mogen geen scherpe voorwerpen, zoals rocssen en naalden, worden 
gebruikt in de directe omgeving van een Netrdfe'-product, met uitzondering van 
de instnimenten die nodig zi)n voor het vuDen van een expander of zmilgevuld 
implantaat via de spedaal ontworpen klep of poort
Breng geen w^zigingen aan in imfJantaten es probecr een brschadigd hulpmiddel 
niet te repareren of in te brengen.
Plaats in elke borstpocket niet roeer dan ttn  imjrfantaaL 
Ti|deru de operatie moeten rcserve-irajrfantaten beschildnar z^a 

EENMAUG GEBRUIK
De producten z^n uitshiitend bedoeld voor eenmabg gebruik.
Verw^derde producten mogen NIET HERGEBRUIKT vrorden.
Probeer NICT om zou^evulde implantaten na de implantatie OPNIEUW TE 
VULLEN.

RlSICCys VAN HERGEBRUIK
De Netrefle**botxtimplamaten en -weebelexpanden z^n niet gcschikt om opnieuw 
te worden gesteriliseerd of te worden hergebruikt. Reiniging of sterilisatie in 
een auloclaaf kan de borstimplantaten/weefsclexpanders namebjk beschadigen. 
waardoor de structurele integriteit kan worden aangetast. Hergebniik van bet 
hulpmiddel kan leiden tot een verfaoogd Infectierisico voor de patiSnL 

PRODUCTIDENTIFICATIE
In de binnenverpakking van leder Ne(re/(e*-implantaal zit een etiket met 
productspecifieke infbrmatle. Deze productetiketten geven spedBeke informatie 
waarroee het product kan worden g d ^ tifk e e rd .
BeUngryk Deze etiketten met productinformatie worden in het patientdossicr en 
het zldxnhuisdossier ^ ^ a k l  om de productidentlficatie en naspeurbaarheid van 
het implantaat zeker te stellen.

STERIEL PRODUCT
leder bnplantaat Ь gesteriliseerd door droge verfaittiDg en tvonb gdeverd in een verẑ elde, dubbele piimaire verptkkiDg.
BEWAARCONDITIES
Vermi)d langdurige blootstelling aan extreme bewaarcondities. Bewaar de 
producten by kamertemperatuur, onder atmosferisebe druk en in een droge 
omgeving. buiten bereik van direct zonbehL

НЕТ OPENEN VAN EEN STERIELE VERPAKKING
Haal in een sterlele omgeving het implantaat en de hulpstukken (indien van 
toq>assbig) uit de verpakkiog; g^ruik dauby talbnye handschoenen.
VERMIJD lEDER CONTACT van bet im]^antaai met watten, talkpocden ^ n z e n . 
handdoeken, huldoUio of andere stoffen die het opperviak kunnen verontreinigec.1. Een niet'Steriel teamlid open! de buhenverpakk^.
2. De chinug/opCTatievcfplecgkunt^ neemt de binnenveipakkii^ erub en рЬаШ 

die in bet stetiele gebied.
3. Open de binnenverpakking.
4. Haal het implantaat voorzicht^ uM de binnenverpakUi^.
Houd het implantaat v66r bet gebruik bedekt door de binnenverpakking ora 
besmetting met deel^es in de htcbl en het operatiegebied te voorkomen.

VOORBEREIDENDE CONTROLE VAN НЕТ PRODUCT
Controleer het implanuai v66r bet gebruik op tekenen van besebsdiging of 
verontreinigii^

GEL- EN GEL/ZOUTIMPLANTATEN
PLAATSING VAN НЕТ IMPLANTAAT
21org vooral by getextureerde implantaten voor een voldoende grote incisie 
om het plaauen te vergemakkelijken en beschadiging te vermijden. Onjuistc 
pocketdissectie verhoogt de kans sebeuren en verkeerde ptaalsing. GEBRUIK 
GEEN overmatige kracht by bet plaatscn van geigevulde implantaten. Door 
overmatig manipuleren kan siliconengel permanent van vorro veranderen, wat 
verandcring van het anatomisdt roodd tot gevo^ heeft.

PLAATSING EN VULUNG VAN EEN Ы А Т П Е И Г150-IMPLANTAAT
1. PUatdng van een expaodeerbaar borstimpUnUat

Bepaal plaats en vonn en prepareer de diiruigische pockets voor bet implantaat 
en de roini'liyectiepiaus (Mini Remote Enjectioo Site) met bdmlp van de huidige. 
algemeen aanvaarde dunirgisdie technieken. Audwvokn wotdt osn de podaets 
gual pastend te maken; zoeg ervoor dM ze niet te groot wordea
a) Р 1 ш  het implantaat vbken in de correcte rkbting in de pocket.b) Plaats de roini-in^ectieplaats vlak en in de correcte rlchting in een 

■parte ooderbuidsc pocket, zodal by goed vodbaar b. De plaats voor de 
kleppocket b  doorgaans latertal (nkt aan de onderkant) van de borst in 
de midaxillaiftyn. Om de podeet op de plaats te Bxeren kunnen 
subcutane hechtlngen gebruikt worden.

c) Zorg ervoor dat de verbindingsbub van de mini*injectieplaau niet gdmill 
b, dat benodlykl het inbrengen van vk>eistof by de expansie.

2. P repam tn  van dc ln)cctie^aaU
Controleer voor bet vullen altijd de plaats en de richting van de 
iiyectieplaats. Zorg ervow dat de bam  van de injectieplaats zodanig gerlcht 
b  dat de naald goed ii^ebracht kan worden.

3. PUaUing van cen czpandeerbaar bonllmplantaat
Als de plaats van de inebie ver en radiaal van de expansieplaats ligt. kan de 
interne Naas van bet implantaat tydens de operatie gevuld worden tot bet 
niveau van vnebeholerantie.
Ab de indsieplaats niet ver en radiaal van de expansieplaau ligt, moet de 
wond siabld zyn voordat de weefsdexpansie kan beginnen. Het Шф1ап1аа1

kan echtei Udit gevuld worden om de pocketroimte te vullen zonder dat er 
spanning op bet weebel komt. Zorg ervoor dat de expander /  bet implantaat 
percutaan gevuld kan worden en dd  er geen knik in de vabub zit a) Sleek een nkuwe, sterieb naald. maat 21 (of kldner) in de ayccQe^aUs. 

In het ideale geval wordt de naald loodreebt in de top van de 
injeedepiaats gestedeen (zie Bguur 3).

H  SiUcoM Biniectiekoepd

Venterkte Hltconcn bsiisfleot
b) Steek de naald zorer in de iiyectieplaats totdat deze gestopt wordt door de 

naaldbescherroer (zie Bguur 4).

c) Abulgen van luebt; verwi)der in het begin zoveel mogebjk hicht. Vul het 
implantaat met 50 cm’ sterlele zoutoplossing voor i n j e ^  en verwyder 
daaroa aHe oveigebleven hicht

d) Vul bet Implantau abeen met steride zoutoploesing voor injectie en abeen 
via de injectieplaats. Voorzichtig vullen tot het niveau van patient- en 
weebeltolerantie.

Het implantaat MAG NIET over- of ondervuld worden. dat wil zeggen 
buiten de grenzen van bet aanbevolen vubrohime.
Het vullen vindt pbats met wekeiykse intervaben. By ieder implantaat wordt 
een kaart geleverd waarop bet vulvNuroe en bet expansieproces kan worden 
bygdwuden (rapport vulvotume zouK^lossing. zie achter in dit bock). 
ОРМЕККЖС: Het aanbevokn totale vulvotume staat op het etiket 

4. Vcrwyderli^ van dc injectieplaats
Na voldoende weebdexptnsie kan de injectiepoort verwyderd worden: de 
vulbub kan ajgesloten worden met de vulbubphig (Fib l\ibe Plug Kit), die 
■pan verkiygbaar b.

ZOUTGEVULDE BORSTIMPLANTATEN 
TECHNIEK VOOR IMPLANTATEN MET DIAFRAGMAKLEP 
1. Inbrengen van de vnlbnb

Houd bet implantaat vast en duw de lecundalre abloher naar een kant van 
de Ueptngang In Bguur 5 zijn de lecundaire ablulter en de dlafragmaklcp 
gesloten.



s»^<5«№ -■ Pl»^/'-*''''-’

FIGUVR 5
Bcvochtig de \ap vu) de vulbuis met tleriele soutoplossing. Breng de buis voonicht% in door de top In de kkpingug te druldcen, zo ver als de dens van de bub dat toelaat. In f̂ uur 6 wordt de diafr̂ roaklep opengehouden door de vulbub voor rullen of l̂ oi.Ab de flens van de vulbub op de ẑ kant van de klep klikl. b de bub kbar voor het vuUen.

2 . A îgcn van locbtNa bet plaatsen van de vulbub wordt de lucht uit het Implamaat geiogen met een lege, sterkle injectiespuit die op de vubub wordt aangesloten.3. ?laatdng
Zorg voraa] bij getexturcerde implantaten voor een voldoende grote indsie 
ora het pbatsen te vergemakkcUjken en beschadiging te vermi)den. Onjubte 
pocketdbKCtk verhoogt de kans op leeglopen en verkeerde plaatsii^.4. VulliîWerk bi) het toevoegen of verŵderen van zoutoplossiî  met een aseptische technlek <нп besmetting te voorkomeru Het implantaat wordt gevuld met tteriele coutoplouing met bduilp van een in)ectiespuit. Gd>niik b̂  het vuOeo aUeen iteiiele zoutoplouing voor injectk en vul met een vcdume dat aanbevolen wordt op bet etikd van de verpakking. Het implantaat mag niet over- of ondervuld worden, dat wil zeggen bulten de greruen van het aanbevolen vuhroturoe.5. ReatlucbtNa het vuDen moeten eventuee) resterende luchtbellen â ezogen worden. 
1 Ыс de vulbub voorzichtig uit de Uep en zoig ervoor dat bet omhulsd van het in̂ Iantaat of de klep niet beschadigd worden.

6. Slatting van de diafragmaklepControlecr of er geen deeltjes zijn achtergebieven op de diafragmaklep en of deze gesloten b. Om het ingroeien van weeftel of vochtophoping in de klepingang te vertragen, moet de lecundaire abiuiter op de volgende manier gesloten worden: druk met duim en wt)svinger de klepring en dc secundai/c afsluiter om de klepplug op zi)n plaals te klikken (zie figuur 5). OPMERKING: De secundaire afsluiter beschermt de klep na implantatie en de klep rooet correct gesloten worden om lekk  ̂te vooiimraen.

Н А Т Ш Х Р  ХЗЭ-WEEFSELEXPANDERS TECHNIEK VOOR НЕТ GEBRWK VAN DE NA7REIXT-WEEFSEL- EXPANDERS MET GElNTEGREERDE MAGNA-SITE’ -INTECTIE- POORT
N etrelle* 133-weefseIexpanders zijn tijdelijke bulpmiddelen en zijn niet bedoeld vocv permanente implantatie. De weefselexpanders moeten verwijderd worden ab er voldoende gesdiikt weefsel b gevormd. De weefsclexpansie voor bontrecormructie duurt meestal vier tot zet maanden. De totale expansiepcriodc hangt af van de tokrantie van de patient en de gewenste grootte van de weê Qap.1. Plaatdng van de Notrellr*-wee£KkxpaoderZorg ervoor dat de indsie groot genoeg b om bet pbatsen te vergemakkeî ken en beschadiging van bet implantaat te voorkomen. Onjubte podvtdbsectie verhoogt de karu op leeglĉ en en vericeerde pbatsing van de weefselexpander Ab de pocket te kldn î  hedt de weebde:q3ander niet voldoende ruirate om zich te ontvouwen waardoor de kans op weefselerosk toeneemt. Plaats het vbkke einde van de weefselexpander op de jubte localie; bet getexturcerde BIOCELL'-oppendak stimuleert de wee&elbechting zodat bet implantaat op zijn pbab geftteerd wordt De MACNA-STTF* moet aan de voorzijde liggen, direct aan bet huidoppervbk.2. LokaUKiingvaD<SeMAGNA-SrrE~De MAGNA-P1NDER~ b ontwikkeid voor het lokalberen van de MAGNA- SITE -injectiepbats. Hoewd de Injectiepbau roeestal goed vodbaar is, moeten voor iedere vulling dc pbau en de richting van de injectiq̂ aau gecontrobcrd worden met <b MAGNA-FINDER* op de hieronder beschmven wijzc.a) BEWAAR OF GEBRUIK DE MAGNA-FINDER* NIET in de buurt van losse metaaldedtjes. omdat deze aangetrokken kuimen worden door dc magneeLb) Let op dat de magneet in de MAGNA-FINDER" vr̂  kan beŵ en.c) Plaats de MAGNA-FINDER" op het weebel dat de MAGNA-SirE" in de NoTrefle* 133-weebdexpaaderbedela.d) Bewê  de base van de MAGNA-FINDER** bngzaam been en weer over het weefsdoppervUk in de riditing van de op het apparaat (zie Aguur 7). De magneet van de MAGNA-FINDER* wijst de locaiie van de injectiepbats aaninttnvlak.

0 Om de exacte plaats van de MAGNA-SITE* te bepalen, wordt de MAGNA-FINDER’  90* gedraaid en de MAGNA-FINDER’  opnieuw langzaam been en weer bewogen. Ab de magneet weer loodredit op de basb staat. maak dan twee nieuwe meriaekens (zie figuur 9).

FIGIKJR?e) Als de magneet op de MAGNA-FINDER’  loodrecbt op de basb van de MAGNA-FINDER’  staat, geef dan met een chirurgbche marker een merkleken op het weebd op de pbats van de twee inkejnngen op de basb van de MAGNA-FINDER’ . De bjn tussen deze twee roerktekeni geefi de locatie aan van H a  vbk (zie figuur 8). De MAGNA-SITE’  bevindt zkh op een punt van deze lljn.

g) Herhaal dit proces op verschillende assen om de exacte locatie van de injectiepbats te bepalen. Het snijpunt van alle lijnen geeft de plaau van de MAGNA-SrrE~ aan. De MAGNA-FINDER’  mag niet opnieuw gesterilbeerd of heigebruikt worden.3. Vulling van de N̂ reffr**weebclcxpanderAb de tncisiepbab ver van de expansieplaab ligt, kan de weefselexpander tijdens de operatic gevuld worden tot bet niveau van weebeltokrantie. Ab de indsieplaaU niet ver van de expansiepbab ligt. moet de vnmd stabiel ẑ n voordat de weefsclexpansie kan beginnen. Het implantaat kan echter licbt gevuld vrorden om de pocketrubote te vuDen zoftder dat er spanniî  op het weeisd ксмш.a) Steek een nieuwe. steride. 12* afgeschuinde standaardnaald. maat 21 (of kieiner) in de injectiepbats. In het ideab geval wordt de naald loodredit in de top van de Injectiepbats gestoken (zb figuur 10).Stedc de naald NIET schuin in de injectteplaats.

b) Steek de naald in de injectieplaats totdat hi] door de naaldbescherroer gesiopt wordLc) Vul de weefsdexpander аПееп met sterieb zoutoplossing en aUeen vb de injectieplaab na exacte lokalbering van de MAGNA-SITE’  met de MAGNA-FINDER". Vul het irojJantaal voorzichtig tot een vobme birmen de аапЬсуЫеп grenzen die vermeld staan op de verpakklr̂  en niet verder dan het tolerantleniveau van de patient en/of het wee&eL Het aanbevolen vuNoKune staat vermeld op bet etiket van de weebelelфander en in de technbdte gegevens van bet implantaaLHet vuUen vindt plaab met wekelijkse intervallen. Bij ieder implantaat wordt een kaart geleverd waarop het vulvolume van de Natrefle’-cxpander en het expansieproces kunnen worden bijgehouden (rapport vulvolume zoutoplossiî  zie achter in dit bodt)-

INSTRUCTIES EN VOORZORGEN VOOR VERWIJDERINGAb verwijdering noodzakdijk is, moet het implantaat zo mogeUjk zondcr beschadiging van bet omhulsd uit de borst genomen worden. Ab het omhubd van een expander of zoutgevuld implantaat kapot ^ t, is verdere acde niet nodig. Ab bet on̂ ulsd van een siliconeî dgevuld implantaat beschadigd of k̂ ot b, moeten аПе restantes siliconengd die uit bet Implantaat zijn vr̂ gefamten, verwijderd worden uit het Ikbaam van de patient, door middd van spoden of mechanische verŵ ering. De wood en de pocket van bet implantaat moeten daarna zoigvuldig gesp<̂ d worden met fjrsiologische zoutoplossing. AUe verwijderde implantaten worden behanddd als mogelijk besroet materiaal en moeten vei% afgevoerd of verwerkl en geretoumeerd worden aan Allergan volgetu Mtderstaande instructies. METHODE OM GEL UIT DE OPERATIEPOCKET TE VERWIJ- DERENDe volgende technidc is nuttig voor het verwijderen van de gel van een gescheurd implantaat. Doe een dubbele, ulkvrije operatiehandichoen aan ё̂ л hand en druk de ŵsvinger in de gdroassa. Druk met de andere band op de bont om de gelmassa in de dubbd gehandschoende hand te roanoeuvreren. Neem de gelmassa in de hand, trdc de buiteiute handschoen over de gelmassa been en verwijder deze. Dep de operatkpocket met gaâ et om nî  overĝ leven gel te verwijderen. Verm̂  contact van chirurgbche instnimenten met de g d . Ab dat toch gebeurt. kunt D de gd met isepî ŷblcobol van de instruroenten verwijderen. Gescheurde impbntaten moeten gerapfKxtecrd cn geretoumeerd worden aan Allergan volgens onderstaande instructies.НЕТ RETOURNEREN VAN PRODUCTENRetoumeren of ruilen van producten kan alleen met toestemmlng van uw AUeigan-vertegenwoordiger. De inruilwaarde b gebaseerd op t̂ dbeperkingen. AUeen producten met intacte verpakkingszegels komen in aanmerking voor retoumeren of ruibn. Voor geretoumeerde producten kan een beropslsgЫjdгage geiekend worden. Bepaalde producten kunnen niet geretoumeerd worden. Neem voor meer infbnnatie contact op met uw ADcrgan-vertcgenwoordiger.RAPPORTAGE EN RETOURNERING VAN VERWIJDERDE IMPLANTATENVerwijderde implantaten die tot een klacht of letsel hebben geleid, moeten worden gemeld en geretoumeerd aan uw lokale AUergan-vertegenwoordiger met een terugvorderingsformulier (Prodoct Field Note-/PFN-fonnulier). Voordat u een verwijderd implantaat aan de fabrikant retouraeert. moet het eexst ontsmet worden. Vul een ontsmettingscertificaat in en voeg dat bij het verwijderde implantaat in een retourverpakking (explant return kit). Retourneer geen verŵderd implantaat van patienten met hiv- ofhepatitisinfectks en оЫс niet van patiinten die (vermoedebjk) drager ẑ n van een andere infectie. Waarschuw in die gevaUen uw AUergan-vertegenwoordiger.PRE'DESINFECTIE'INSTRUCTIES:Gelgevulde bĉ timfdantalen: Prik niet door bet implantaat.Voor zoutgevulde, gel/zoutgevulde dubbellameo borstimplaniaten en weefsdexpanden• Verwijder eventude resterende zoutoplossing uit het implantaat en oothicht het door aanprikken/msnljden van het omhubel met een naald of scalpel Prik b$ gel-/zoutgevuIde implantaten alleen de zoutgevulde holle aan.> Maikeer de prikplaats met methyleenblauw, huidmarkeerstift of permanente marker.DubbeUumen gdyzouigevulde impbntaten die â esloten z^ met een vulbuisphig (Fill Ibbe Plug Kb).■ Кпф de bub op ongeveer 1 cm afetand van de vulbuiyĥ  af (aan de implantaatkant van de plug) en verwijder de zoutoplossing uit het implantaat. Retour­neer zowri de a%esk>toi vulbub ab hel impbniaaL



Й̂̂ Й̂ йЙй̂ гзШв

DESINFECTIEMETHODENAutoduf:• GEBRUIK GEEN Mitodaaf met voorraamm of etbykenoxidefterflimor.• Stddeautod«afinop*Ungzamestoomuitlut'of"vtocibMr”• SteritUeer in de autodaaf met de volgende zwaarteknchtverpUaUingKychis: minimaal 70 mimtteo Ц Ш *C 1 kg/on’ (250 *F. 15 psi).• Open, tbdeqrdui vdtooid is. bngzaam de deur en last bet impUntaat iDcoelen lot kiroertcmpeTstuur voordat het klaargemaaki wordt voor verzending.Bleckmiddd (alleen ak er gecn aotodaaf bcKhil̂ aar to):NB: Gebruik geen а!сЫ)о]. Cidex* (glutaaraldehyde), formaldehyde of andere oplotslngen voor desinfectie.• Meog Mn dee] hutohoudbkdcmiddd (10% natriumhypochloriet) met 9 delen water.• Dompel het verŵderde impiantaat geheel onder in de op)osslng gedurende 60 - 1 2 0  mtnuien.• Sped grondig na met water eo droog bet implantaai afEea prodnctvetdkenaisgeving. verzendingilntiructics eo een ontsmettingsccriiflcaat In een Allergan-relourneringskit zl)n veretot v6 6r verzending van elk ge£xp)anteerd bulpmiddeL Vrâ  deze artuUien aan bi) uw Alleigan-vestiging of iokale grootbandd.VERVANGINGSGARANTIEIn geval van niet-latrogene beschadiging van bet omhotoe) van het Implantaat binnen 10 )aar na de implaoutiedanim, wordt het in̂ lantaat vervangen door een identiek of gelijkwaardig exemplaar. Oro een vervangend implantaat le verkr̂ gen dient u een ingevuld tenyrordcringsformulier in Ы) uw Allegan- ven̂ enwoordiger. Verŵderde implanlateo reoeten op de hlerboven bcschreven manier geretoumeerd vrtHden. Zic ‘Rapportage en retoumering van verwijderde implantalenl De vervanglT̂ fgarantie d^ geen operatlekoaten of andere kocten in verband met tcheuren, leeglopen. cosmetische revitie. contractuur van bet kapsel of andere ongewenste voorvaUen. Neem ccmtacl op met uw lokak Allergan- vertegenwoordiger voor de specifieke garanliebepalingen in uw land.BEPERKTE GARANTIE, BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID EN AFSTAND VAN ANDERE GARANTIEVERPLICHTINGEN Allergan garandeert dat aan de Штс^ en productle van dit product uherste zorg to bcsieed. AUergan beeft geen contiole over de gebruiksconditles. selectie van pattifuen. chim̂ t̂oche procedures, postoperatieve streu of bet banteren van het implantaat nadat het de fdtridt verkuen beeft. Allergan geeft geen garantie voor goed resultaal of legen ilecht resullaat na gebruik. Allergan to niet aaju|nkeli)k voor priraaire of secundaire wUezen. schade of onkosten die direct Ы  indirect voortvioeien uH het gelmxik van dit prodtict. De enige verplkhting van Allergan to dal bet {>rodua vervangen wordt ala AUergan vasutdt dat het reeds defect was ten tijde van bet transport door Allergan. Deze garantie komt in de plaais van alle andere garantiever̂ tchtingen die bier niet uildrukkefijk worden geooemd en sluit die oit. hetzl) ezplidet vermeld of voortvloeiende uh de wet. of anderszins, waarondet. maar niet uttduitend. gdmpiiceerde verkoopgarantievoorwaarden of garantievoorwaarden op de geschiktheid voor gebruik.INFORMATIE- EN TOEnbMMINGSFORMUUERBi) het implantaat wordt een informatie- en toestemmingsformulier geleverd (zie achter in bet bock). Z o tg  ervoor dat de patiim de informatie kri)gt die vermeld staat onder de rubriek: ‘Informatie voor de pattёnt' en dat zij die informatie begr̂ pt De paifent moet zich ervan be%«msi ẑ n dat de operatieve en postoperatieve rtoico’s van het plaatsen van iroplamaten niet voortpeld worden, zelft niet met de besie productiemethoden en de hoogste technisdte en chirurgische deskundigbeid. De paliSnt moet deze voorwaarden en beperkingen aanvaarden. De patiinten djn verpUcht om bun am volled̂  op de hoogte le brengen van bun roedische voorgeschiedenis. met inbegrip van alle aandocningen die can contra-indicaxie zouden kunnen vormen voor bet plaatsen

van een implantaat o f een wcetodexpander. Ab de patfent haar arts onvoldoende informeert kan dat leiden lot emst̂ e operatieve en postoperatieve complicaties. De patUtoit moet zelf besltosen of de vervrachte voordelen opwegen legen de genoemde risico’s. Ab de patiint besluit dat de verwachte voordelen van de vDorgestdde implantatie opŵ en tegen de rtoiedr. dan moet zc zdf de voltedige verantwoordelijkheid nemen als zl) ervoor kiest om de operatie doorgang le bten vlnden. Het tweedelige formulier aan bet einde van dit boek moet wonlen ingevuld en onderlekend ab de pati£nt beeft besloten om de operatie uit te bten voeren. De patient en de chiruig ontvangen beide een kopie van het informatie- en toestemmingsformulier om in bun eigen dossier te bewaren. PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)Ten behoeve van het volgen van bet hulpmiddel venirekt Allergan een patlentidentificatiekaart. De informatie aan de binnenkant van deze kaart is spedftek voor het implantaat (de impbniaten) van de patiSnt. moet deze kaart bewaren in haar dossier en roeenemen Ы) een spoê eval. Als een implantaat vervangen wordt. kzijgt de patient een nieuwe kaart voor bet nieuwe in̂ Untaat. De ID-kaart bevindt zich achter in dit boek.Inslructics voor de cbinirg:Pbk een etiket van dk product op de daarvoor bestemde plaato op de ID-kaart (L of R). Deze etiketten bevtnden zich aan de onderkant van bet grote bbd bovenop de binrtenverpakkiDg van bet implantaat Ab dit paiifntenl̂ d (Patient Record Label) niet aanwezig b. kopieer dan de productcode. catalogusnummcr (REF), serlenummer (SN) en parti)nummer (LOT) van het verpaUongsIabd naar de bcdoelde plaats. Vol alb andere gedeelten in. Geef bet gebde document aan de patiint voor haar eigen dossier. Zie ‘Pictogrammen’ voor rerklaring van de tymbolen.

PICTOGRAMMEN STYLESFRSFVGP
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MODEL IMPLANTAATAANBEVOLEN GRENZEN VAN DE HOEVEELHEID ZOUTOPLOSSING VOOR VUaiNG VULVOLUME ZOUTOPLOSSINGGELVULLINGCONTROLE VOOR LINKER BORSTIMPLANTAATCONTROLE VOOR RECHTER BORSTIMPUNTAATSERIENUMMERPARTIINUMMERCATALCX3USNUMMERPRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)STERIEU GESTERIUSEERD MET HETE LUCHT DATUM STERIUSATIE (lAAR EN MAAND)VOOR EENMAUG GEBRUIK, NIET HERGEBRUIKEN TE GEBRUIKEN TOT, JAAR & MAAND 
OPGELET, ZIE GEBRUIKSAANWIIZING 
DOORSNEDE VAN НЕТ IMPLANTAAT 
DIKTE VAN НЕТ IMPLANTAATHOOGTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER 
BREEDTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER 
PROJECTIE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER 
HOOGTE WEEFSELEXPANDER INTRA-ARC
BREEDTE WEEFSELEXPANDER

NIET OPNIEUW STERIUSEREN
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS



N A T R E L L E *  B r o s t i m p l a n t a t  o c h  V a v n a d s e x p a n d e r

BESKRIVNING
Natrelle* brdstimpl&ntat och vivnadsexpander ar avtedda att anvindaa vid brostfbntoriDgar och brostiekonstniktioner. Samtliga Sa tre lltf iraplantat och expander ar konstnierade av eit $i]ikonda<toroerhol)e de ir btexfria.- Satr^le* enkeQumen gelfyDda brostimplantat ar forfyllda med kohesiv silikongel soro ir utvecklad ibr att lilcna naturlig br&stvavnad.• S a tn lU *  koksaltfyllda brostimplantat fyDs med koksalt under det kirurgiska ingrqipet• NtttrtlU’  133 vavnadsexpander ar avsedd for tiHfaHtg subkutan implantation for att utveckla kirurgiska flilar och ytterUgare vavnadstackning.- S a tr e lle ' 150 dubbellumen brdsUmplantat av gel/koksalt ar avsedda att fungera bide som vavnadsexpander och l&ngsiktiga brostimplantat for brbslrekonstruktion eller broitiorstoring i ett stcg.- Satrelle* brostimplantat och vavnadsexpanders innehiller inget latex eller naturgummimaieriaLIMPLANTATETS DESIGNEGENSKAPERGd och gel'/koksaltimplantat• SarotUga Satrdle* tcxlurerade gel- och gel*/koksaltimpIantat har en BIOC£LL~ texturerad yta som ar konstruerad med en djup dppen por-design for god vidhaftning vid vivnaden.• Holjena hos INTRASHIEL* har ett patenterat sparrskikt mellan tvi lager av sililosnelastomer ibr an minimera geldiflusion.• Satrelle* 150 inkluderar en magnetisk resonanstomografering (MRI)*koropatibd sjaMaiande minima! extern in)eklkmspon som inn̂ iUer ett titannilskydd for att fbrhindra oavsilctlig punktering genom inickiionsportens bas.• Anatomiskt utformade Satrelle* enkelluroen gelfyllda brostimplantat har orienteringsmarkeringar som ger itod i rail placering av implantatet under Ingreppet (se Ftgur 1).

* FIGUR1
Koksaltiffiplantat
• Membranventilcrna i Satrelle* koksalt^llda brostimplantat ar kortstruerade for 

litt pifyQning och efterfoliande iuftning.
Vivnadsexpander
• BIOCELL'texturerad yta ar konstruerad for att gynnavidhihning vid vavcadcn.
» DenstabUa basen iNotreffe* 133 gerbittre kontroU dver expansionsriktningen.
• Satrelle* 133 vavnadsexpander. med integrerad MAGNA-SITE* in)ektionsplats 

levercras med MAGNA-FINDER" exiemt lokaliseringsdmt. MAGNA-SITE" 
och MAGNA-FIN’DER' innehiller permanenta magneter av saHsynta )ordans- 
mctaller och i r  ett finkansl^t system for lokalisering av in>dctionpbtsen. In vitro- 
test visar att MAGNA-SIT^ ir  pivisbar genom 60 nun av skenvavnad.

• AUa injektionsplatser ar s^alvtitande och innehiller ett nilskydd av titan for att 
fbrhindra oavsiktlig punktering genom in)ektionsportens bas (se Figui 2).

MAGNA-SiTE** & MAGNA-FINDER' Lokaaseringssystem
iVATR£lt£"-TIUBEHOR• Sats med proppar dil pî dlnadsrdr. MAGNA-FWDER*• Andra produkttillbehdr кал bestiUas separat.VARJE PATIENT MASTE UTVARDERAS INDIVIDUELLT FOR IMPLANTA-TIONSKIRURGI UTIFRAN DEN KLINISKA BEDOMNINGEN AV ENKOMPETENT KIRURG.INDIKATIONER• Ensidlg elkr tvisidig hypopbsi av brostet• Brostiekonstniktioner hos patienter med tillrickllg vivnadstackning efter mastektotni dkr trauma.> Asymmetri, plos dler aplasi av brdstcL» Byte av implantat av medicinska eDer kosmetiska tkal.• Medfbdd brostdeformltet• Brostrekonstniklion hos patienter efter roastdetorai dler trauma vid anvandning av vivnadsexpander.• Behandling av deformitet i mfukdelar vid anvandning av vivnadsexpander.• En patient som anses limply for brostforstoring miste vara minst 18 ir gammal (22 ir i Singapore).KONTRAINDIKATIONER• Kirurgen bedomer att vavnadstackningen ir otillracklig elkr olamplig.• Aktiv infektion. lokal och systemisk.• Befintlig kardnom i brdstet utan mastektomi och resterande lokal makrotumor ! brdstet efter mastektomi.• Framskriden fibrocyitisk ̂ ikdom som anses vara premalign utan mastektomi.• Anvandning av lakemedel soro kan leda till stor kirurgisk risk och/eller signifikanta postoperativa koroplikationer, inklusive anvandningen av lakemedel som piverkar blodkoaguleringen.• En patient som uppvlsar dies visar tecken pi psykisk instaiuhtet (dlv.s. en damphg instillning dler motivation).> Kvinnor som ir gravida dler ammar.• Satrelle* 133 vivnadsexpander innehiller en MAGNA-SITE~ och ska inte anvindas i patknter som redan har implanterade apparater som skuDe kunna piveikas av magnetfalt (Lex. pacemaker, infusionsutrustning for lakcmedd).• Diagnostiska test med MR! ar kontraindlcerade hos patienter med inopererad 

Satrelle* 133 vivnadsexpander. MRI-utnulningcn kan orsaka forflyttningar av MAGNA-S1TE“ vavnadsexpander och resuhera i obchag for patiemeo. Det kan ocksi kda till att vivnadsexpandern f&rflyttar sî  vilket kriver ytleriigare kirurgi. Dessutom kan MAGNA-SITE~-magneten stora MR! och romgen- detekleringens kapacitet. AQa andra Mirrd/e*-implantat ir kompatibla med MRL



RELATTVA KONTRAINDIKATIONER/FORSIKTIGHETSATGARDER• Ptotbki dftr brftctvArtorna haî er nedanfbr del bifniMromin vecket» utan MXDtidig mastopexl• StillniDftskidor. sijbUdning. defidn kirheckning eDer en bakgrund med ocdntt iiriikntog k«n. i varierande grad. pAverica vftvoadftackningens iimpUgheL• Fbregiende upprepade mlsst̂  vid konturkorrigerlng.• Paiienter tom <ka genomgi suilbehafidling och/dkr kemoterapi eftmom delta kan fortvlra anvandning av brdstimplantat och vivnadscxpanden och 6ka kompUkationuisken.• PysMogUkt tlUatind som kinî en anser utg6ra en aDtfor stor risk ior kirtir̂ ska och/eller postoperativa komplikationer. I varierande grad, fetma, rokning. diabetes, autoimmuna sjukdomar. koagulopatl. kronisk lung- eller aUvarlig kirlsjukdom kan plverka patknteni lampbgbet fbr kirurgisk implantation.INFORMATION SOM PATIENTEN BOR FAADa patientef aka infbnoens om aSa potentieQa ferddar ocb risker (se VARKINGAR nedan) som proceduien roedfor iruun operalionen.Forvantade f&rdelar innefattas av underliltande av kinskonassig iakning eflcr cancer, endttniî  lor externa protescr. iiemiOd kroppssyironetrv att mdjliggdra frihet till val av kiader odi lyabka akiiviteter. och att Ibfbittra sexucQa dier sociala rdationer. Patienter ska informeru om de altemativa implantat som Anna, den kirurgiska metoden inklusive piecering av implantatet och altemativa placeringar av soittet. Efiertoro delta kirurgiska ingrepp med sldrsta sannolikhet kommer alt ut- f&raa under narkoa ska patienten informeras om de risker som anestesi medlbr. Patienler ska dlskutera eventuell medicinsk bakgnind med sin kirurg som kan antyda en kontraindikation (relativ eller absohit) till ingreppet. VArden efter det kirurgiska ingreppet ska diskuteras, inklusive tiden Air sirlakning. bebovet av eventuella dirinageslangar. konvalecenstid och bebov av impiantatets iniegritet som ska utvirderas regelbundei efter primar kimrgL Patienter ska rekomroenderas all rAdgdra med en likare eller apotekare innan anvindning av lokala medlciner (t.ex. steroider) i brdstomridet och vid planeradc kliniska undersokningar eller kirurgi i brbslomrklet ska patienten inlbnnera likaren dler skbtertkan om aR hon har ett implantat. Kirurgen ska rdtommendera patienten an ridgm med en likare om hon misstinker nigra kompfikationer. AQa patienler ska A en broschyr med patientinformaUon som иШ|атм1аЬ1Па av AQexgan.Nir patienten har Att all information bdr hon la minst 30 d̂ ar att tanka igenoro riskerna och Arddama med brbstimplantat innan det slutl̂  beslutetVARNINGARKirurgen ska infermera patienten ото an det kan krivas ytterbgare klruiipska ingrepp for an hantcra de kom̂flcaiioner aom bcakim i kompidationsliittn. Patienter nied vivnadaexpander b6r informeru om att vavnadsexpandem endut ska anvandu en kort tid. tiD dess att vivnaden hir utvidgats dlliickligLBrdstimplantat har en begrinsad Ihrslingd ocb implantatet kan behdva us bort eOer byUs ut vilket kan innebira revisionsldrurgi. Implanutets livslangd piverku av en rad otika Aktorer, exempdvit lypen av implanlal. typen av kiruigi. skadw pi brOatet och kraftig. upprepad kompression av implanUtet Nirmare information om implantatcns forviuitade bvtlingd ges i avsnittet Ruptur och deflation nedan. Eftersom det ar minga Akiorer som pivcrkir utrustniî eiu livstid odi delta ligger ulom tiQverkarens kontroll. kan inte impiantatets bvslangd giranteras. Kirurgen ska dtskutera behovet an genomgi mamraografi med vaije patient mot balî rund av hennes Aider och medidnsk historia.1. Ruptur och deflatioaGelimpAntai kan gi sOnder och implantat med koktahl&sning eller gel/ kokaalll&sning kan deflatera vilket g&r det n&dvandigl an byU dem eOer genomf&ra revtsionskirurgi. Eftersom rupturer i regel ir tubkliniska. kan del kravu en radioiogisk beddmnlng for an stiOa diagnosen.

Orsaker till ruptur ocb  deflatioD inbcgripcr• Skador av kirurgiska instrument: punktur av ventlkn kan ocksi uppsti tiO foljd av felakligt Infbrande av pif]̂ adir6ret 1 koksaltiropIantaL• Annan skada under ingreppet. till exempel felaktig bantering eller manipuAtion.> Om NatrtlU’  ISO dubbeOumeoimplantat. SetrtlU * koksahimplanut och 
S etrd U * 133 vavnadsexpander fyOs med en volyro som ar 1Цге in den rdcoramenderade volymen fib det indMdudla implantatet. kan del resuhen i veck. notning 1 veckisi. och potentidb bristnmgar 1 vecken; ore implantatetmed en volym tom oventiger den rekommenderade volymen for det indhiducOa irô anUtet kan del iventyra bÔets hillAstheL• Kapselkontraktur, eller ndtande forloBcningar i bindvivskapseln.• Sluten eller extern kapsulotomL• StressAktorer som exempeMs trauma, intensiv fytitk aktivitet, kraftig massage och/dler manipulatioa> FOr hirt tiyck under mammograliundersdkningen.• Lickagegenom externa enhcter eDer genomendppen dler skadadventil.• Metoder som innebir endoskopi via naveln; prehminara rappoiter indikeiar an det kan foreligp en bogrc ftekvens av deftatkm vid detu tillvagagingstan. Enligt lingsiktiga dvervakningtdala insamladc av ADergan under Qorton ir efter godkinnande for mtrknadtforing tv geU/koksaltlOsnlî sfyUda brOstlroplantat med еП och tvi lumen ir rupturftekvensen 037-1.09 %. I Allergans amcrikanska kliniska studie tv gdmplinlat var nipturfrekvenscQ 7,7'9J% efter lOir.Enligt liagsiktigt dvcrvakningsdau insamlade av ADergan under ()опоо ir efter godkinnande for marknadsforing tv koksthfosninĝ Uda brdstimplantat och vavnadsctpanders med ett lumen ar deflatioiufrekvensen 0367*639 Ч. Enligt publkeradc resuftai frin Alkrgasu amenkanska kliniska studie ir deflabosttfrekvcnsen 103 % for koksaltlismngsfyDda impAntat efter 10 Ac2. KaptelkoDtrakturDet ir en normal fysiolĉ isk reaktion an kroppen bildar en ftbrds vavnads- kapsd kring en итфАлис Fibr&s kapselkontraktur forbKr en vanlig korâ dikation efter brdftimpAntation odt det ir en tv de vtnlQutc tkilen tiO oraoperatioiL Orsaken tiD kapsdkoniraktur ir okind, men det ar med stdnu sannolikhet Sera olika Aktorer som ligger bakom. odt det kan vara vanligare efter infdciioQ. hemalom ocb serom. Komraktur utveckAs 1 olika grad. uniUieralt eDer biAterah och det kan uppsti inom veckor tlD flera ir efter ingreppet. Kontraktur av den ftbrosa kapselvivnaden omkring implantatet kan orsaka en rad symptom inklusive forhirdnad. obehag. smarta. dUtortion. palperbarhet, ô eDer forslqutning. AOvarliga faD aiucs vara de mest kliniskt signlflkanta. ocb de kan kriva kirurgiska ingrepp. Kapselkontraktur kan iterkomma efter korr̂ erande kirurgiska Ingrepp.Behandla INTE kapselkontraktur genom extern kompression eller massage, det kan restiltera i skador pi impAnutet. deflation, veck och/eOer hematom.3. InfcktioaInfeloion kring en brOstlmplanUt kan upptrada inom dagar. veckor eUer tiD och med fleia ir efter ingreppet. Tecken pi akut infektion som rapporterals i saroband med implantat innefatlar erytem. dmhet, valskeansamling, smirta och fd>er. Erytem kan ocksi uppkorema som en normal reaktion pi expansion, infeklion som inte svarar pi behandling kan leda tiU att implantatet miste aviigtnu. i mycket sallsyma AD bar toxiskt chocksyndrom rapporterau som en mojlig komplikation vid brdstimplaotation och kan odcsi atsoderu med andra typer av impAnteringskirugi.4. NckrosNekros kan himroa sirlakningen och kriva kirurgisk korrektion och/eUer ex̂ antation. Permanent i/rdefomulet kan intrifA som ett resultal av nekros. Pbcerin̂  ocpansion odi iryck mot det extcriM in)daionsstillet (i Nefreflr* ISO) kan Induccra nekros. i synnesitel I olampliga hudflikar.

Anvind inte roikrovigsdiatermi bos patienter med brdstimplantat. Mikrovigsdlaterroi har rapporterals orsaka vivnadsnekros. huderosion och extruston tv implantat.5. Hcmatom/ieromHematom/serom kan uppsti under den postoperativa perioden vilket kan himroa sirAkningen, eDer ha en fordrô  verkan. viDcet kan kriva Idnirgisk korrektion och/dier fxpAnutioa
6. 1пвапши1огШ( reaktion

1 studier tom utvirderar kapseln kring en texturerad vivnadselфander rapport- eru mdjliga silikonpartlklar Inud )itteceDer. vilket tyder pi en bkal (och icke- spedftk) reaklion ^  frimmande kropp och bDdning av silikoî tanubm. En annan studie tyder pi att vissa typer av kapselceOer, inklusive visu som uppAtuts som )itteceUer. i $)ilva veritet kan vara sekretoriska ceDer sore bildas som ett resultal pi friktionskraftema frin vavnadsexpandem. for an ge srodiTning meOan kapsdn och expandem i handebe av en infAmmatorisk realoion. ska kirurgen explantera och tikra eventueOa tecken pi ortakema tiS den inHammatoriska reaktionen och sedan behandla patienten pi Ampligt sin. Vi aviider frin an enitte implantatet tiDs infAmmationen har gin Over fuDstindigt odi orsaken har dimmerats.7. ExtrusionInstabU eUer begrinsad vivnadsteckning och/eller avbruten sirlikning kan resuhen t extrusion av impAnutet 1 hindeke av en extrusion, ska enheten betraktas som kontaminerad och den ska aviigsnas. Den kan ersittas med en annan cnhei nir siret har likt ordentl̂
8. Rynkor ocb veckPalperban dler ПД och med synliga rynkor och veck kan upptrida (vid koksah- impAnui kan det van orsakat av ctl underfySt irepAnUt). Vecken kan resuhen 

1 fortunning och erosion sv intlUiggandc vavnad ocb extrusion av imfduUatet Vedcen kan ocksi rcsultera 1 en bristning 1 veck och ruptur/ddAilon av impAnutet. Om det uppsiir rynkor kan enheten behOva bytas ut mot etl 
1ш1Яапш med en annan fyUning eOcr form.9. Stdmiŝ  av staodardmaimpografi/̂ UvuodcnftkntngPatienten ska fertsitu reed mammogrefi for cancencreening: men delta Ion van sviiare med ett impAntatLikaren ska ge patienten information om risken for an implantatet stOr âhrunderŝ uiingen av brdsiet.Det ir vlktlgt alt tala om fOr patienten att hon ska informera radiologen om att hon har implantat. Med brdstimplantat fdrsviras rutinmissig mammograAscreening eftersom impAnutet kan st6n гбпцеп- bUden. Eftersom br&sict och implantatet klims ihop vid mammogran. kan det uppsti en ruptur i impAntatet under proceduren. Det kan vara nodvindigt att ta fler rdntgenbilder av kvinnor med brdstireplaniat. patienten kan dirfor exponeras for mer strilning in normal!. Men fordelarna med mammograft uppviger troligen riskema som en hdgre rontgendos roedfor. Ultraljud kan vara ett effektivt kompAmeni till mammograft. BDdkvahteten av brdstvavnaden kan forbattras genom submuskulir placering av impAnutet Orienteringsmarkeringama pi analomiska gdfyUda implantat kan vara synliga pi mammograftbilder.10. SmirtaLiksom efter aOa typer av invaslva kirurgiska ingrepp. kan patienten kinna smiru av varierande intensltet och varaktighet efter impAnlabon. Dessutom kan fdaktig storlek. faceting, kirurgisk tdcn& eOer kapselkontraktur resubera i smirtor i samband med nerver som kommer i klim eUer rubbningar i rouskdrdrdtema. OforkArig smirta miste underadkas omedebart Vid anvindning av vAvnadsexpander kan expansionsprocessen leda tiO en visst obeb̂  men det ska inte orsab aUvarl̂  smirta. Smiitan kan tytb pi expaasion torn dve/stiger vivnadsioAranten. vilket kan resuhera i ischemi ocb ndcros. Yttcr̂ are expansioo ska avbryus tffl dess an sminpraMemel ir Idst

11. Amning och kfinsdKanseln 1 br&stvirtan odi brdstet kan ^  eDer minska efter Implantationen, forsvinner normall efter fuDstandig mandnomi dir ̂ ihra brdstvirtan las bort och kan kraftlgt vid partidl mastektomL BrdstimpAntat kan piverkamdjligheten an amma, iven om det tone finiu nigra tydllga data frin kltouska studier som sidder detta. PeriareoAn sain kan roedfora en hdgre sannolikhet for problem med amning in vid andra sninpAtscr. RAken for temporir eDer permanent forindring av kinsAn 1 brdsten tiO foljd av brdstkirurgi kan stdra patienlens mdjiighet att amma. Sirickning o  ̂kompression av nerver har rapporterats i siUsynla fall i samband med vivnadsexpansion. Vid koksaltimplanlat ska omedelbar partiell deflation vara en bruld̂  forsiĥ heuitgird vid misstinku klinida nerver. och fyUning ska inte iterupptas fonin problemet ir idst12. Missn6)e med kosmctlskt resulUtArTdeformitet hypertrefisk arrbildniî  kapselkontraktur, asymmetri. forslgut- ning. felaktig storlek. oforuuedd kontur. palperbarhet och skvalpning 
(SatrtUe* 150 och impAnUt fyUda med koksaltldsning) kan forekomma. I vista AO kan oro for det kosmetitka resultatet ocksi leda tiO medidnsk ora Noggrann kirurgisk planering och teknOt kan minimera. men inte heh utcsiuu risken for att sidana resulUt uppstir. Det ir rodjligl alt en asymmetri tom var befinllig innan behandlingen pibdr)ades inic gir ati korrigera ftiDitindigt. RevAionskirurgi kan vara in̂ cerad for att patAnten ska vara nd)d men detu innebir andra hinsynsuganden och ynerligarc tAker. Oro patienten ar missnd)d med det kosiuetAka resultatet kan revAiotuklrurgi van indkend: enheten kan bytas ut root en annan enbet av en annan bd)d. bredd. profdcbon. volym, form eDer fyOnlng. eller den kan placeras i en агшал position for an uppni en kosmetiski resuJtat som ir mer tilllaAnde for patienien.OmpUcering av implantatet I samband med efterfoljande ingrepp ska uivirderas noggrant av det roedidntka teamet och forsiktighet ska nkitas for an undvika att koniaminen impAnutet. Anvinditing sv aOtfor stor kraft vid efterf̂ jande ingrepp kan bidra tlU Akal forsvagning av brdsttonpAmatets bdlje. vilket kan fortimra enbeteni prestanda.13. RotationDet analomiska impAnutet kan rotera. Rin insittntô  och dAsektion av ftekan minskar risken for an detta ska intrifA. Revisionskirurgi kan vara nOdvindig for att korr̂ era rotatioacn. 1 hindeke av rotation rekommenderar vi an rotera enheten tiUbaka tiO rin positioo i ett ftppet ktourgAkl toigrepp. Omformning av impiantatets ficka kan van nddvirufigl № att undvika fnmtida roution.14. PtosPros intri&r naturligt i aOa br6ct med tiden. 1 hindelse av ptos, kan en mastopexi udoras och/eOer kan enheten bytas ut mot en aniun produki med en sldire volym eDer stOrre prp)ekllon.15. DAtorsionVivnadsexpansion ir en tids- och arbetsintensiv process som kan orsaka temporire besvir och dAtonion. Om det uppstir dAlorsion. ska orsaken analyseras och elimineras.16. FdrkalknlngFbrkalkning intriffar ofla i ildre brostvivnad. bide med och utan implantation. Mikroforkalkning efter unplanution intriffar i regel pi eUer kring den fibrosa kapseln i lunna pUttor eUer aiuamDngar. Orofaltande mikroforkalknmg kan leda tiD forhirdningar och (foehag, och det kan g6re det nodvand̂  att genorofora kirurgiska ingrepp.17. VivnadaforTvlnlng/deformitet i br6srriggcnTrycket frin ett brdstimplanui eDer expander kan orsaka vivnadsfortvining. I siDsynU AD har deformilet i brdstviggen iven rapporterau i saroband med anvandntî  av brbstimplanUt och vavnadsexpander.
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18. GcktifhisiOBYnent «mi kvustheter (Sikoa kin licki ul genom de( gelfyUda impiintatets dastomeritdlje. Detdokm шг «mi mingder siBlmn i den pgipfottctkki kapsdn, uillira tjrmilcdrtlar, och indn distal* regioner boa patknter med till syne* intakta konventiondla gell)̂ a implantat bar n̂ porterats i den n̂ dkinska litleraturen. Daremot forekommer del bara begrinsade bevis i roedicinsk litieratur i san̂>and med ĝ Siuton med lokala kompUkationcr hos pabcnter med broatimplantat. Vid betydande geldififusion ska enbeten kontroUeras for evcntudia lackor eOer sprickor.19. Uppldandad fyUoiagAnvand aldrig uppblandad fyllning. Koksalbmplantat ocb vavnadsexpander ska endast fyllas med sterilt koksalt for injektion, och endast enligt beskrivningen i bniksanvtsningen.20. Otillriddig virnadifiikOtillrackl̂  vavnadsflik efter ejpansion kan intraffa och det кал krava ytter- Ugare kinirgi och expansion.21. DeformationDet mydtft kohesiva stlikonimplanlatets unika art kan krava ett storre snitt jamfbrt med den snitlstorlek som kravs fw andra sillkon̂ lda implantat, for att fbrhindra trauma i hudkanten. implantatdeformation eller avskiljning/ nibbning av gelen. Om implantatet utsilts for stor kraft vid inforandet kan det aventyra enhetens noggrant debnierade form, vilket kan leda till ett oonskat kosmetiski resultatFORSKNING pA SILIKONIMPLANTATEn rapport som publkerades ir 1998 av en nationell vetenskapspanel i USA som utsetts av domaren Sam Pointer, uivarderade de vetenskapliga uppgifiema om brostimplantat av silikon i relation till bindvavtsjukdomar och immunologisk dysfunktion. Panden futn inga samband mellan silikongeliyllda implantat odi n^a av de avgransade bindvivsstomingama (inklusive S;̂ rens syndrom) eSer andra autoimmuna/reumaiiska ikommor. De fann att kvinnor med silikonbrOst* implantat inte uppvisar en syitemisk abnormalitet i typer eller funktioner av immunsystemets cdler som kan harledas tiS silikonet.Ar ] 999 rapporterade en koromitti vid Institute of Medicme i USA i en oberoende granskning att bindvivsstomingar, cancer, neurologiska sjukdomar eUer andra kroppsliga besvar eller ikommor inte ar vanligare hos kvinnor med brostimplantat an hos kvinnor utan implantat. De drag slutsatsen att en granskning av de toxikologiska studierna av sihkoner ocb andra substanser som ir kanda att fbrckomroa i brdstimplantat inte utgor en grund for oro for halsoproblem. Lymfom. inklmive anaplastiskt storceQigt lymfom (ALCL) - Information &in den raedicinska litteraturen bar antytt en roojiig association, utan evideru for kausalsamband, mellan brostimplantat och den mycket siQsynta forekomsten av ALCL i brostet S)ukdomen ir extreml saOsynt, kan ddnitera som ett sent uppkommet perumplantat-serDm och forekommer hos kvinnor med och utan brdstimplantat. Specifika tester kravs for atl skilfa ALCL frin brostcanccr. Majoritcten av de rapporterade fdlen uppvisade ett indolent klinbla ferlopp efter kapsekkiomi med eDer utan â ivant behandltng, vilket generelh ar okaraloeristiskl fer systemisla ALCL Behandlingen ska faststallas i samrid med en hematolog/onkolog.BRUKSANVISNING KIRURGISKTINGREPPAllergan litar pi an Idiurgen kinner dl odi folfer de kondcta kirurgisla proccdurer som giOer for NatrtUe’  implantat Kirurgen miste n̂ grant utvardera implantatets storlek och kontur. ̂ acetiî  av snittet dissektion av Sckan odt pbceringskiiteriema for imf̂ aiuatet med hansyn till patientcns anatomi och 6nskat fysisls resuhat I planeringen bdr ingi en tydl̂  beskrivning av de estetiska milen for att sakeniaDa att kirurg och patient ir dverena. Kirurgen ska anvanda akrudla och godkinda metoder for att minimera risken fer kke dnskvarda reaktioner och ett eventueQt mlsslydcat resuhat

.Verref̂ *-prodokter ir utformade och testade f&r att vara kompatibla med sterila vatten* och koksaltlotningar. Andra substanser som exempelvis alkohol dier andra kemikaber har inte testats i kombination med M«trd/e*-produkter.Nedaink inte implantatet i povtdonjodidsning (t.ex. Bctadine*). Om den bar Idsningen anvinds i fickan ska det sikerstaDas att den skdQs grundligt, si an ingen restldsning Ugger kvar i fkkan.№rre//e*-produkter ska inte utsanas for extrem hetta. kyla eller tr̂ k. Anvand inte fOT mycket kraA vid tmplantering eller avlagsnande av implantat dler expander, och daribr ska hudinsicionen vara av en tilliicklig storlek. Inga vassa ob)ekt som knivar eller nilar ska anvandas 1 omedelbar narhet till nigcui Netre/le'-produkt med undantag for de instrument som anvinds for att ^a en expander eller ett implantat f)̂ t med koksalt via den spedalkonstruerade ventilen eller porten.Utfor Inga andringar pi implantaten och forsdk inte reparera eller satta in en skadad enhet.Placera inte Her an ett implantat per bostficka.Det bdr finnas reservimplantat tUlgangliga under ingreppet.
e n g An g s b r u kDeasa produkler ar endast avsedda for engingsbruk.ATERANVAND inte explanterade produkter.PORSOK inte att iterfylla koksaltiroplantat efter implantation.RISKERI SAMBAND MED ATERANVANDNING
NatrelU * brdstimplanlal och vavnadsexpander ir inte avsedd att steriliseras om eller iteranvandas. Rengoring och autoklavering kan orsaka skador pi brostimplantatet/vivnadsexpandern. vilket kan leda till att den strukturella integrileten gir fdrlorad. Ateranvandning av enheten kan innebira en tnfelaionslisk ̂  patienten.PRODUKTIDENTIFIERINGProduktetiketter Anns Inne i produktfdrpackningen till var|e N<i(re/le*-implantat. Produktetiketterna innehiUer specifik information for identifiering av produkten. Viktigt: Dessa etikeiter ska fistas vid patlentens och sjukhusets/Ukarens dokumentation. R»r att sakerstalla produktidentifiering och spiibaihet av enheten.STERIL PRODUKTVarje implantat ar steriliserat genom steriiisering i torr varme odi de levereras i en fdrŝ ad, dubbel konsumentforpackning (primar idipackning).
f O r v a r i n g s v i l l k o rUndvik lingvarig exponering under extrema fbrvaringsfdrbiDanden. Forvara dessa enhetcr i oragtvningstempcralur. vid atmosfartrydc och pi en torr plats skyddade frin direkt solljus.HUR DEN STERILA PRODUKTPORPACKNINGEN OPPNAS Та ut implantatet odi tUlbehoren (om sidana finns) ur forpackningen i en steril mil)d med tailed handskar pi hindema.EXPONERA INTE implantatet for absorptionsforband, talk, kompresser. handduk, hudol)or dler andra ytsmittamnen.1. Den yttre forpackningen oppnas av en ickesteril roedlem av operationslageL2. Kirurgen/ĉ erationsassistenten tar bort den inre forpackningen och forflyttar den tiD det sterila omridet.3. Oppna den inre f&rpackningen.4. Tag fdrsiktigtut implantatet.Lit implantatet ligga kvar i den inre forpackningen fore anvindningen for an fbrhindra smitta frin lufrburna paitiklar eller frin partiklai i operationsonuidet.
p r e l i m i n A r  p r o d u k t u n d e r s O k n i n gUndersok implantatet innan del anvinds for att se om del finns tecken pi skada eller partikelkontaininering.

GEL OCH GEL-/KOKSALTIMPLANTATPLACEWNGAV IMPLANTATETSakcfstaH att snittet artilliiddigt «tort iiynnerhetom det irtexturerade implantat. for an underlitta infbrandet och f^ att undî  skada pi produiaen. BristfaDig dissdetim av fidcan bkar risken for пфШг och fdaktig placering av implantatet ANVAND INTE fw mycket kraft under insattniî en av gdfyOda implantat SiUkongel kan deformeras permanent pi grund av hirdhint bantering, vilket bkr till en deformering av enheten. INSATTNING OCH FYUTEKNIK AV N A T R E L L T  ISO IMPLANTAT1. Insittning «V expaoderbart brbstimplantatPlanera och dissdeera de klnugislca fickoma for inaittnlng av implantatet och den minimala extôna injekttotisponen, med h)alp av gingse och godkinda kirurgiska tekniker. Exikt fickdissektion rekommenderas. Undvik att dis* sdeera for mycket.a) Placer* implantatet platt och ritt orienterat i fickan.b) Placera den minimala externa injektionsporteo plan odi ran orienterad i en separat subkutan ficka samt kontroHera att den ir palperbar. Platsen for den separata ventilfickan ska generellt placeras lateralt (inte inferior) mol brostet i reedio-axinailinjea Subkutana suturer kan anvandas for att hiDa fickan pi plats.c) Se un att det inte ar knutar pi injektionsplatseru forbindningsrbr efiersom det kan b̂ rinsa flddet vid expansionen.2. Preparering av extern in)cktiODsportKontrcJlera aStid injeklionsplatsens pbeering och orientering innan fyllning. Sikerstall an injeklionsplatsens has ir ritt orienterad for inforing av nilen.3. Fyllning avexpaiKlerbanbrestim pUntatOm sninet ir lingt frin och radidt mot expansionsplalsen, kan den inre blisan i det expanderbara Implantatet firDas Ш1 vavnadstoleransen under det kirurgiska ingreppet.Om sninet inte ir lingt ifrin. och radlalt mot expansionsplalsen miste siret vara stabih tainan vavnadsexpansiMien piborjas. [>el ir emdlertid mbjligt att initiah fyOa fickans utiymme med en liten mingd utan an utsatta vavnaden for spanning. SakemaU att ex|nndem/implamatet kan fyHas perkutant odi an det inte ir nigon knut pi lednhigen.a) For in en ny. steril niL storldt 21 (eller mindre) i injektionsplatsea Under idealiska forhillanden ska nikn inforas perpendikulirt mot toppen av injektionsplatsen enl̂  figur 3.

b) Penetreia injektionsplatsen tills nilen stoppas av nilskyddet, enligt figur 4.
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\  Y silflconlire---Fontiria / 1uldaMibasiiiu NUdyddiiapp n̂iyddspltfta av titanwtitsnFIGUR 4c) Lufiaspiralion: Bdija med an avUgsna si mycket lufi som mojiigt. im- plantatel roed 50 chi’ steril koksalUosning for injektion och aviagsna sedan all kvarvarande hift.d) Fyll implantatet med utesiutande steril koksaltl6snlng fdr injektion och endast genom injektionsplatsen. Fyll fonikt̂  ocb inte mer in till patientens och vivnadens tolerani.FYLL INTE implantatet med mindre e&er reer vatska in spedfikationenia anger.FyUning utfors i regel en ging i veckan. Det medfoljer en patientprotokoU for fyllvolym till varje implantat for dokumentering av fyOvotymer och dvervakniî  av expansionsprocessen (se langst bak i denna bok). OBSERVERA; Den totala rekoromenderade fyllvolymen anges pi produktmarkn ingen.4. Borttagning av den exteroa iojektionsportenEfter Ullfredsstalbnde vivnadsexpansion kan den externa injdctionsporten tas bon och det Icvarvarande pifyjlnadsroret plombeias med hjalp av en sats med proppar till pifyUnadsror, som saijs separat.brostimplantat av koksaltlOsningTEKNIK fOR ANVANDNING AV IMPLANTAT MED MEMBRANVENTIL
1 . Inforaode av pifyUnadsrorHill Implantatet. tryck den sekundara forslutningen it ела «dan av ventiL Ingingen. Figur 5 visar den sekundara fdrslutningen pi plats och membranventilsforslulmngen stingd.

FIGUR 5Blot toppen pi pifyllnadsrdret i steril koksaltlosning for injektion. For in pifyUnadsroret genom att forsiktigt skjuta in toppen i venlifoppningen inda tills rdrflansen tar emot. Figur 6 visar hur membranwntUen брреп av pif)̂ adsrDret, for pifylbing eDer toraningNir flansen pi pifyllnadsroret nir utkanlen av ventilen med ett klick, ar rbret i tin position for pifyUning



2. LoftasplnttoB№r pifyOiMuitroret ir ordenUigt is&rt. t6m irâ antalet p4 luft genom «П fisU СЯ torn, steril spruta vid pifyOnadirdret och asptrera.3. InfttnodeSikentiU an >nhtet ir tillriddigt stort (i tynnerhel om del ir texturerade im- plantat} ftr att underiiQa infwandcl och f&r an lusdvika tkada pi produben. BristfilUg dtasektion av fickas okai risken for deflation och (elaJoig pUcering av implantatet4. PyllttlngAnvind aaeptisk teknik vid tilkittning/avlagsnande av iterll koksaltlSaning. for an forhhidra risk for kontamiiuUon. Anvind en tpruta fyDd ned neifl koksahlbning for in̂ doion. fyfl imfdantaUL PyD endact med neril koksallldanlng for in)ektkM odi ̂  tffl en volym som ir inom de rekommendeiade fyOgrinaer tom angea pi produktens forpackningaetikett FYLL INTE implanuiet med mindR dier mcr vitska an ipedfikationema anger.5. ReaUoflEfter genomford fyUniî  aspirera alia evenniella luftbubblor <om iterstir. Drag tedan fortiktigt for an avlagsna pî dlâ aroret fiia ventflen. och var foniktig si an du inte skadar hd̂ et eflcr ventilen.
6 . MembranvenUUforslBtningfControBen att del inte Anns nigra partiklar i membranventUen och an den ir stingd. P6r an forsena vavnadsinvan elkr vatskeansamllngar 1 ventiUngingen. ska forslutnlngen lisas pi foljande silt: pressa samman ventilsitet och fonhttningen med h ^  av tmtunen odi pckfingret si att vendlpĥ gen Ukkar pi ̂ ats enligt ̂ ur 5.OBSERVERA: Forshitningen skyddar ventilen efler implantation och ventilen miste forst stingas Mdentligt for att forhindra lickage.

N A T R E L L T 133 VAvNADSEXPANDER TEKNIK F6 r ANVANDNING AV NATREIIE* v AVNADS- EXPANDER MED MAGNA-SITE” INTEGRERAD INJEKTIONS- PLATSNetteBr* 133 vivnadsexpander ir temporara enheter odi de ar inte avsedda att anvin* dassompermanentainipianm. Vavnadsexpandernskatasbort sisnart detharbikkts tfllfifkligt med vivnad. Vavnadsexpansion vid bristrekonttruktfon tar vanligtvis fyra tiD sex minadcr. Den totala expan̂ onstiden vanesar beroende pi patienteos tolerans odi flikens dnskade storiek.
1 . Inforande av A/etrr0e* vivnadsexpanderSikerstiU att snittet ir tlllridcl̂  ston flk alt underlitta inforandet och for an ondvlka skada pi produloen. BristflUig dissdetion av fidcan dkar risken for deflation och Cdaktig phrering av vivnadsexpandem. Om fickan ir for Ihen Anns det risk for an vivnadsexpandem ttne har titlra<-Ĥ  no} plats an vecklas nt. vilket ĉar risken for vivnadaerotion. Placera vivnadsexpandem med den plane inden i cxakl dnskad podlion. eflersom BiOCELL* texturerade yta befrim̂  vavnadsvidhiftnif̂ en for an bidra till an immobiUsera enheten. MAGNA-SrTE* ska placens anterion. intil] hudytan.

Placering av MAGN A-SITE”MAGNA'FINDER* ir konstmerad for an bisti vid placeriî en av MAGNA- SITE~ injektionsphts. Aven nn Injdnkmsplatsen i re  ̂kan identlfieras genom palpering ska Injektionsplatsens placering och orientering allbd koniroQeras med MAGNA-FINDER~ ianan var̂  pî flnin̂  enligt beskiivningen nedan.a) Firvara INTE eller anvind MAGNA-FINDER" nira losa metallpartikiar. eflersom de kan sitta sig pi magneten.b) SikerstaU an magneten i MAGNA-FINDER~ rdr sig frin utan hinder.c) Placera MAGNA-FINDER*' pi vivnaden som ticker den implaniende MAGNA-Sn*E~ som ingir i NatrdU* 133 vivnadsexpander.d) Рбг basen pi MAGNA-FINDER" flam odi tillbaka over vivnadens yta i pikns riktning som fintu pi enheten. pi det sitt som beskrivs i flgur 7. Magneten pi MAGNA-FINDER" kommer an ange b̂ ktionsplatscns )Яaceting i del ena ptanei

FIGUR 7e) Nir magneten pi MAGNA-FINDER" ir perpendikolirt mot basen pi MAGNA-FINDER", maricera vivnaden med en klnî tsk шагкбг via de tvi skiroma pi basen av MAGNA-FINDER". Unjen meHan dessa tvi markeringar anger poshionen av clt plan, enligt beskiivningen i figur S. MAGNA-SITE" kommer an vara vid en punkt utroed detta plan.

FIGUR 80 Fte an flststilla exaki position for MAGNA-STTE", vrid MAQ̂ A-FINDER" 90* och for iterigen MAGNA-FENDER" lingsamt flam och UDbaka. Nir m̂netpositionsindikatom ir perpendikulir ^n. gdr tvi nya markeringar, enl̂  beskiivningen i figur 9.

g) Upprepa denna lokalkeringsprocess pi flera olika «»1аг for an sikentiDa injektionsplatsens exakta placering. Den punkt dir alia markerade linjer sldr varaiidra ir platsen dir MAGNA-SITE" shier. Sterilisera INTE om eller iteranvind MAGNA-FINDER".

3. PifyUning av Nntreffr* vivnadsexpanderOm snittet Ir Un̂  ifrin expanskmiplatsen kan vivnadsexpandem fjdlas till vivnadstoleransen under det kirur̂ ka ingreppet. Om snlnet inte ir lingt iflin expansionsplatsen miste siiet vara stabilt in nan vavnadsexpanskmen pibotyas. Det ir emeDertid mijl̂ t an inhlalt lylla flekans utrymme med en liten mangd utan att utsina vivnaden for spinning.a) For in en ny, steril nil sunlek 21 (eOer mindre) standard 12 graders avfasad injekticMisriil i injektionsplatsen. Under forhiUanden ska nileninforas perpendtiniBil root tî ipen av Injdnkuuplatscn enligt figur 10. Penetrera INTE injeklionsplatsen i en vtnkd.

b) Penetrera Injektkmsplaiscn UQs nilen stoppas av oilskyddel.c) Vavnadsexpandem ski endast fyOas med steril koksahloisning for injekbon, odi endast genom injektionsplatten efler exaki lokaliserlng av MAGNA- SITE" med hjilp av MAGNA-RNDER". FyO noggnni till en volym inom de rduMumerMfeiade fyOgrftnsema som ar̂ es pi enhetens forpackniî  edketi odi endast tiO pabentens odi vivnadens lolennsgrins. Den foreslagna pify0nadsvc4yroen anges pi vivnadsexpandems etikett odi den anges ocksi pi enhetens datablad.FyBning utfoo i regd en ging i veckan. Det medlNjer ett N a tic k *  protokoO for expandcr̂ Dvolym till vaî  enhet for dokumentering av fyOvolymer och ivervakning av expanstonsprocessea (se Ungst bak i denna bok). ANVISNINGAR OCH FGRSIKTIGHETSATGARDER VID EXPLANTERINGOn det ir nidvin t̂ an eiplantera produkten. ska enheten tas bon frin patienien utan att skada eOer ha s6ndier produktens yttre bdlje, om det ir mî igL Om det skulle uppsti en bristning i det yttre hNjet pi en expander eDer ett implantat fjdlt med koksaltlhsning, ir det inte nddvindigt att vldta ytterligare itgirder. Om det yttre hd  ̂pi ett im]flantat fySt med sflilmngel skadas eller gir s6nder miste afla rester av silikongd̂ dbiingen tom kan ha tringt ur enheten aviagsnas ur patientens kropp mekaniskl dler sk6]jas ut Siret och den foregiende impUntatflekan ska sedan sk&ljas noggrant med fysiologisk koksaltfosning. Alla enheter som explanteras frin patientens kropp ska behandlas som poientieDt kontaminerade och antĥ en kasseras pi ett sikert sin cUer bearbetas och retumeras till Allergan enligt an vitningama nedan.METOD FOR ATT AVLAGSNA LACKANDE GEL FRAN DEN KIRURGISKA nCKANOm brdstimplantatet gir sfinder rekommenderu foljande metod for an ta bon gelmassan. Anvind dubNa. taOdria Idrurghandskar pi den ena handen och anvind pekflngret for an tringa in i gelmassan. Tryck med den andra handen pi brostet for att underlitta manipuleringen r r  gelmassan i den dubbefoehandskade handen. Nir gelen it I handen. drag den yttre handsken over gelmassan och tag bon den. Torka ur fickan med tan̂ ionger for att avligsna eveitû  kvarvarande Undvik konukt mellan de kinirgiska instnimenten och geieL Om det kommer gel pi instramentca anvind isopn̂ iylilkohol for att avlagsoa det Implantat som bar gitt idnder miste rappottcras och retumeras tiD Allergan enligt anvisningama nedan.

POUCY FOR RETURNERADE PRODUKTERProduktreturer och -byten miste godkinnts av Allergan-iterforsiljaren. Bytesvlrdet baseras pi lidsgrinser. Alla forpacknings forseglingar miste vara intalia for an ge ritt bll retur eOer byte. Retunierade produkter kin vara foremil for en lagerplaccringsavgift. Vissa produkter kan inte retumeras. F6r mcr informabon. kontakta din ADergan-iterfmaî are.RAPPORTERING OCH RETUR AV EXPLANTERAOE ENHETER Expiantcrade enheter som ir foremil for idagoniil eDer fleada miste npponeras och retumeras bU den lokak Allergan-iterforsiljaren roed en produktfihskommentar (Product Field Note-PFK). Nir den explanterade produlnen ska retumeras tiO bBverkaren miste den forst dekontamincru odi skidcas bUsammans med ett ilyOt ddconiamineringscertlfikal i ett retumeringsembaUage. Retumcra inte enheten om pabenten har HIV eller hepabt dler om pabenten ir kind dler misstankt birare av andra mfekb6si agens. Infoimera din ADergan-rejnsentant I tidana &D.ANVISNINGAR INNAN DESINFEKTION:GdfyQda bresbm̂ anUt Punktera aldrig enheten.Fdr koksahfynda. gd/koksall dubbdhimen brfistimplantat och vivnadsexpander• T6m alia rester av koksaltfotnlngen frin enheten och avlufta enheten genom att punktera hdijet med en nil, eller stick hil i hdljet med en skalpeD. Fdr gd-/ koksaltfjdlda en̂ er Ar endast den koksahiynda hunen punkteras.• Mtrkera punkturen med en cirkel kring platsen med metylenblitt, hudmariceringipenna eDer vatlenAst markpenna.Dubbdhimen gd-Aoksakimphnui som har varit igensatta med en nts med prô ar bO pilySnadsror.• Skir av riret ungeAr 1 cm frin proppen tiD pifyOnadsroret (unplantatets sida av proppen) och tom ut kdcsallet frin enheten. sin sedan ЬПЬака bide igensatta r6r och enheten.DESINFEKTIONSMETODER:AutoUav;• ANVAND INTE en tuloklav med forvakuum cDer etylenoxidstenlisering.• StiD in autoklaven pi "lingsam utsî ning'eHerpi'vitskor*.• Autokltvera med foljande gravitationseykd: minst 70 minuter vid 121 *C, 1 kg/cm' (250*F.15pd).• Oppna dirren lingsamt nir c)4teln ir fuDbordad och Ut enheten tvalna bO nimstempcratur innan transporten foibereds.Blekmedel (anvind endast om det hite Anns nigon aottfldav tiD bands):Obs: Anvind inte alkohol, Cidex* (glutaraldehyd), formaidehyd eller andra Idsningar for desinfektion.
• Blanda en dd blekmedd for hushiOsbruk (10 % natrhimhypokloril) med nio 

ddarvanen.• Sanknedhetadenexplanteradeenhetenil6sningenl60-120minuier.• Sk6Ij noggrant med vatten och torka enheten.
En produktAhskommeatar (Product Field Note, PFK), iransportanvisningar och 
ett dekontaminalionsintyg i en AUergan-returkit krivs fore sindning av varje 
explanterad enhet. De forskaflas genom att kontakta <Rtt b k ak  ADergan- 
kontor/lokala distiibulir.POUCY FOR PRODUKTBYTEI bindelse av icke-lairogen fdriust av implantatsbiljcts integiitet inom tio ir frin iffipUnterlngsdatumet. kommer enheten att bytu ul mot en identisk eller motsvarande enhet. Fdr att A en ersiitningscnhet, miste en produktfiUtskommentar (PFN) fyflas i och skkkas bD din AQngan-lterforslljare. ExpUntende enheter miste sldckas UDbaka i enhghct med avsninet "Rapporterlng och retur av exidanlerade enheter* ovan. Poltcyn for produktbyte ticker inte kirurglska eller andra omkostnader i samband med niptur, deflation, kosmetisk revision, kapselkontraktur dler andra odnskade hindelscr. Kontakta din lokala Allergan-ilerfoniljare for specifika garaoildeialjer for din region.



b e g r An sa d  g a r a n t i, b e g r An sa t  a n sv a r  o c h
FRISKRIVNING FRAN ANDRA GARANTIERАПет̂жп gariBtenr an nomul aktsamhet Uknaghs vid tillverkningea av denaa produkt. Allergan bar iate aigon koniroU over anviadalngsfbrhiUaadena. paiienlurva], det kinirgiska ingreppet. pifteitningar efter ingreppet eller produkthanteriagen efter det att den lamnat vir igo. Allergaa кал varken ge garantier fSr ett bra resultat eDer mot diiigt resultat e h ti anvindningen. Allergan ika inte hillaa ansvarigt № nigon tillfalltg eller efierfbljande forlust. tkada eDer kostaad soia direla eller Indirekt uppst&r vid anvindningen av produkten. Alleyn itar sig tom enda anavar att ersitta produkten om Allergan fiutstaQer att produkten var deCeki vid leveransen frin Allergan. Denna garanti ersatter alia an^ garantier, uttryckllga eDer underfbmidda genom lag, inklusive men Inte begrincade dll. underibrstidda garantier vad gaOer taljbarbet eDer limplî et for nigot ̂ >ecifikt andamil.INTORMERAT SAMTYCKEEtt tamtyckesformulir medfbl)er (se lingit bak i boken). Se tUl an patienieo tar del av informalionen 1 avanittet "INFORMATION SOM PATIENTEN BOR FA” ocb att patienien ferstir den givna Informationen. Patienten miste forsti an de Idrurgiska och poatoperativa riskema i samband med Implantat inte belt kan fbrutaes. inte ens med basta tinkbara produkter. teknik och kirurglaka vird. och acceptera deasa villkor och begrinmingar. Patienter miite informera lakaren om >in medicinska historia, inklmhre eventuella och alia fbrhillanden (om kan kontraindicera implantatkirargi eUer vavn»dsetq>an»ion. Om likaren inte informeraa kan det ieda till avtevirda kirurgUka och postkirurgiska komplikationer. Patienten mitte sjilv beiluta IMl de oviniade fdrdelama uppviger de uppgivna пакета. Om patienten bealutar att de forvantade fbrdeiaraa med den forealagna implantatkirurgm dverviger riakema. miate hon u fuUt anavar for valet an gi vidare med implantatldrurpn. Tvipartsavtalet langat bak i denna bok aka fyDas 1 och akrivaa under nir patienten har bealutai att gi vidare med Implanutkirurgin. Detta formulir Hnna i kopior bide for patienten och kirurgen fbr dokumentalion.
ID-KORTInoro ramen for processen fbr enhetaapiming tinhandaMtW Allergan ett patient- ID-kort inf<msationen pi inaidan av kntet (nar det viks) ar >̂ecifik f&r enheten/ enbetema aom patienten &r (patienten ala apara delta kort for eget bnik odi aDtid ha det med for an informera virdpenonalen i hinddae av en nbdaituatioo). Om en enhet byts ut kommer anvandaren an fi yneriigare en kort fbr denna enbeL ID-kortet fmna &ngn bak i derma bok.Anvianingar ШШгш̂ ешPlacera cn etiken frin vaî  produkt i lamp%t utrymme pi Ш-kwtet (V eDer H). Oesta etiketter sitter lingst ned pi den inre buvudetiketten, bdgat upp pi den inre produktfbrpackningen. I frinvaro av en patientToumaletiken. kopiera produkt- koden. katalognumret (REF), serienumret (SN) och LOT-numret (LOT) frin fbrpackningaetikenen Ш1 det avaedda utrymraet. FyD i alia iteratiende aektioner. Ge hda detta dokument tiO patienten for dokumentation. Se ‘grafiaka aymboler* for fotUaring av aymboler.
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N A T R E L L E *  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 d e r e

BESKRIVELSE
Natr^e* brytUmpIaoUter og vevsekspandere a  b e r ^ e t  for bruk innen plasttsk 
forsterreUe rekonstruksjon av br^tene. AQe Stttrdle* implantater og vevs­
ekspandere bestir av et skall av silikonelastoner og er UteksMe.

- NatreUe* gelfylte brystimplantater, enkdtlumen. er iylt raed kohesiv sUikongel 
utformet for i  simulere nalurlig brystvev.

• Natrelle* saltvaiuis^te brystiroplanlater er med saltvann for operasjonen.

• Satrdle* 133 vevsekspandere er beregnet p i midlertidig subkutan implantasjon 
for I  utvikle kirurgiske lapper og ekstra vevs^kning.

- Setrelle* 150 brystiraplantater, dobbehlumen, med gel/sahvann er beregnet p i 
i  fungere som bide vevsekspandere og langvarige brystimplantater for ettrinns 
rdconstruksjon eOerbrystfontorrelse.

-  NatnB«* brysUmplantater og vevsekspandere innehoider Ikke lateks eller 
n a tu rl^  gummimaierialer.

UUKE DESIGNER PA IMPLANTATER
Gel- og gel-/saltvaiuuimplantater
• AUe Satrtile' strukturerte gd> og gel-/saltvannsimplantater bar en strukturert 

BIOCELL*'-overllate som er utformet med en dyp ipen pore-design for sterk 
vevsadherens.

• IKTRASHIEL'-skallet bar en patentert barrierehiiuie me Dora to 1 ^  silikon- 
elastomer for I  gi minimal gddiiFfus)on.

• Nalrelle* 150 ink luderer et eksternt M R-kom patibelt (m agnetisk 
resonanstomografi) sdvlukkende mini-in)d3)onssted med nllbeskyttelse av titan 
for I  foriiindre utilsiklet purdsfon g)ennom nederste del av injeksjonsstedet.

• Anatomisk utformede SatrtlU* gelfylte brystimplantater> enkeltluroen. 
bar orienteringsmerker som bjelp til I  plasscre implamatet korrekt under 
operasjonen (se figur 1).

Saltvannsimplantater
• Membranventilene i NatrtUe' saltvannsiylte brystimplantater er utformet for 

enkd fylUng og plfolgende tuftljeming.
Yevadupaodere
• BIOCELL* strukturerte overflate er utformet for I  iremme vevsadherens.
• Den stabile basen 1 Natrdk* 133 gtr bedre kontrdl over utvidekesrctningen.
> NatreOe’  133 vevsekspandere med integrert MAGNA-SiTE* injekqonssted er 

utstyrt med en MAGNA-FINDER" ekstern lokiliseringsenheL MAGNA-SITE' 
og MAGNA'FINDER" innehoider permanente sjeldne jordmagneter for et 
presist lokahseru^ssynem for injeksjonsstedet In vitro-vesttt vises at MAGNA- 
SITE** er detdcterbart gjennom 60 mm usjml^ vev,

• Alle injeksjonssteder er selvlukkende og bar nllbeskyttelse av titan for I  
forhindre utilsiktet punksjon gjennom basen p i injeksjonsstedet (se F^ur 2).

MAGNA-SITE* Sc MAGNA-FINDER' lokaliseiingssystem

NATREIXE^TIUEHOR
• Sett med pli^ger for plfyUingsslange
. MAGNA-FINDER"
> Andre tUbehorsenheter kan l^epes separat.
HVER PASIENT MA VURDERES INDIVIDUELT FOR IMPLANTATKIRURGI
UT FRA KUNISK BEO0MMELSE AV EN KVAUFISERT KIRURG.

INDIKASJONER
• Unilateral eller bilateral hypoplasl i brystet.
• Brystrekonstruksjon bos pasienler med tilstrekkelig vevsdekning etler 

mastektomi eQcr traurac.
> Asymroctri.ptosedleraplasiibrysteL
• Utskifiing av implantater av roedisinske eller kosmetiske Irsaker.
• Kongenital defonnitet av brystet.
• Brystrekonstrukqon bos pasienta etter mastektomi eDer tiaume ved anvendelse 

av vevsekspandere.
• Rehandling av defcamitet 1 mjdcvev ved anvendelse av vevsekspandere.
• En pasient som anses egnet for brystforsterrdse. m l vaere minst IS Ir  (22 Ir  i 

Singapore).
KONTRAINDIKASJONER
• Vevsdekningen vurdertav kirurgcnsom utilstrekkdig eOer uegnet.• Aktiv infeksjon, lokal og systemisk.
• Eksbterende karsioom 1 brystet ulen roastelaomi og lokal makrotumor i brystet 

etter mastektomi• Avansert fibrosystisksykdom som anses ivcrepremal̂ n uten mastektomi.
• Bruk av le g c m i^  som kan medfare hoyere kinugisk risiko og/cDer betydelige 

postoperative komplikasjoner, innbefattet legemidler som kan plvirke 
blodkoagtileringca

• En pasient som viser t ^  pi psykologisk ustabilitet (dvs. upassende holdninger 
eller motivasion).

• Kvinnersoroergravide eller ammende.
> NatrdJe* 133 vevsekspandere innehoider MAGNA-SITE* og ber ikke brukes 

bos pasienter son) allerede bar tmplantert enheter som ville blitt berert av et 
m ^ e tfe lt (for eksempel pacemakere, infosjonsenbeter for l^emidler).

• Diagnosiisehog med MR er kontraindisert bos pasienter med innsatt 
Narrefle*133 vevsdspandere. MR-utatyret kan forlrsake bevegebe av MAGNA- 
SrrE~-vevsek^afider og kan i lillegg til ubehag for pasienten ogsl resubere i 
at vevsekspanderen forskyves. noe som krever revisjonsldrurgl I tillegg kan 
MAGNA-SITE^-magneten forstyrre fonksjonen til MR og rentgen. Alle andre 
N!errdIr*-iropiaotaur er MRl-sikre.



RELATIVE KONTRAINDIKASJONER OG FORHOLDSREGLER
• Ptotiske bryster hvor bryxtvorten finer nedenfor den infmoanumere lin)en uten 

samtidig nustopeksL
• Strileflnder. tirdanneber ePer vaskubere tylcdommer. uanten grad, dler lykehis- 

twie med problemer med sirheling. noe ю т  кап innvirke p i vevfdekningen.
• ТкО^еге geotane. mtslykkede konturkorrigeringer.
• Pasienter som ska] gjennomgi stiilebehandlmg og/dler Igemoterapi. da dene 

kan vanskeliggjflre bmk av brystimplantater og vevsekspandere og eke rUikoen 
for komplika^oner.

• Fysiologbk tilstand sora kinirgen vurderer vi] utg^re urimclig hey risiko for 
kirurgiske og/eller postoperative kompUkasjoner. Fedme, reyking, diabetes, 
autolmmun sykdom, koagulopati, kronisk lungesykdom eller alvorlig 
bjertekarsykdom i varierende grad kan ha tnnviikning for pasientens egnethet for 
kirurgisk implantasjon.

INFORMASJON SOM SKAL V^ERE TILGJENGELIG FOR 
PASIENTEN
ЛПе pasienter ber informeres om aOe potenskDe fordder og risikoer (se ADVARSLER 
nedenfor) assosiert med prosedyren for kinirgisk iongrep.
Porventede fwdeler inkluderer tilrenelegging for feUsesmcss^ rcstitu^n ener kreit, 
elimtnering av eksteme proteser, gjenopprening av kroppssymmetii 6ihet tnnen bruk 
av Visa og fysiske akiiviteter samt forbedrede s e b u ^  dler mellomroenneskd^e 
forhold.
Pasienter ber informeres om hvilke implantatvalg som finncs, operasfonsprosedyren 
inkludert plasseriog av implantatet va]g av snittsted. Stden denne operasfonen 
sannsynligvls vil bit utfort under narkose. twr pasientene gjeres oppmerksomme p i 
lisikoene forbundet med anestesi. Pasienter ber ta opp eventueH sykdomshistork 
som kan antyde en kontraindikasjon (relativ eller absolutt) med Idnirgen. 
Postoperativ pick ber diskuteres. inkhidert tid for sirtilbeling. behovet fm* eventudk 
dren, varighet p4 rekonvalesensen og behovet for i  evahiere implantatets integritet 
r^dm essig ener prirocrkiiurgi. Pasienter ber oppfordres tj] i  kontakte l^ e  eller 
apotek for bruk av toptske medisiner (f^ks. steroider) i brystomridet, og dersom det 
er planhgt Idtnisk undersekebe eHer kirurgi i brystomridet. ber pasienten informere 
I^ e n  eller sykepleieren om at hun bar et implantat. Kirurgen her oppfordre 
pasienten om i  oppseke lege dersom hun mistenker kompHkasfoner. Alle pasienter 
her fi cn pasientinfonnas)onsbros)yre u t^n  av Allergan.
N ir pasienten har Alt all informasjon, ber hun bruke minsi 30 dager p i  i  ten b  
over risikoene og fordeiene ved i  fi  brystimplantat for bun tar den endelige 
beslutningen.

ADVARSLER
Kirurgen ber informere pasienten om at hindtering av komplikasjonene oppfert 
nedenfor kan omfatle tiUeggsldrurgi eller Qerning. Vevsekspanderpasienter 
ber informeres om at vevsdcspandere bare ska! brukes i kort tid, til vevet har 
ekspandert tiUtrekkelig.
Brystirn|dantater bar begrenset levetid og implantatet m i kansli^ Qemes eller skiftes 
ut. noe som kan medfere revisjonsldrurgl Ulike foktorer, inkhidert type implantat 
sora er san inn, type klruigi, skade p i brystet og kraftig, gjentatt kompre^on av 
implantatet. kan pivirke levetiden til implantatene. Opplysninger om implantatenes 
forveniede levetid presenteres i avsnittet Ruptur og deflaterlng nedenfor. 
Siden mange folctorer pivirker levetiden til en enhet ligger utenfor produsentens 
kontroll, kan ikke forventet levetid for implantatet garanteres. IGrurgeo ber 
diskutere behovet for prescreening-mamroografi med hver enkelt pasieni i forhold 
til hennes alder sykehistork.
1. Ruptur ogdefUtering

Gelimplantater kan revne, og saltvanns- eUer geWsaltvannsimplantater 
kan deflatere n ir  som heisi og g)erc det nodvendig med utskifiing eller 
rev^onskirur]^ Siden rupturer oftest er klinisk lydlese, kan det vzre nodvendig 
i  anvende ro n ^ n  som aisistanse i di^nostiseringen.

Araaker tQ ruptur og deflateriog omfotten• Skade fra kirurgiske instrumenter; punktur av ventilen kan ogsi forekomine ved ukorreki innfHing av pifyUtî sslangen frv sabvannsimplantater.• Andre skader under operâ nen. for eksempel feilakt̂  hindtering eller mantpukring.• For SatreUe* 150 dobbdthimeoimjJantater, NatnUe* saltvannsimplantater og NatrtlU* 133 vevsekspandere fom underfylUng utover anbefolt omride for piiyllicgsvolum for det enkelte implantatet resuhen i folder, foldslitasje og potensieh pressfoldsvikt; overfylling utover anbefolt omride for pifylllî svolum for det enkdte implantat kvi skade skaOintegriteten.• Kapselkontraktur elkr abrasivforkalkning i den fibresekap»elen.• Lukket eller ekstern kapsulotoral• Stressfaktorer som traumer, intens fysisk aktivitet. kraftig massage og/eller manipuias)on.• Overdreven kompresjon under mamraograft.• Lekkasje gjennom eksteme enheter eller g)ennom en uforseglet eller skadet ventiL• Umbilikal endoskopiassistert freragangsmite; preliminsere rapporter indikerer at det kan v«re en heyere insidens av deilatering med denne frem̂ ngsmiten.Langsiktige AOergan overvikingsdata etter maikedsforir̂  over f)orten ir pi gd* og sahvHmsfyhc iMystimpIaitfater med enkehhunen og dobbdtlumen indikerer en rupturfrdevens pi mcUom 037 % og 1,09 %■ Data fra kliniike studier fra Alkrpn US indikerer ea n̂ mirfrekvens pi meUom 7,7 % og 93 % etter 10 it Langsiktige Allergan overvildî sdata etter markedsfering over Qorten ir pi saitvannsfylte brystimplantater og vevsekspandere med enkeltiumen indikerer en deflateringsfrekvens pi mellom 0.267 % og 6.99 %. Publiserte resultater fra kliniske studier fra Allergan US indikerte en deflateringsfrekvens pi 103% for saitvannsfylte im|damater etter 10 ir.2. KapsclkontrakturDannelse av en fibres vevikapsel nindt en implantert enhet er en normal fysiologisk reaksjon. Fibres kapselkontraktur er fremdeles en vanlig koraplikasjon etter brystimplantatkiruigi og er en av de vanligste irsakene reoperasjon. Arsaken Ш kajuelkontraktur er ul̂ ent, men det skyldes tn̂ ig flere fokiorer og kan vere mer vanl% etter tnfokŝ oo. hematom og serom. Kontraktur utvikles i varierende grad, un&ateralt dler bilateralt og kan oppsti i lepet av uker dler ir etter <̂>eras|on.Kontraktur i det fibrese kapselvevet nindt implantatet kan gi en rekke symptoraer, inkludert stramhet, ubchag, sroerte, distorsjon, palpabilitet og/ dler fonkyvni/̂  Alvorlige tUfdler betraktes som raest klinisk signifikante og kan g)ere det nodvend% med kinir̂ k inngrep. Kapselkontraktur kan oppsti igen etter konigerende Idrurgiske prosedyrer.KapselkontTaktur MA IKKE behandles med dcstern kompresjm eBer massas)e. noe som lean resultere i skade pi implantalet, deflaterlng folder og/eQer hematom.3. lnfcks)onInfek̂ n rondt et brystimplantat kan fbrekomme i lepet av dager, uker eller ir etter operas)onen. Tegn pi akutt iofeks)on rapportert 1 forblnddse med implanlaler omfatter erytem, folsomhet. vaeskeansamling, sroerte og feber. Erytem kan ogsi oppsti som cn normal respons pi dupansjon. Infeksfon юю iklu responder ^  befaandling, kan kreve Qendng av implantatet. I $)ddne tilfeOer er toksisk sjokk-syndrom blitt rapportert som en mul̂  komjdikasjcm etter brystimplantatkirurgi og kan ogsi assosieres med andre typer im̂Jantatkiruigi.4. NckroKNekrose kan hindre sirtilhdiî  og kreve kiruî k korrigering og/eHer Qeming. Permanent arrdanneUe kan forekomme som folge av nekrose. Plassering, ekspan̂ on og trykk pi det eksteme in)eks)onsstedet (i NatrelU ' 150) kan indusere ndcrose, ssrlig med uê ede hû pper.

Ikke bruk m ikrobelgediatcrm i p i  pasienter med brystimplantater. 
Mikrobdgediaurnii har blitt rappewtert i  ft>rirsake vevtndutMe, huderos)on 
og im^antatdestru^on.

5. Hematom/scrom
Heraatom/serom kan oppsti 1 den postoperative periodea og hindre sirhe­
ling eDer forsinke vtrluUngen. I b e ^  tilfeOer kan kirurgisk korreksfon og/ 
eOe ekspiantas^on vaere nodvendig.

6. Inflammatorisk rcaksjon
Studer for i  evaluere kapsier rundt strukturerte vevsebpandert har rapportert 
mulige sililmnpartikler i Ipempecdkr, noe som kan indbere en (og ikke- 
spesifikk) fremmedlegemereaksjon og dannelse av silikongranulom. En annen 
studie antyder at visse typer kapsdcdkr, inldurfort noen som oppfottes som 
kpempeceOer, faktisk kan vaere sekretcdler som dannes som respons p i  frik- 
sjemskreftene til ̂ ■evsekspanderen. noe som gir smoring av kontaktflaten radlom 
lopsd og ek^ander. Ved en eventudl inflammatorisk reaksfon rides kirtugen 
til i  Qeme enheten fra pasientens kropp og sikre alle bevis p i den mulige irsaken 
Ш den inflamraatorislu reaks)ooen og behandle pasienten i benhold dl disse. 
Det anbefoles ikke i  erstatte implantalet for den inflammatwiske reak^nen er 
forsvunnet foUstendig og irsaken er eliraineit.

7. Ekstmsjoo
Ustabil eller svekket vevsdekning og/eller forstyrrdse av sirhelingen kan 
resultere i ebtrusjon tv  implantatet Ved en evattuell ekstrusjon m i enheten 
anses ю т  forurensci og Qcmes. Den kan erstattes med en annen enhet etter at 
siret er tibtrekkelig tilh d ^

8. Rynkcdaimelse og folder
Palperbare, d k r til og med synHge rynker og folder kan fordmmme (dette kan 
sk^des underfyOing i dlfeller med saltvannsimplantater). Folder kan resul­
tere i fortynning og erosfon av tilstetende vev og ekstnisfon av implantatet 
Folder kan ogsi resultere i pressfoldsvikt ruptur/deflatering av implantatet
Hvis det fordcomroer rynkedannelse. kan enheten skiftes ut med et implantat 
med annet fyUstoif eDer form.

9. toterferens med standard mamroografi og egeaundersekelsc
Pasienten bor fortsette i  foreu regelmessige biystundersekdser for kreftscree- 
nin^ dette kan imidlertid vaere vaiukelig ined et implantat 
Pasienten m i informeres av legen om at implantatet kan interferere med 
cgenundersekelse av brystet.
Pasienter ber instrueres om i  si fra dl radiologen at hun bar et implantat. 
Med brystimplantater vil rutinemess^ screeningmanunografi vaere vaoskeli- 
gere siden implantatet kan innvirke p i bikkdiagnosdseringen. Fordi brystet 
og implantatet blir sammenklemt under manunografi. kan et implantat 
revne under prosedyren. Det kan vcrc nodvendig i  ta flere rontgenbilder 
{ot kvinner med brystimplantater, derfor kan en pasient bli utsatt for mer 
striling. Fordeiene ved raammografi vil imidlertid trol^ vaere vikdgere enn 
risikoen ved ekstra rontgen. Ultralyd kan vaere nytUg tibkudd til raamroo- 
grafi Brystvevavbikling Ion bedres vied submuskulaer plassetir^ av implantatet. 
Oiienteringsmerkene p i anatomiske gelfylte implantater kan ses pi mammo- 
grafiske bilder.

10. Smerte
Som med enhver invasiv kirurgisk prosedyre kan det forventes sroerte av varicr- 
ende tniensitet og var^het etter implanta^on. 1 tiHegg kan ukorrekt sterrelse. 
plassering, operas)«tsteknikk еПег Vapselkontrakrur resultere i smerte ааю$1еп 
med nerver i efler interferens med muskelbevegelse. Ufoildariig sroerte mi 
undersokes omgiende.
Med vevsekspandere kan uTvidelsesprosessen gi noe ubchag, men ska! ikke gi 
kraft^ smerte. Smerte kan indikere utvikling utover vevstoleranse. noe юш 
кал resultere i iskemi og nekrose. Ynerligere utvidelse bor avbryles inntil 
sroerten er borte.

11. Amming lansning
Folelsen i bryslvorteo og brystet kaa bit okt eller redusert etter 
ireplanteringsinngrepet, forsvinner vanligvit etter follslendig mastektomi 
der selvc brystvorten Qernes, og kan bli betydelig redusert ved delvis 
mastektomi. Brystimplantater kan pivirke evnen til i  amme, men det er 
ii^eo utvetydig kliniske studiedata кмв stotter dette. Soitt under areola kan 
vzre assosiert med hoyere sannsynl^het for i  A problemer med amming 
enn andre snittsleder. Risikoen for midlenid^e dler permanente endringer 
i brystsansnit^ p i grunn av brystkirurgi kan pivirke pasientens evne til i  
amme. Nervestrdek og kompresfon har vmrt rapportert i fyeldne tilfofler i 
forbindelse med vevsutviddse. N ir det guelder saltvannsimplantater, bor 
standard forholdsregel vaere partiell deflatering dermm nerveinneldemming 
mistenkes, og pifylling bor ikke g)cnopptas for problemet er lost.

12. Mistsoyc med det kosmetiike rcsultatct
Arrdeformitet, hypertroflskarrdannelse, kapselkontraktur, asyrometii. forskyv- 
ning, ukorrdd sterrelse, uventet kontur, palpabilitet og skvulping [Natrdie'lSO 
og saitvannsfylte implantater) kan fordcomme. { noen dlfeHer Ion kosmedske 
bekymringer ogsi lede til medisinske bekyroringer. Noye kirurgisk planleg- 
ging og teknikk kan minimere, men ikke utelukke, risikoen for slike remluter. 
Predcsisterende asymmetri vi] kansl^ ikke vaere mulig i  korrigere fuDstendig. 
Revis)onskirurp lun vaere indisert for i  p  pasienttflfredsstiDdse. men inne- 
baerer flere overveidser og risikoer. Denom pasienten er misfomoyd med det 
kosmedske resultatet, kan revisjonskirurgi vaere indiscru enheten loan erstattes 
med en annen enhet med annen hoyde, bredde, projdcsjon, vohim, form eller 
idling, eOer kan plasseres i en annen posis)on for i  oppni et kosmedsk resultat 
som er mer tilftedsstillende for pasienten.
Omplassering av implantatet under etterfolgende prosedyrer m i evalucres 
noye av legeteamet. og d tim i utvises forsikt%het for i  unngi kontaminasjon 
av implantatet Bruk av makt under eventudl etlerfolgen^ prosedyre kan 
bidra til Idcaliseit svekkdse av brystimplantatskalkl, og potensldt fore til at 
anordningens ytdse blir redusert.

13. Rotas)oD
Rotasjon av el aoatomisk implantat kan foreknnme. Rikdg plassering og disseke- 
rii^ av lommen reduserer denne risikoen. Revi^nsldtwgi kan vaere nod>«nd^ 
for i  korrigere rota^n. Ved eventudl rotasfon anbefoles det i  rotere enheten 
tilbake i kewrekt posi^n gjennom en ipen Idrur^k prosedyre. Omfonning av 
implantatlonunen kan vaere nodvend^ for i  unngi ytterligcre rotasjon i frerod- 
den.

14. Ptose
Ptose slger naturltg i aUe brysier over tid. Ved ptose kan mastopeksi utferes 
og/eller enheten Ion erstattes av et annet produkt med storre volum eDer 
bedre projeksjoa

15. Diston)oD
Vevsutsddelse a  en tid- og arbeidskrevende prosess som kan gi raidlertidig 
ubdiag og distorfyon. Ved eventueD distorsjon ber irsaken undersekes og di- 
mioeres.

16. Fotkaikning
Forkalkning s i ^  nonnalt i modent brystvev med dler uten unplantasjon. 
MikToforkaOcnii  ̂ener impbrnta^on fordcommer vanligvis p i dler nindt den 
fibrese kapsden i tynne bdegg dW  akkumuleringer. Kraftig mikroforkalkning 
kan medfore harde bryster og ubd i^  og kan ^ r e  det nodvendig raed Idnugisk 
inr^rep.

17. Vevaatrofi/deformitet i brystveggeo
T r ^  fra brystimplanut eDer vevsekspander kan gi vevsatrofi. E>et er ogsi rap­
portert sjeldne dlfdler av defoimilet i brystveggen i forbindelse med bruk av 
biysdmplanuia og vevsekspandere.



It. I>lffiî oo «V (d
Sv«rt tm i mengder av siUkoo kan diffunderv gfcnnom elastomeriommen til 
gdfyhe Im f^ ta te r. Regterering av im t mei^der *Школ i den periproctetiske 
kapadcn. акавкге lyinfiek ênlCT og andre dbule regioncr hot patienter med 
tilsyncUtende u tk a^ c . konvensjoncDc, geUylte implanlater er rapportert 1 
den medisintke liReraturcn. Det har imi^ertid kun v«rt b e g re n s^  bevU i 
meditinsk litteranir tom asiosicrer «fiflusjon av gd med tokalc koropbkas^oner 
hot bryttimplantatpasicnter. Dersom det ferekommer signiflkant diffusion av 
gel her cnheten undersekei for muhg lekkasje dler mangier.19. OppbUodet ffUing
O p^laadet fyUlng m i ikke bniket. SahvaruuimpUntater og vevtckspandere 
•Ы  bare fyllet med tterilt taitvann for injeksjon, og kun tom beskrevet i 
bruktanvisnlngerL

20. UtUitrekkdig vcvaUpp
Utlltirekkelig vevslapp etter utvidelte kan forekomme. noe tom g|or det 
nedvendig med ny ореш ^п  og utvidcise.

21. Dcformasjon
Den nnike betkaffrnbeten tfl det svxrt kobesive tUikooiroplantatet kan kreve 
en ttorre inclsjon saromenlignet med incisjoosstorrelten tom krevei for 
andre tUikonfjdte implanlater. for i  unngi luidkanttraume. deformujon av 
implant^et eDer tep ara^m /d im ip f^  av gdcn. For stor kraft vcd irmfotlng av 
impUntatet kan tk a ^  den prcsvt definerte formen pi enheten. noe tom kan Ы е 
til uontket kotmetisk resuhaL

FORSKNING PA SIUKONIMPLANTATER
En rapport tom Ые pubUsert i 1998 av et natjonah forskoingtpaod 1 USA. nedtatt 
tv  domrocr Sam Pointer, evalucite fortkningtdataene om tilikonbrystimplantaier 
I forhold til bindevevstid^ommer og imrounologisk dytfunkt)on. Det ble ikke 
fiinnet nocn awotia^on теОма silikDngd^e impUntater og поел av de bettemte 
bindevevttykdommcne (inkludert S)6grent tyn^om ) eller andre autoimmune/ 
reumatitke tykdommer. De fant at kvlruter med siUkonbrytUmplantater iVke 
Viter en lUikonindutert systemitk abnormitet i typeoe eDer fimb)onene av ceDene 
1 ImmoitsystemeL
I 1999 meldte en uavhengig rapport fra en komili ved Irutitute of Medkine i USA 
at bindevevtt)dulommer. k re ^  ncvrologiske sykdommer d k r  andre cyttemitke 
Uddter eOer t^ a n d e r ikke er mer ntbredt hot kvinner med bryttimphntater enn 
hot kviniter uten implantater. De konlduderte med at en undenekdte av de loksi- 
kologitkc tiudiene av tilikon og andre tubstanter det er vanlig i  bruke 1 
bfyttim^antatcr.fldceutgjfornoeyunnlagfofhcltepfobleroer.
Lymfom. inkludert anaplattitk ttorceilelymfom (ALCL) -  inforroatjon fra 
den meditintke litteraturen har indikert en mulig forbindelte. uten bevit p i 
irtakuammenheng. meOmn bryitimfdantaler og den megct t)eldne fordmmsten av 
ALCL 1 brytteL Sykdoromen er d aep^ondt qelden, kan piviiet tom ten ferckorost 
•V periprotetisk terom. og fordcmnmer hot kvinner med og uten bryttimpiantater. 
Spotifikk testing kreve* for i  dcffle ALCL fra brystkrdl Hovedandelen av de rappwterte 
tilfrOene hadde et indolent klinisk ЬЛв^ etter kaptuletaomi med e&er men ac^uvant 
behandhng, noe tore gerterdt er ukaraberistisk for systemid: ALCL Behaodbiig tkal 
bettemmct i tamrid roed en hemato-onkoiog

BRUKSANVISNING 
KIRURGISK PROSED YR£
Allergan gir nt fra at Idnirgen kjenner tfl og folger riktige kirurgiske protedyrer 
ved bruk av h/erreflr*-irap)utaler. Kiruigen m i foreta en grund^ evalucrlng av 
implantautorrelte og kontur. tnittsted. ditsekering av lommen og kriterler for 
plastering av impiintatet i forhold til pasientefu anatomi og oiuket ^4itk reniltat 
Plankggingen bor inkludere en entyd^ t ^ e t  fremstflling av c s ie t i^  mil for i  
tikrc ^ n t id ig  fontieUe mdlom kirurg og patient Kirurgen m i folge gfeldende 
og godk^nte teknikker for i  mtnimere rteikoen for bivirkninger og poiendelle 
dcfwmeringtrcaks^oner.

h/erreSe*-produkter er utformet og tettet for kompatibilitet med tterilt vmnn og tahvannslotning, Andre subttanser tom alkohol eDer tndre l̂ emlske midler er ikke tettet i konfoinî on med Niitrefle*-produkiene.Ikke blotlegg implanutet i povidon-jod-lotning (for ektempel Befadtne*). H*dt denne totningen bruket i lommen. roi det pites at den ikyllet grundig. tUk det ikke er igjen retter etter losnlngen i lommen.Netrefle'-produkier bor ikke uttettes for ekstrem varme. kulde eOer trykk. Det bor ikke bruket overdreven kraft under lmpIantat)onen eller l)erning av et implantat eller en ekspander, og derfor er det viktig at hudanlttet planlegges for tilstrdckelig ttoirelte. Det mi ikke anvendet skarpe ob̂ekter tom kniver eller niler I umidddbar nierhet av noe Norrefle’-produkl. med unntak av instnimentene tom bruket til i fylle en ekspander eller et saltvannsfyll implantat via den spesialulformede ventilen eDer ipningen.Ikke endre implantatene eller forsok i reparere eller tetle inn en tkadet enhet Ikke plaster mer enn ett implantat per brytUomme.Reaerveimplantiter mi vzre lllg)engebge under protcdyren.
ENGANGSBRinCDbse produktene er kun berqnet for engangsbruk.F)emedc produloer MA ИСКЕ bruket pi nytt.IKKE fortok i inflatere sahvanntimplantater pi nytt etter impiantat)on.
RISIKOER FORBIWDET MED GJENBRUKNotrdlr* brystimiflantaier og vevtckspandere a  ikke bcregnet pi retterilitering dkr glenbruk. Rengjoringt- ^  autoklaveringtprosesten kan tkade bryttimpiantater/ vevtebimnderc. noe tom kan resuitere i struburdl skade pi produloene. G)enbrd( av produktene kan medfore infdĉ Mismiko for pasienierL 
PRODUKTIDENTIFIKASJONProduktetikettcr folger med og Ugger innc i innerembaDaj)en tfl hvert NatrtUt'- implantat. Produktetikettene har spesiftkk information tom g)or det mulig i Identifrtere produktet.Viktip Dim etikeltene mi vedlegget patientioumalen og fykehut*/legeiournaler for i tikre at produktet kan identifiteres og spores.
STERaT PRODUKTHvert implantat er sterilisert med terrvarmesteriliierlng og levem i en forseglet, dobbd primKrembaDaije.
OPPBEVARINGUnngi langvarig eksponermg for ekstreme oppbevaringtbetingelter. Oppbevar disse enheteoe i romlemperatur og ved atmotferlsk trykk og under torrc forhold, uten kontakl med direkte soDyt.
SLIX APNER DU DEN STERILE PRODUKTEMBALLASJENpjern implantatet og tib^ret (hvis relevant) fra emballâ en I et ateplbk mfl/o. Bruk taikumfrie hansker.IKKE utsett implantatet for b, laDcum. svamper, hindklcr. о1)е fra hud eOer andre overflalekontaminanler.1. Et usterih medlem av teamet ipner den ytre emballatjen.2. Kirurgen/sykepleier Qemer innereroba!las)en ̂  ̂ atserer den i det sterile omridet3. Apne innerembaflâ cn.4. Та foraiktigopp implantatet.Hold implantatet tildekket i inneremballuien for bruk for i hindre kontald med partikkelkontaminanter i biAen og t det kirurgiske omridet.
PRODUKTUNDERS0KELSE F0R BRUKUndersok at implantatet ikke har tegn pi ikade eOer paitikkeD(omaininas)on for

GEL- OG GEL-/SALTVANNSIMPLANTATERFLASSERING AV IMPLANTATETKontroDa at tnlttet er stort nok, taerlig for itrukturerte implantater. til at innsetting er mufig uten at implantatet Ыхг tkadd Utilttrekkd̂  ditsekering av bmmen ektr  risikoen for mptur og fcflplassering av implantatet. IKKE bruk for stor krafr under plasteringen av gelfylte Implantater. Silikongel kan deformeres hvis den reanipuleret for mye. og det kan fore til at den anatomiske former odelegges.
S A T R E U i r  ISO IMPLANTAT. PIASSERING OG PAFVLUNGSTEKNIKKER1. PUsscxingavcIupandeibartbryttim̂ antatPlanlcgg og disseker de к!гиг|Ысе bmmene for plassering av inфlanutet og mini-inide)«iHtedet ved Î dp tv gfddende og godk̂ te kiruî d:e tdcnikker. Presit disidasing av lommen tflrides. Unngi i disaekere for mye.a) Legg Implantatet flatt og med riktig orientering i lommen.b) Legg mini-inieksiontstedet flatt og med rikt̂  orientering i en teparat subkutan lomme. Pise at det er palperttart. Stedet for ekstem venUOomme skal generdi platterct lateralt (fl̂  inferiort) for brystet i den midtaktilbere bn)en. Subkutane suturer kan anvendes for i ĥ de fommen pi р1ш.c) KontroDer at koblingstlaî en til in)dcsioosttedet ildce er brettet Dette kan begrente vsskestremmen under utviddsen.2. Prep«reriî avdeteIotertKiajcks)oDMtedetKontroDer iDtid pbmringtn og orientoingen pi mjefâemastedel for pifĵ hî  Pise at besen tfl injeks)Mmtedet sitter korrdtt for innforiiig av nilcn.

У  PifjiUng av ckspandcrbul brytUmpUnUtDersom tnittsted er ekstemi for og radiak pi stedet for utviddte. kan den interne bicren til det dspanderbere implantatet frdles tfl vevttoleransc under operas)onen.Dersom snittstedet ikke er ebtemt for radiah pi stedet for utviddse. ber siiet v«v stabfll for vevsutviddsen starter. Det er imkSertid mulig med en Bten inflatering initiah for i fylle lomroeroramet uten bdattning for veveL KontroDer at dcspanderen/imphntatel kan perioitant og at det ikke a  brett pi slangen.a) For inn en ny. steril nil av kaliber 21 (eller mlndrc) i in)ek̂ nattedet Idcelt sett bor nilen innforet perpendikulcrt pi toppen av in)ekt)onsstedet, tom vitt i figur 3.

ifiguri.

c) Luftaspirâ oa; F̂em initialt ti mye luft tom mulig. PyO implantatet med 50 an* ftetih taitvann for injek̂ Mt. og frem deretter ̂  gfonverende loft.d) implantatet kun med tterilt taitvann for ln)ek̂(Mi og kun g)ennom injdĉ otuttedeL PyO forstktig og ktm til pasientesu og veveti tolerantegrettte.IKKE nrukrffU dler overfyil implantatet mover spetifltert omride.PifyOing blir nnl̂ vit utfort ved ukentDge intervaSer. Det folger med et patient- kort for registrering av pifyllingsvolum tfl hvert implantat for regittrerlng av MUngsvohan og ovcsviking av utviddsesprotesten (te bak i boken).MERK: Anbefrlt totah pî ingsvohim er oppfort pi produktetlketten.4. F)cmingavckstcratin)ckt)onsitedEtter tilfredsttillende vevsutvidelse kan den ektterne in)ekt)onrporteo Qernet og g)envzrende pifyfltngstlange forseglet ved h|dp av tettet med plugger for pifyDingtslange (bestilles teparat).
SALTVANNSIMPLANTATER 

TEKNIKK Ю Е BRUK AV IMPLANTATER MED 
MEMBRANVENTIL 
1. lanforing IV pifdlingaslangeHeld implantatet og tkyv det sekundsere duttatykket til den ene tiden av ventUinngingen. Figur 5 viser det sekundcre tlulUtykket pi platt og

FIGUR 5Vaei tuppen av pifyllingstlangen i tterilt sahvann for in)cki)oa. For inn pifyUingttlangcn ved i skyvc tuppen forsiktig inn i ventilipningen ti langt slangeflensen tillater. Figur 6 viser membranventilen holdt ipen av pifyllingsslangen. for pifylling eller temming.Nir flcnten pi pifyllingsslaogeo moter utkanten av ventilen med et klikk. er tlangen pi pbist for pifyQing.

2. LaftaspiratfonEtter at pifyOmgsslaî en er korrda inniWt. Qemet evcnnidl hift fra knplantatet ved aspirâ  med en tore, steril sproyte tilkoblet pî rQingsslangen.3. PiaiscringKontroDer at snittet a  stort nok (saerlig for strukturerte impUntater) til at innsetting er mubg uten at implantatet Ык skadd. Utflstrdckelig dissdiering av lommen oker risikoen for deflatering og feilphstering av tin plantalet
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«. PifTHtofBruk aaejMiik teknikk «cd dSbfiDg/Qeniag tv ctcrflt alMna fer i aongi riAo fcr forarmiing. Infltter tmpbntatfl «td «V a> sprayte Ijdt med cKrflt siknoa fer 1л)екфа Bruk km stê  taltviaa tor in̂ekf|o(v og fyD opp til et «otom som iigger iAoeatbr «пЬеЬк pkiyOtogsonuidr «ма ipexifiieTt pk produktets emb«Baŝ eedkea liXE uaderfyi cfter omfyO nnfritntatet atom ̂ M̂ Stol onuide.
5. RotluftNir pAfyfliDgen er ficrdlg. ispirera evenluen« restluftbobler. Deretter broke torslktig tnks  ̂for i Qcrne pUyllingctlirtgen fra ventUen. Vcr vanom slik at Udce ikallet dlcr ventikn skade.
6. McmbranvendlUiKootToQe at roembranventileR tkke innehoide partikle og at den er fonegkt- For i (ortinke vevsinngromg eOer vacskcantaniUng t veatiUpningen aktiveres shittstykket sUk: bruk tomindcn og pekefingeren og press sanunen ventilsetet 

1̂  sluttstjrldcet for i  sette vendlpluggen pi pbss> ton vist i f̂ txr 5.MERK: shittstykket beskytter ventilen etter iraplantas)onen. og ventilen mi vcre sldkkflig lukket ferst for i hindre Iekkas)e.
N A T R E L L E *  133 VEVSEKSPANDERE TEKNIKK FOR BRUK AV N A T R E L L T  VEVSEKSPANDERE MED MAGNA-SITE" INTEGRERTEINJEKSJONSSTEDER

SatrdU * !33 vevtekspandere er midkrtid̂ e enheter og er ikke beregnet pi I brokes Ш permanent implantaijon. Vevsekspandere mi Qerne straks det bar utviklet •eg tilstrekkebg vev. Vevsutvfdebe i rekonttruks)on av brystet tar van&gvis fire Ш seks mineder. Den samlede utvidcisesperioden varierer i forhokl Ш pasientens toleransegrenK og ensket lappstorrtUe.
1 . Netr«iIe*TevackspaD<ler. plasaeringKontroDer at anittet a  stort ook til at innsetting er rouUg utes at implantatet bhr skadd. Utilstrekkel̂  ditsekenng av lommen eker гШкоеп for deflatering og feilpiassering av implantatet. Dersora lommen er for liten. er det ikke sikkert vevsekspanderen bar nok plus til i foide seg ot. noe som «ker risikoen for vevseroyn. Den strukturcrte overfiaten til BIOCELL~ fremmer vevsadhereas for i bidra til i immobilisere enbeten. Vevsekspanderen mi derfbr plassere Satt i eksakt ensket posis)on. MAGNA-SITE' ber plasseres anterk̂  like ved budoverflaten.2. MAGNA*SITE~. pUsacringMAGNA-FINDER' er utfbrmet for i assistere ved plasserlng av MAGNA-SITE~ injdĉ nssted Sdv ото in)dĉ nsstedet stort sett kan identifiseres ved palperin̂  mi du aOtid kontroDere plasseringen og oiienterm̂  for in)ek̂ nsstedet med MAGNA*FINDER~, som beskrevet nedenfor, for bver pifyOiîa) IKKE oppbevar eller bruk MAGNA-FINDER" i ncrheten av lose metaOpartikler, da disse kan foste seg til magneten.b) Pise at magneten inne i MAGNA-FINDER* beveger seg frilt uten hindrlnger.e) Plasser MAGNA-FINDER* pi vevet som overlapper det implanterle MAGKA'SITE* som inngir i Sa trdU * 133 vevsekspander. d) Felg pilretningen pi enbeten og bevcg basen pi MAGNA-FINDER* fbrsiktig fram og tilbake over vevsoverfiaten. som vist i f̂ ûr 7. Magneten til MAGNA-FINDER* vil indikere plasseringen av in̂eksfonsstedet pi ett phut.

e) Nir magneten pi MAGNA-FINDER* er perpendilnilcr pi basen til MAQ̂ A-FINÎ R*. merker du av vevet med en kinirgisk marlwr ved de to innsnittene nederst pi MAGNA-FINDER*. lin)eo rô om disse to merkene indlkerer plasseringen av ett phut, som vist i figur 8. MAGNA-SITE* vil ужге pi ett punla langs dette planet

FIGUR 80 For i fitme den dcsakte plasseringen av MAGNA-SITE*. roter MAGNA- FINDER* 90* igi<n> beveg MAGNA-FINDER* iangsomt fram og tilbake. Nir magnetposî nsindikatoren igfen er perpendikuher, lager du to merker til som vist i figur 9.

g) G)enu denne plasseringsprosessen pi flerc ulike akscr for i likre den presise plasseringen av injeks)onMtedeL Punktet bvor aOe de merkede Ilnjene sl̂ SRT hverandre. a  phsserŝ ea for MAGNA-SITE*. MAGNA-FINDER* mi IKKE rcsteriliseres eDer brukes pi nytt.3. NetrrOe* vrvsekspander, piddlingDersom snittstedet er ekstemt for utviddsesstedet mi kansk̂  vevsek̂ anderen d̂les Ш vTvstoleraitse under operasjonen. Dersom snimtcdet ikke er disterot for utvidclsesstedet ber siret vxre stabilt for vevsutvideben starter. Det kan imidlertid vcre reul̂  med en fiten roengde inflatering initialt for i fySe lommen uten bclaslning for veveta) For tan en ny. steril standard 12* avfasct bypodermisk nil av каЁЬег 21 (eDer mfatdre) i in)eks)ons$tedet Ideah sett ber nilen innfMcs perpendikubert pi toppen av injdtsjonsnedet som vist 1 figur 10.IKKE репеиег in)d»)onsstedet i vink̂

b) Penctrer in)eks}onsstedet Ш nilen stoppes av nilbeskyttelsen.

c) РуП vevsekspanderen kun med sterilt saltvaaa for infeksfon, eg kun gjennom injeksjonsstedet etier presis plassering av MAGNA-SITE* med MAGNA-FINDER*. PyO fonikiig til et volum som ligger innenfor anbefalt pifyllingtomride spesifisert pi produktets emballasleetikett og kun til pasienteiu og vevets toleransegreiue. Anbefalt pifyUingsvohim stir pi etiketten tD vevsekspanderen og er ogsi oppfert pi produktdatabladet PiMhng blir vanligvis utfert ved ukentfige inteivaDcr. Det Mger med en Nirtrellr* utviderjoumal for r̂ strering av pifyOhtgsvolum Ш hver enhet for rê sticring av piI)d!iDgsvcdum og overviking av utviddsê nosesen (se bak i boken).INSTRUKSJONER OG FORHOLDSREGLER VED FJERNINGDersom det er nedvendig i Qcrne produktct. ber det om mulig Qeroe fra puienten uten i skade dler brekke det ytre sloDet av produktet Dersom ̂  ytre skaOet brritker i en ekqander cDer et im̂ antat fyh med saltvannslosning. er det ikke nadvendig med ytteidigere tihak. Dersom det ytre skillet av silikongdfyit implantat er skadd eller sprukkct mi aDe rester av sUtkongelf|rQet som kan ha sluppet ut av enbeten Zeroes ^  pasientens kropp mckantsk cUcr vaskes ut Siret og bdligerr implintatlomme bor deretter skyOes grundig med fysiologisk saltvaiuulesning. Aik enheter som Qeroes fra pasienter, mi bebandles som potensielt forareiuet og enten deponeres forskriftsmesug eDer steriUseres og returner» iD ADergan i benhold tD instruksfoneae oedeofor.METODE FOR A FJERNE GEL SOM HAR LEKKET UT FRA DEN KIRURGISKE LOMMENHvis det «bitu oppsti en ruptur i implantatet er folgende tdcnikk nyttig for I Qeme gelmassot fouk difole. talkumfrk hansker pi den me hiiKktt og bruk pekefingerm Ш i penetrere gelmassen. Utov trykk pi brystet med den andre binden for I gfore det enklere i ft gelmassen over i binden med den doble hansken. Si srtart gden ligger i hindeit. drar du den ytterste hansken over gelmassen. og ffe m a  den. FyO den kirurgiske lommen med gubind for i Qerne raterende gd. Unr̂  kont̂  mellom kiror̂ ske mstruroenter og gden. Hvis det oppstir kontakt kan du bruke tsoprĉ ijdalkohol for i $ernc gden fra instruroentene. Implantater med lupturer mi rapportero og returner» til ADergan i benhold til instrukĵ nene nedeniw.RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARERRetur bytte av produkter mi godl̂ ne av ADergu-representanten. Bytteverdi er underkgt tidslUgrensninger. ADe pakningsforŝ lingcr mi vaere intakle for ihituK returner» dler byttes. Returoerte produkter kan bU iî t l̂ eromkostniî . Visse produkter kan ikke returneres. Ts koniakt med din ADergan-representant hvis du onsker mer informâ on.RAPPORTERING OG RETUR AV FJERNEDE ENHETER Fjemede enheter som returneres med en Uage eDer m skade. mi rapporter» og retunter» til dn lokak Allergarv-representant med et reUaroâ nsslijema (Product Fidd N»e. PFN). For det fjerrttde produktet kan retumeras tU produsenten. mi det dekontamineres. Et ddcontamirû iusertifikal mi fyD» ut og returner» sammen med det Qemede produktet 1 et sett for retur av brukte enheter. Ocke returner enheter hvis pasienten bar HIV eDer hepatitt dler bar pivist dler er mistenla frv i ha агшеп smittebeerer. Mdd fra til <fin ADergaiŵ roentant i sljke tilfdler.PREDESINnSERlNGSlNSTRUKSJONER:Gdf̂ e Ьгу5Ьпф1ама(ег Mi Dike punktercs.For saltvaruufylte brystimplantater med gel/sahvann. dobbdthaoen. og vevsdcspandere.• Î em aD saltvannslosning fra enhetm o% punkter skaDet med en nil dler snitt med en skalpdl For gd-/saltvajmsenheter mi bare den saltvannsfyhe himen punkteres.• Merk punkturen ved i ringe rundt stedet med metylenblitt. enten hudmedeepmn eDer permanent roarkor.Oobbdtlumen gd-/salrvajuislmplantater som er plugget ved h)dp av settet med pilfer for pilyOingsslan̂• Kun slangen ca. 1 cm fra pluggen for piiyUingsslangeo (implanlauiden av plt̂ genk og $era saltvaiutet ertbeten. Returner bide phiggel sbr̂  og enbeten.

DESINHSERINGSMETODER:Autoklavering:• IKKE bruk autoklave med prevakuum, og ikke steriliser med etylenoksid.• AntoldaveninistjD»innpi*)angsomutpumpiî 'dler*fiytende*.• Bruk folgende autdclaveringssjtiut med gravitasjonsfonkyvnmg; minst 7D mimit- ter ved 121 *C 1 kg/cm' (250*F. 15 psi).• Apne doren Iangsomt nir sykiusen er fenfig, og la enbeten nedl̂ » cD romtempe- ratur for den kIvg|or» for forsenddse.Klor (brakes bare hvis autoklav ikke er tUgfengeHg):Merk: Ikke bruk alkohol. Ctdex* (glutaraldehyd). formaldehyd eller andre lesninger tD desinfisering.• Blandin del hushddningsklor (10%natriuiDhypoklorin) med 9 dder vann.> Senkden Qerocdeenheten fulblend̂ i]esningeni60-I20 minutter.• Skyll grundig med vannogtork enbeten.Et rdfUmayntdtjgim (Pfoduct Fkid Note. PFN). forsenddsesirutroksfoner og d dekonuiniaeringsscrtifikat i et returneringssett fra Allergan krrva for sending av hver ektplanlerte enheL Disse kan fts ved i kootakle din lokale ADergan-kontor/ lokal forhandl».RETNINGSLINJER FOR ERSTATNING AV PRODUKTER Ved ikke-iatrogene Up av integriteten tD brystiffiplanttUkaDet i lepet av ti ir etter implantaŝ msdatoen vD enheten bli erstattet med en identisk dkr tDsvarende enbet For i ft en ny enhet mi et reklamasjonsskfcma (Product Fidd Note, PFN) fyD» ut og seitda iD din ADergan-reproenianL Brukte enheter mi returner» i benhold tD avsnitiet ovenfor *Rq>porteimg retur av Qenxde enheter*. RetningsHn)ene for erstatning av produkter dekker ikke kosteader Ш Uratgi dler andre kostnader i forbinddse med rupturer, defia- tering, kosmetiske konigeringer, kapsdkontiafctur dler andre bivirkninger. Kontakt din lokak ADeigan-representam for spesifikke garantibestemmdser (iortfin omiide.BEGRENSET GARANTI. BEGRENSET ANSVAR OG FRASKRIVELSE AV ANDRE GARANTIERADergan stiDer garanti for at det er tan rimdige bensyn under utvikln̂  og prodtDcsfon av dette produktet ADergan bar ingen kontroD over bruk. paskntutval̂  kirurgbke prosedyrer. postoperative bdastninger dler behandlmg av enbeten etter at den forlater 
OSS. ADergan kan derfor Dcke garantcre for at enbeten skal ha god efFdn ved bruk. ADergan skal Ddce vere ansvarilg for dirdoe cD» iodirekle Up. skader eDer otgifier som oppstir dirdoe dkr indudoe som folge av broken av dette produktet AOêgans en»te ansvar b»tir 1 i erstatte produktet dersom Allergan av̂ r at produktet var defekt da det ble send! fra Allergan. Denne garantien gir form og utelukker alk andre garantier som ikke unrykkd̂  fremgir her, enten de er unrykkellge eller skjdda anvenddse av tirciitmdige rettd%e prinstpper. dler aruiet berunder. men Dcke b̂ renset Ш. underforstin garanti for sâ iwhd dler egnethet for et sp»idt forrniLSAMTYKKEDet felger med el samtykkeskjcma (se bak i ЬЫсеп). Pise at pasienten ftr infonnasjonen i avsniitet 'INFORMATION SOM SKAL ViCRE T!LG]ENGEUG FOR PASIENTEN* og forstir informasjonen som gis. Pasienten mi vsre uudOTStitt med at risikoctte ved operâ onen og etter operâ nen i forbinddse med tm̂ astater ikke kan bruts» fbiDstettdig, sdv med de beste medisinskf produkter. teknologt og kirur̂ k utfordse, og godta disse betingelsene og begrensningene. Pasienter mi informere legen utforlig om sin sykehistorie, inkludert aOe fô old som viDe kontraindisere implaittasfon og vevsutviddse. Hvis ikke legen ftr beslî  om dette. km det resultere t betyddge kirurgtske og postoperative koroplikâ ner. Pasienten mi selv ivgjere om forvemede fordeler overgir nevnte rislkoer. Hvis pasienten besluner at forventede bidder ved phmlagt implmtatkirurgi overgir risikê  mi huo ta del fuDe ansvar for sitt valg un i fortsette med implmtatkirtigi. Det todelte skjeraaet bak i denne boken mi fyD» ut og signer» nir puienten bar behmet i fortsette med impimutkirurgl. Sl̂ emaet er utformet slik at ptsknten og idrurgen ftr bdiolde hvert tin dctemplar.



ID-KORTSoil) del «V sporingen t v  cebetea. vedlegger Allerfta et ptsleal-lD-kon. In&rnntqonen pA inmiden t v  dene koctet (n*r del er nmroenbrenet) er q>c(ifikk for eabeten(e) ptsientea hsr motttQ (ptsteatea b«r beholde dette kortet for «coere bnik cf tOtid ht det med Kg for i biformere hdaepersonefl I dlfdle hua komnier 1 en aedsttatsjoa). Ved cntKning tv ca enhet vS e nytt kort Ш uutedt for den nye enhetea. ID-koriel finnes btk 1 deane bokcn.InttmksfoBcr for klnugea:Planer en etiken f n  bven produkt 1 rdevtat pA 11>«котШ (V der H). Dtote etikettene er festet nederst pA den lentrale Inneretikettea event pA den indre prodnktemballasjen. Hvir det ikke finnes en puientfoumaletikett, kopieres produktkoden. REF. SN LOT fra embtHâ eetiketten til акакПе £dt. ut de tndre ddene. Q hde dolounentel t2 puienten Ш infomiâ a Se 'Graildce symbotcr” for en forklaring pA syrolxrfene.
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N A T R E L L E *  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
Netrdle* brytUraplantater og vcvsduputdere cr bercgnet til brug ved ЬпМпеЬе»- 
eg rd»n$truktlonsnuunnoplutik. ASe Nefreffc* impUntalcr og vsvsdupandere 
b o tir  af en (ildconeelastomenka} og a  btexfii

• NdtrelU‘  gelfytdte brystimplantater med eakeh broen er fbrud fyidt med 
fammenluengendc sUikonegd, der cr derignel dl at limulere naturligt brystvcv.

- N<itr<//e* saltvandsfyldte brystim plantater er fyldt med saltvand p i 
operationstidspunktet.

• SetnIU* 133 vKvsekspandere er bei^net til midlenidig subhitan implantation 
med del formil at tidviUe kirurgislce lapper og yderligere vKvsdxkning.

• Satnllt*  ISO gel/saltvandiunplantater med dobbelt hiroen er designet til at 
fungere bide som vwsekspandere og som langtidsvirkende brystimplantater i 
perroanente brystrekonstruktioner eller brystibnterrelscr.

• Natnili^ brystimplantater og vcvsekspandert indeholder hverken latex eller 
naturguiranimaterialer.DESIGNEGENSKABER FOR IMPLANTAT
Gd- og gd/saltTx»dslmplantatcr
• AUe SatrelU' gd* og gd/saltvandsimpbntater rocd struktur har en BIOCELL~ 

stofiig overfla^ der er kosstruerel med el dybt, ibent poredesign for at give 
fast vKvsadluerance.

• INTRASHIEL'-skallcn har en patenterci barrierehinde mellem to lag 
stUkoneelastoroer for at minimere udshming af gden.

• N«fre/le* ISO orafalier et MRI-kompatibclt (Magnetisk resonansbiliede) 
seMukkende mini ekstemt injeklionssted. tom indeboldcr et kanylestop af 
titanhim, der iwhindrer utikigtet punktur gennem injdcbonsetedcts basis.

• Anatomisk forroede SatrttU* gdfjddte brystimplantater med enkelt lumen 
omfatter retningsmterker. der vises korrdd baplantatplacering ved indgrebet 
(seFigurl).

Diafragmevemiler i S a tr d k *  saltvandŝ rldte brystimplaniater er designet for at lette pifyldning og efterfelgende luftQemelse.Vcvsckspandcrc• BIOC£LL~ strukturoverfladen er deŝ net til at fremtne vxvtadhxrance.• Den siablk basis iNorrdle* 133 giver bedrekontrol over udviddtesretningen.• N atnlle ’  133 vwsekspandere med integreret MAGNA'SITE*' in)ektwmsstedet leveres sammen med en MAGNA-PINDER' ekstem pbccringtanordning. MAGNA-SITE* og MAGNA>FINDER* indeholder permanente roagneter af t)addne )ordartcr til et n«)agtigl lokalisetingtsystem til injektionsstedeL In vitro tests viscr. at MAGNA-SITE” er detdoerbar gcnnere 60 mm &ntonivKv.• Alle in)ektlonssteder er sdvlukkende og Indeholder et kanylestop af titanium, der forhindrer utilsigtet punktur gennem iniekOontstedets b^s (te Figur 2).

Lokaliseringtsysletn til MAGNA-SITE* og MAGNA-F1ND£R~

N A T R E U r  TILBEH0R
• Set med propper dl pl^dningsror 
.  MAGNA-FINDER*• Andet produktti&tehor kebes separal.
HVER PATIENT SKAL BVALUERES INDlVlDUaT TIL IMPLANTATATION 
PA GRUNDLAG AF DEN KUNISKE VUROERING AF EN KVALIPICERET 
KIRURG.INDIKATIONER• Unilaterd dkrbflateialhypoplasi ibrystet.
• Brystrekonstruktion hot patienter med tilstrekkelig vxvsdekning efter 

mastectomi eOer traume.
• AsyirnnetrLptoie eller a^asiibrystet.
• Udsldfining af implantater af medteinske dler kosmetiske gnmde.
• Kongenital defenahet af brystet
• Brystrekonstruktion hot patienter efter mastectomi eOer traume i dlfelde af• EkhandUng af deficvxiilteter i bleddde i dlfalde af vwtekspandere.• En patient, der er vurdcret egnet dl brystfontotreUc, slul vere mindst II Ir (22 ir gammd i Singipore).
KONTRAINDIKATIONER• Vcvsdaekning vurderet som utUstnekkeligeQer uegnet afkirû ea• Akdv infektion, lokal og sjrsteroisk.• Eksisterende karclnom I brjrstet uden mastectomi og resterende makroskopisk lokal tumor t biystet efter mastectomi• Sen fibrocysUsk sygdom, der antes for at vere prcmalign uden mastectomi.• Brug af begemidler. tom kan fere dl h«l kirurgisk lisiko og/dler ŝ niftkame post­operative копцЛкаЬоосг. herunder ĥ emidler, tom pivlrker blndlcnagiiWing»»• En patient, der demonstrerer eller viser iegn pi psykologisk ust̂ ilitet (dvt. upassende atdtude eOer motivation).• Kvinder. som alouelt er gravide eller ammer.• S e tr e llt ’  133 vevsekipandere indeholder en MAGNA-SITE* og bor ikke bruges dl patienter. der aDerede har enheder implanteret, som vi! blive piviricet af et magnetisk feh (£eks. pacemakere. infusionsanorditinger).• Diagnostisk test med MRI er kontraindkertt dl patienter med Netrefle* 133 vaevtekspaodere implameret MRl-udstyret kan forirsage, at MAGNA-SITE* vsevsekspander fiytter sig, og det kan resultere i ubehag for patienten sivel som forskydnlng af vsviekspanderen. hvUket vil kneve fornyet operation. Desuden lean MAGNA-SrTE*-magneten pAvirke egenskabeme ved MRI- og rentgendetekdon. Alle andre Norre&* in̂ lanter er MRI-sikre.



RELATIVE KONTRAINDIKATIONER/FORHOLDSREGLER• Ptotiike bryttcr. bvor Iwystvorterne falder ned under den tubmammcre fdd uden• I varlerende grader, rtiibngsskader, sirdanneke. defekt vaskularitet dkr Udligert nedsai s&rhding. der kan p4virke ĉ etheden af vcvsdidakingen.• Tidligere gentle konturkorrektionsfejL• Pattenter. юш ska] have striHng og/dler kemoteiapi. da dette kan gere brugen af bryitiiQplantater og vjcvsekspaodere mere besvierlig og foroge risikoen for kon̂ likationer.• Pysiologbk tilstand. som kinirgen anser for at tndebaere en alt for nor risiko for ktoû idce og/dler postopendve когорШсайопст. I varierende grader, fedme, rygntn̂  (1Ы>е1еа. autoimmun sygdom, kô ulopati, kronisk hingesygdom eOer akorlig kanfiovaikuber sygdom, do кал pivirke patientens egnethed d kiruî dc impkn Cation.OPLYSNINGER, SOM SKAL VIDEREGiVES TIL PATIENTENAlle patienter ska! forud for operationen oriemeres ora аЛе de potentieQe fordele og risid (и ADVARSLER nedenfor). der er knyttet til proceduren.Blandt de forventede fordele kan ncvnes foraastaltninger for at lette den eraotionelle heling efier cancer, ehminering af eksterae proteser. genskabelse af kroppens symmetri. mulched for frit valg af tej og fysiske aktiviteter samt bedre sexuelk eUer andre menemroenneskdige rriatiooer.Patkmerne ikai informeres om de tilgsengelige muligheder for Implantato, om det kirurgiske int̂ rcb. heruoder plaoering af implantateu og ora mulighederne for at neige indsionssted. Da denne operation sandsynligvis genneraferes under fold naricoee. ska] patieraen gores ĉ nnteiksom pi de ridd, der er fcrbundet med anxstesi. Patienttn tkal opiyse Idrurgen ото enhvcr haendeke i anaranesen. der kan ЬиШссге en kontraindikation (rdathr ello dMohn) tfl opeiabonen. Behandiingen efter operalkmen skal dioftes. herunder tkbpunklet for farmtiel siihelin̂  bchovet for dmageslango. restUutionsUden og behovet for r̂ lnuess% evaluering af implantatets Integritei efter den prinuere operation. Patienten ska] rides til at konsultere en Uegc dler en apotdso, for vedkomreende bcgyndo at bn  ̂nogen form for topkk rnetbdn (feb. steroider) i bryrtororideu og hvk der о leaner om at udfore nogen form for HiniA undersogebe dlo operation i tvystomridet. skal patienten forinden infonnere b̂ en dkr $ygcple)enlnen ore t&tedevaerdsen af et irê antaL Kirurgen skal ride patienten til at konsuhere en bege. hvis do о nogen som hdst mittanke om kmopUkationer. ADe pabcntcr skal have udlevoet en brodtuic med patienttnfonnation, do о udaibeklet af Allergan.Nir patienten bar Qet al denne infonnatkm. skd bun have mlndst Э0 dage til at Uenke over risid og fordde ved at ft brystim̂antato. for hun traeSo den endelige beslutntng.ADVARSLERKirurgen skal ride patienten om at hindtering af de komplikationer. der er vist nedenfor. kan omfatte yderligere operation eller eksplantation. Patienter med vcvsekspandere skal orienteres om. at vrevsekspandere kun bniges mldlertidigt. tndtil vrevel er tilstnekkdig udvideLBryttimplaniato bar en bcgnensct levetid. og miske skal implanutet Qernes еПег skiAes ud. hvilket nedmidiggor en reviderende operation. Forskellige foktorer. herunder typen af det im̂ antat, der benyttcs. operationstypen. skado pi brystet og kraAig gem̂ en koropression af implantatet. kan pivirke dets holdbarbed. Opiysningo om impUntatemes forventede levetid er vist i aftnittet пфШг og deflatiofi nedenfor. Da mange foktoro. som bar indflyddse pi ел enheds levetid. ligger uden for producentens kontroi kan den forventede levetid for et implantat ikke garantercs. Kirurgen ber dreAe nedvent̂ heden af forudgiende namroografiscreening med hvo enkeh patient undo bensyntagen til hendes al^ og ananmese.1. Ruptur og deflationGel-treplantater kan briste. og deres indbdd af aahvand eller gel/saltvand kan Ickke pi et hvilket som heist tidspunkt og krove ndskiftning eller revisionskinirgL Da rupturo oftest er klinisk tymptomfri. kan det v«re nedvendigt at foretage en radioiogisk vurdering for at understene diagnosen.

Amger til raptor og deflation kan vote:• Skader fin kirurgiske instrumenter. Der kan ogsi opsti ventflpunktur som folge af ukorrekt indforing af pifyldnlngsslangen til saltvandsimplantater.• Andenskade undo operationen. ukorrekt hindteriî eBernujilpulation.• For Ы й Ш Ч « ‘  150 implantater med dobbelt lumen. Natre//e* sahvandsim̂anuio og N atnO^ 133 vaeviekspandere ĝ do. at underfyldniî  undo det anbefialede pilyldniî sniveau for det enkehe implantat kan resultere i folder, foldningsslid og eventueh kmekfoldninger. Overfyldning over det anbefalede pilyldnn̂ sniveau for det enkehe implantat kan forringe dalkns int̂ rileL• Kapselkomraktur eOer sbbende forkalkningo i den Abrote kapsel.• Lukket eDoekstere capsulotomL• Stressfaklorer som for eksempel traume, intens iysisk aktiedtet, voldsom massif og/eDer manipulation.• For hirdt tryk undo mamraograflundmogelsen.• Lxkage gennem eksterae portenhedcr eller gennem en uforseglet eller beskâ et ventil.• Umbilikal endoskopisk-hjulpet tilgang. Praeliminaere rapporto indikero, at do kan vsn be)ere forekomster af deflation med denne tilgang.Langvarigp overvigningsdata fira ABergan af eAersalg ovo ̂ nten ir pi enkeh himen og dobbek htroen gd•/sahvandsira]Яantato angivo en rupturAekvens pi mdlem 037 % og 139 %. Allergan US Uiniske forsegsdata om gel- iroplantato mdikeFcr en niptuiAekvens pi mellem 7,7 % og 9.7 % eAo 10 in Langvarige overvigniî sdala Aa Allergan af cAersâ  over f)orten ir pi enkeh himen saltvandŝ ddte brystlmpdantato og vovsekspandere anpvo en deflationsfrekvens pi mellem 0.267 % og 639 %. Oflentlî ône resuhato Aa Allergan US klinlske forsegsdata angiver en deflationsAdcvens pi 103 % for sahvandsimpbntater efter 10 in
2. KapsclkontraktnrDannetse af en fi>ras vovskapsd omkring cn implanteret enhed о en normal fysiologisk reaktion. Fibres kapseScontraktur о stadig en almindel̂  korajdikation cAo brystimplantatldrur9  og о en af de hyppigst forekomroendc irsager til reoperatlon. Arsagen til kapselkontraklur о uî dt. men do о sandsynl̂ vis fiere faktoro. og kootrakniren о miske hyppigere ferdoommende eAer bifoktiono. hsematomo og seromo. Kontrakturo udvikler sig fonkdligt. unilaterah еПет bihteralt. og кш opsti inden for 1 ^ 0  ello heh til ir eAo operationen. Kontraktur af det fibrese kapselvsev omkring implantatet kan give en raekke forskellige symplomer. herunder fasthed. ubebag. sraerter. forvridning, palpabfliiet og/dlier ferdeydning. Alvor&ge tiVadde anses for at vaere mest Hiniak signiAkante og kan krzve Idrurgisk indgrdx Kapsdkontraktur kan vise ŝ  igen e^ korreloive Idrurgjske Indgrd).Behandl IKKE kapsdkontrdctur med udvend̂  котргемкш die massage. Det kan resuhere 1 impbmtatbeskadigelse. deAation, ЬШг og/dio hiematoreer.3. InfcktiooDo kan forekomme infektioner omkring et brystimphntat inden for dage. 

aga d k t  гпдЛл ir dto opentionen. Af tê  pi akut infdeion. do о rappc»teret i forbinddse med implantater, kan naevnes erytem. embed, vxskeansamling smerto og febo. Erytem kan ogsi foreimmme som en normal reaktion pi en udvidebe. Infokliono, do ildee rê eso pi behandbng. kan betyde. at tm̂dantatet skal Qemes. Do о i meget sjadden grad rapporteret om tdesisk chde syndrom (TSS) som en mulig kompltkadon efler brystimplantatoperationer. Sidanne syndromo kan ogsi knyttes til andre fonno for imp̂ tatldrâ .4. NekroscNekrosc kan faindre sirheling og krove kirurgisk korrektion og/eller eksplantation. Der kan forekomine pennaneme ardefbrmheto som et resuhat af ndcrose. Placering, udviddse og tryk pi det eksterae injektionssted (med 
Natretk* 150) kan raedfore nekrosc, iscr med forkote hucDappo. Mikrobelge-diatcnni mi ikke anvendes pi patiento med brysUmpiantater.

Det er blevet rapporteret, at mikrobelgewliaterml kan forirsage varvsndcrose. huderoskm og implantatudstedniî$. Homatom/scromHematora/serom kan forekomme i den postoperative periode og hindre siritding, dler foninke dens start hviOce tilAelde begge kan krwe klrur̂ sk koirdaion og/dkr ek̂ hntatioa
6. Inflanimatorisk reaktionUndosegelser med evalueringer af kapsler omkring strukturvxvsekspandere nsdder oro roubge silikonepaitiklo i ksempecdlo, do indikero en lokal (ikke spedAk) Aemmedlegerooeaktion. og en silikonegranulomdanndse. En anden undersogebe ant̂ o. at visse typo kapsdcdlo, heninder nogle. do opfattes som loempecdlo. ftk^ kan vere sekretoriske ceQo. der dannes som en reaktion pi AiktionfltneAo i vzvsekspanderen. idet de ieverer sroerebe til gnenscAaden til kapsdekspanderen. I tilfaelde af en lnflamn»torisk reaktion rides kinî en tfl at Qerae enhê  Aa patientens krop. sOcre s% viden om den mulige irsag dl den inilammat«iske realoion samt give patienten den relevante bdiandling. Det Aarides at udsldAe implantatet for den infiammatoriske reaktion a  belt vxk og dens irsag о dimmereL7. UdstedningUstabil dler forringet vxvsdxkning og/eller albrydelse af sirfaellngen kan resuhere i udstodning af implantatet I t̂ aelde af en udstedning skal enbeden anses for at vore kontamineret Rentes. Den kan udsldAes med cs anden enhed, nir siret о tibtnekkelig hdet.
8. Rynker og MderPalpable eSo endda synlige rynker og folder kan forekomme (forirsaget af underfyldning af saltvandsimplantater). Foldo kan resultere i fortynding og nedbrydoing af omkringllggende vov og 1 udstedning af implantatet. Foldo kan ogsi resultere i foldningsslid n̂ tur/deflation af implantatet Hvis do opstir rynker. kan enbeden erstattes reed et implantat med et andei pif̂ dningsmaieriale eller en anden form.9. latcrferens med standardmammitgrafi/iebmndcrsegdsePatienten skal fortsotte med at foretage regelnuessige seMuidersegeber for brystcanco.D ^ kan dog varukeliggeres af et implantat. Patienten skal informeres af Iregen, om implantatets mulige interferens med sdvundersegelsen af brystet. PatienteriK sU have besked pi at inforrooe radiologen om tibtedevxreben af el implantat. Med brystimpluitato о rutinemressige mammograAscrcenin̂ r mere vanskelige, fordi implantatet kan forstyrre det diagnostiske scamiingsbiDcde. Da brystet og implantatet bBvo kkmt urukr mammograAen. lean im̂ anutet briste under proceduren. Det kan vxre nedvendigt at udfere Лете rentgenundersogdso pi kvindo med brystimplantato. Derfor vil disse patienter blive udsat for mere rentgea Forddene ved mamnx̂ raA opvejer dog de risid. der er forbundet med Acre rentgenstriler. Ultnlyd kan vsoe et nyttigt supplement til mammografL Brystvzvsscanning kan ferbedres ved submuskulxr placermg af implantatet Retningsmrerker pi arutombke gel- fyldie implantato kan vzre syiibge pi mamnsograAscanningsbilleder.10. SmertcSom Arrventet eAer el invasivt brurgisk indgreb kan der fwekomme smerto af varierende intensitet og varighed eAer implantation. Eiesuden kan ukorrekt sterrebe. piacerin̂  kirurgisk teknik dlo kapsdkontraktur resuhere i smerto pi grand af nerveindklemning еПо fofstyrrdse i muskdbewgelser. Uforklarlige smerto skal straks underseges.

1 tilftdde af vovsekspandere kan udvidebesprocessen give ubebag, men den mi ikke ^  kraAige sroerter. Smerter kan indikere udvidebe ud ovo vaeveu tolerance, hvilket kan resultere i iskxmi og nekrose. Yderligere udvtddso skal iA>rydes, tndtil smerten о giel ovo.11. Amning og saoser

Felelsen 1 brystvorten og brystet kan foreges eller nedsettes efter implantatkirurgi. misies typisk eAer komplet mastectorai, bvor setve brystvorten Qernes. og bUver betydel̂  mlndre ved delvis mastectomL Brystimplantater kan pivirke evnen til at amroe. Der er dog ikke nogen afigorende kliniske un̂ rsegelso, der viser dette. Den periareobere tndsion kan knyties sammen med stone sandsynlî ied for amningsvanskdighedo end andre indskmsstetkr. Risikoen for midlertid̂  dler permanente forandriî o 
1 fobomhed i brystet som folge af en bryvtoperation kan pivirke patientens evne td at amine. Ncn-etn̂  og kompression Ысу rapportoet i d̂dne dlAdde i forbinddse med vtevsudvkldse. For saitvandsimplanlato her ejebliklulig partiel deflation v«re en standardforholdsr̂ el, hvis der er mbtanke om nervesammenstod. pifyidning ml ikke gettoptagea. fet problcmet olost.IZ Utilfredibed med de kosmetiske resuhaterDer kan forekomme ardeformitet. hypertrofisk ardannelse. kapselkomraktur, asymmetri. forskydning. ukonekt storrelse. uforudset kontur, palpabilitet og veskesvingning {N atrd it' 150 og sahvandsfyldte implantater). I nogle tilfadde kan koametiske problemer ogsi fore til medidoske problemer. Omhyggelig operationsplanbegning og teknik kan minimere. men ikke udelukke, rî coen for et sidant resultat. I forvejen eksisterende asymmetri kan mbke ikke korrigoes hell. Revisionsklrurgi kan indiceres for at bevare patientens tilfredshed. men det kan indebxre yderligere problemer og risid. Hvis patienten er utilfreds med det kosmetiske resultat. kan en revisionsoperation indiceres. Enbeden kan udskiAcf med en anden enhed med en anden ho)de. bredde. projektion, volumcn. form dler pifyldning, eOer den kan omplaceres med det formil at opni et kosmetlsk resuhat. der er mere lilAedsstillende for patienten. Genanbingelse af implantatet under eAerfelgende procniurer skal evahieres omhyggeligt af laegeholdet. og man ska! soî e for at undgi kontaminering af iraplantaicL Brag af overdreven kraA under eAerfelgen̂  procedurer kan bidrâ  til lokaliseret svzkkdse af brystiroplantateu skal og potentieh fare til nedsettebe af enhedens performance.

13. RotatiooDer kan forekomme rotation af et anatomisk implantat. Korrekt placering og lommedissektion reducerer risikoen for en sidan forekomst. En revisioiuoperation kan vaere nedvendig for at koirigere rotationen. 1 tilfxlde af rotation tilrides det at rotere enbeden tilbage til den korrekie positkm i et ibeni kirurgisk indgrd. Genformniî  af Imfbntatbminen kan vaere nedvendig for at undgi yderligere rotation i AontideiL
14. РимеPtose forekommer naturligt I alle bryster med tiden. I tilAelde af ptote kan der udfsres mamroaplastik. og/eller enbeden kan entattes med el andet produkt roed et stone уЫитеп eller stem pro)ektion.15. ruistyiiebcVaevsudvidebe er en tids- aibe)dsknevende proces, der midiertidigt kan resul­tere i ubebag og forstyrrebe. Hvb der forekommer fontyrrelse. ska) irsagen Andes eg elimtneres.16. ForkaflmingForkalkning opstir normalt 1 ddre brystvaev med еЛег uden implantation. Mikroforkalkning efler boplantatioo opstir typisk pi dler omkrir̂  den fibrese kapsd i tynde beb̂ ninger dler akkumulationer. KraAig mikroforkalkmng kan medfore hirdhed i brystet og ubebag og kan rtedvendiggeie operationeh inĉ rd).17. Vevaalropi/biystvKgdcformitctTryk pi brystimplanuter eDer ekspandere kan raedfore wvsauĉ . I speldne tilfiKl̂  er der ogsi rapporteret brystvxgdeformitet i forbinddse med brugen af brysumphniater og vevsekspandere.



18. UdfhnUigAffdGaiuke яп1 mengder tiUkone kin five ud gennem rianoioerydennanbranen af gd-fyUu knplantatcr. Detdoion d  u n i  ажтщЛа nllkone i den pê roetetidw kap  ̂akslDiere lynfeknuder og andre dtoule r̂ oner boe patiMter med UlsyDdadende Ikke-n̂ Xerede. konventiondk gd-fy)̂  traplanuter er beskrevet I den medidnske btteratur. Men der er koa bqrcnaet beds i den medidMke iinentur pi, at gdudsivning bar forbinddae med Icdcale komplikationer hot patlenter med bryctimplantater. Hvto der fbrekommer betjrdelig gdodsivniî  aka] enheden kootnOerea for mul̂  Î cager eOer dctiocr.19. Fortyndet piiyidniagBnig ikke pifyidnin̂  der er fwtyndeL Sahvandabnplamater og vjevsekspandere mi kuD fyidea med aterfil aabvand til n̂ dokm og kirn sora beskrevet i Brugiu- visningen.
20. U ^ n r t  v«valapUegnede vsevslipper kan forekomroe efter udvldelse, og del kan krzve ekstra >̂eratioa og udv̂ dae.21. DeformationDen onikke natar af det atcrkl kohaeaive lilikoneimplantat kan nodvendiggore en atorre iodaion aammenlignet med den meiaimuatorrebe. der krrevea til andre ailikonefjridte implantaier for at undgi hudkanutraume, ifflplantatdeformation eDer aeparatton/forat)rrrdae af gelen. Soerke krefter ved indaaettebe af implantatet kan fecatyrie enhede» pneda definerede fona hviDxt potentidt kan fore d et uonskel koametiik leauhaL 
FORSKNINGI SIUKONEIMPLANTATER
En rapport ofCentbgg^rt I 1998 af el amerikanak baaeret videnikdxligt pand. 
odpeget af dommer Sam Pointer, evaluerede de videnakabelige data om 
ailtkonebryatim^antater i feriiold Ш konndotve vcvaaygdomroe og tmnumologiak 
dyafunktion. E>er blev ikke fiindet nogen aammenheng mdlem ailikondyldte 
tanplantater og nogen af de Uaxe. koruicktive wvaaygdofnme (bermwler S)dpen a 
ayndrom) eOer andre amolmmune/rheumatlake tilitande. Man fondt. at kvinder 
med lilikoDebryatimpIamaler Ikke udviaer nogen ailikonepifart ayatemlak 
unormalitet i immunsystetneta ceOetyper eOer -forikdooer.I 1999 rapporterede en uafluengig onderaegelae fra en komiti ved Inatitute of Medicine i USA, at konneklive vcvaeygdemme. cancer, iteurologiike aygdomme еЛег andre syatemlala klager dlcr tibtande ddte er mere almtnddige Ьм kvliKler med bryatiin|iantater end hoa kvinder tiden bnplantater. Man konkhiderede. at en gennemgang af de tcdaikologiake forieg med ailikone og andre stoffer. der vldea at vKre i bryattm{dantater, iUce giver grundkg for nogen aundhedaristko.Lymfoffl, herunder anaplaatUk atorcellet lyr̂ om (ALCL) • Oplyaninger fra k̂ eiineratur bar antydet en muUg forbindebe, uden evidens om mellem bryatimplantater og den meget a)cldne forekomst af ALCL i bryatet. Sygdommen er twedvanlig ajclden. kan vlae aig aom et sent forekommende periprcMtetiak senmi og fordoMnnier boa bonder med og uden bryatimplantater. Derer bebov for apedfik teaming for at akeine ALCL fra brystkrsfr. Steratedden af de rapporterede tUfreldc havde et indolent kliniak forlob efter capaulektomi, med eller uden â uverende ter  ̂aora genereh er ukarakieriatidc far ayatemisk ALCL Behandlingen akal beahittea i aamiid med en hjemato*onkolog.

BRUGSANVISNING 
KIRURGISKINDGREBAllergan aattier ain lid til, at kirurgen kender og felger de korrekte operationsprocedurer med Sй tn ^ U * implantater. Kirurgen akal ombyggeligt evabiere boî tateta storrdae og form, indaioneru placering, lommedissekltoo og implanUt|daceringakTiterier med henayn dl padentena anatomi og det enakede îake rcauhat. I planUegningen ska] der indgi en tyddig beakiivdte af de aeatetbke mil for at aikre gratirfig foratidae mdlem kirurg og paiknt. Kirurgen er forfdigtcl til at anvende aktuelle og acceptcrede icknikker n>ed henblik pi at minimere riaikoen for biviricninger, herunder et aknemroende reaulUL

S s t r d U *  produkter er dcaignet og testet for kompatibilitet med aterll vand aaltvandsopleaning. Der er ikke teatet andre atoffer, Ldu. alkobol eOer andre Vemiakc atoffer, aammen med Netrdle* produkteme.Implantatet mi ikke nedsaenkea i en povidon-jodid-oplMning (f.dca. Bttadine*). Hvia denne t̂ loanlî  anvendea i iommen, akal man aorge for, at den ikyilea gnmdigt. ai der ikke fMliver reaterende opleaning i Iommen.
NatrelU* produber mi ikkf udaaettes for ekstrem varme. bride еДег tryk. Der mi iUce evea knftlgt prea under implantation dler eksplantatlon af et tmplantat dler en ekspandcr. Elerfor akal der planlaegga hudtncision tfl et dlstTKkkebg stort tanplantet Der mi ikke bruget ikarpe genatande aiaom knive dler nik i direbe merbed af nĉ et SetrtBe* produb med undtagebe af de instrumenter, der akal brugea til at fyide en dupattder dler cl sahvandâ dt irophnut via den qreddt designede ventil cOerportImplantateme mi ikke endrea dler forseges repareret. Der mi ikke indsaenea en bedcadiget enhed.Der mi ikke anbrtngea mere end A implantat pr. bryrtlomme.Der akal vxre reserveimplantaler til riitighed under indgrebetENGANGSBRUGDbse produber er bin bereft til engangsbnig Eksplanterede produber MA IKKE genbrugea.ЮК50С IKKE at genopfylde aabvandtlmplantaler efter implantation.RISICIIFORBINDELSE MED GENBRUG
N etrelU * bryatimplantater og vaevaekapandere er ikke beregnet til at blive genateriliaeret eDer genbnagL Rengerings* og autoklaveringaprocessen kan beakadige brystlmplantiter/vaevicks[MrKkre, aom kan fore til tab af den atruburdle integriteL Genbrug af enheden kan forirsage risiko for infebion hoa patlenten.PRODUKTIDENTIFIKATION
Produbetiketteme ligger i den indre produkiembaDage for bvert NknvBr* iisplantaL 
Produktetikeneme indeholder speciftkke oplyaninger til identifikation af produbeL 

Dine etiketter tkal anttes p i patientena og boapitaleti/lcgcAa fourrulcr for 
at albc identifikation af produbet, aamt at produbei kan qrorea.STERaT PRODUKTHvcft implantat er sterilberet ved ter varmeateriliaation og kverea 1 en foraeglet dobbdt prim» embaHage.OPBEVARINGSFORHOLDLangvarig eksponering under ekstreme opbevaringabetingelaer akal undgia. Opbevar disae produber ved atuetemperatur. ved atmoafreriak tryk og tert samt bedeyttet mod <Urebe aoOys.sAdan  Abnes den sterile produktem ballageTag med taOoimfri handtker pi bsendeme implantatet og dlbeheret (bvor der er et aidant) ud af emball̂ n 1 et aseptbk mil)*.Implantatet MA IKKE udarettes for charpt, talkuro. tvamp. operationaaervietler, budolier eller anden overfladefivurening.1. En ikke«fteril aygepl̂ nke akal ibne den ydre emballage.2. Kirurgen/operationaaygeplejersken ^mer den Indre cmbaDage og iregger den i del sterile omride.3. Abn den indre embaDage.4. Tag fortigUgt implantatet udLad implantatet blive Uggende i den indre emballage tnden brug for at undgi forurening med luftbime partikler og partikler i operationaomrideLINDLEDENDE PRODUKTUNDERS0GELSEInden brug undenoges implantatet for tegn pi beakadigelse eDer partikeUbrurening.

GEL- OG GELfSALTVANDSIMPLANTATER
IMPLANTATPLACEKINGSê  for. at indatonen er tUatnekkelig ator, iaier til atruburerede implantater, for at gore anbrirtgelaen leltere og und̂  beakadigelse af enheden. Ukorrebe lotmn̂ iaaebioDer oger riaikoen for ruptur og forkert placering af implantatet. BRUG IKKE for mange krxfter under placeringen af gel>fyldte implantater. SUikonegelen kan blive pennanent deform ved overdreven manipulation. bvUket resultererl deformation af dm anaiomiskc focm.
N A T R E L L P 150IMPLANTATPLACERING OG PAFYLDNINGSTEKNIKKER

1. Placering af udvideligc bryatimplantater
Planlcg og disseker de brurgiske lomroer til placering af implantat og 
m ini ekaternt iojektionssted ved brug af aktuelle og acceptcrede 
operationateknikker. Nejagt^ lommediaaektion anbefalea, og overdisaebion 
bor undgia.
a) Anbring ImpUntatel fladt og vendende korreb i btiunen.
b) Anbring mini dcatemt in)ebkmasted fladl og vendende korrda i en aeparat subkiitan lonuQC, idei du stkrer dels palp̂ ilrteL Sledet for den duteme ventiUomrae akal generelt placerea laterah (ikke inferior) for bryatet i den mldt-a)cai21tere Un)e. Det er muligt at bruge aubkutane aulurer 61 at fastbolde lommena podtion.c) Serg for. at infobionsstedeta konneboralange Ikke b«)ea. da det kan begrenae vsakeSowet under udviddsen.

2. Klargarlngifdetekstemelnfoktionested
Kontroler «ЬЫ, at injdalanaatedet er korreb fdacercl. og at del vender korrekt. 
far pifyldnlngen indtedes. Serg for, at baa» p i in)daionaatedet vender rigtigt af 
henayn Ш kanyteindforlngen.

У  PifyldrUngaf udviddiglbryatirnpUnUt
Hvia indsionaatedet er langt fra eg radiab for udviddacaatedet. kan den btdre 
b icre I det udvideligc implantat vtere fyldt til vwatoleranceniveauet p i 
operationstldspunlaeLHvia itKiaioruatedet Ikke er langt fra og radialt for udvidelaeaatedet, tkal siret vere blevet stabilt, for vwaudvidelten ItKlledea. Det er dog muUgt mdledningsvis at foretage at let inflation for at fyide bmmen. uden at der fpcndiî er i vkvcl Secg for, at ekspanderen/lmplantatet kan fjidea periaitant. og at dtf Ddw er nogen befoinger i thngen.a) Indact en ny, steril 21-gauge-kmyle (eller mindre) i injebiotustedet. Idceh akal kanylen gi vinkelret ind i det everste af in)daionsttcdet ют viat pi Figur Э.

b) G i ind gennem in)ektionaatcdet. indlil kanjden siandaer p i grund af 
kanyleatoppet амв vbt p i Hgur 4.

c) Lufraapiratiorr: Begynd med at Qeme s i meget luft lom tnoligL Fyld 
impbnlatct med 50cm’ ateiih laltvand til in)ebton, og Qem dcrefter al 
reaterende hift

d) Fyld kun Implantatet med aterilt aaltvand Ш in)ebion og kun gennem 
injdoiontite^ . F]4d foraigtigt og kun til patienteiu og vcvets tderance.implantatet MA IKKE underf)4des dler overiyldet ud over det apedfleerede interval.

Piiytdning udfore typidc en gang oen ugen. Der folgcr et kort tll regiftrering 
af patientenr pifyldningavolumen med bvert implantat tfl r^iatrering af 
pifyldningsvohjmener og tD overvigning af udvidelaeaproceaten (ae bag i dmne 
bog).
BEMiCRK: Det anbefolede totale pifyldningfvohtmm vises p i produktetikettea 

4. F^melsc af det cfcateme Injektioosatcd
Efter Ulfredastillende vsviudvldelK kan den eksteme in)ebiooaport frentea og 
den restcrarde pifyldningatlange foncglca ved b n ^  af aaenet ined propper tfl 
pdfyldningsmr. der Да separatSALTVANDSIMPLANTATER TEKNIK m  BRUG AF IMPLANTATER MED DIAFRAGMEVENTIL

1. lodaettclacafpifyldniagaaiai^e
Hold iroplanutet og al»b den sekundsre atroplukning til den eae aide 
af ventilibningen. Figur 5 viaer den aekundcre lukning p i  atedet og 
diafragmevatHforaeglingen hikket

FIGUR SVed spidsen af pifyidningaalangen med aterilt aaltvand til m)ebieA. Indseet pifyldningiskngen ved fonigtigt at akubbe apidaen ind i ventfiibningen ai langt aora alangekamen tillader. F̂ ur 4 viaer diafr̂ meventilen boldt U>en af pifyldningssiâ en. til pifyldning eDer temrung.Nir kanten pi pifyldrunpilangen roodcr ventikm pciiferi med en ant{flukning, er ahngen pi p^ til pifrldning
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2. LofUspintionEAer «I piiyldiungnlangen er komkl phceret. Ion du Qernc eventud luA fra implantatet ved at aspirert det med en lom. steril sprojte. der er fastgjort til piiyidningsslangen.3. PUceriiigSerg for, at incinanen er tiIstnekJcel% (tor (itaer til struklurerede im{dantater), for at gere tndaaettdaen lettere og utk̂  beskad̂ ebe af enheden. Utiktrzidcdige lommediudoioner ̂ er risikoen for deflation og forken pUcering af iropUn tatcL4. PifyldnlngBrug aseptisk tdcnik Ш at tilfefo/̂ eme (terih sahvand for at undgi risflco for kontaminering. Impbntatet prides ved Ьрф af en tpiê  med sterih sahvand til tn)daion. Brug kun sterih sahwtd til injektî  fy ii op til et volumeti. der ligger iruJen for det piiyidnmgstnterva]. der anbefaka p4 pakkens edket. Imphntalet MA IKKE imderfyldes eHer overfjddes ud over det spccdkTrede intcrvaL5. RcstluftN&r pifyldningen er foretaget, aspireres eventucUe resterende lufrbobler vxk. Trsk derefter let for at fleriK pifyidningssiangen fra vcntilea Pas pi. at sVallen og ventilen ikke bliver beskadiget.
6. DiafragmeventiUukiilngS«̂  for. at dUfragroeventilen er fri for partiklcr. og at den er forscgleL For at forsinke vzvsindvckst og vKskeansamling i ventilibningen tilkobles strophikningen siledes: Med tommd- og p^^ger klemmes ventilssedet og stroppen for at klikke ventilproppen pi pbds som vist pi Ftgur $.BEMiCRK: Strophikningen beskytter ventilen efler implantation, ventilen ska] forst lukkes korrekt for at forhindre Iskage.

N A T R E L L E *  133 VitVSEKSPANDERE TEKNIK m  BRUG AF S A T R E U ^  ViEVSEKSPANDERE MED MAGNA-SITE- INTEGREREDEINJEKTIONSSTEDER NotreUr* 133 vrevsdcsptndere er midlerddige enheder, der ikke er ber̂ nel til at blive bn  ̂som permanente implantater. Vrvsekspandere ska! flernes. nlr en passendc rosngde vaev har udvfldet s  ̂Vevsudviikbe i forbinddse med bryrtrdconstruklion tager typisk fire til seks minedcr. Den aamlede udvidelsesperiode vajierer aflicngigt af patientetu tolerance og erukede Î nterrdse.
1 . PUcering afNarreffe*TaevidupatKlerSerg for. at indsiooen er lilstraekkdig stor for at gere anbringeisen lettere og undgi beskadigelse af produktet. Utilstnekkelig lomroedissektlon oger risikoen for deflation og АЙсел placering af vievsekspanderen. Hvis foremen er for lifle, har vKvsekspanderen mlsfce ikke plads nok til at udfolde sig. hvilket indebatrer risiko for vrrvsnedbrydning. Lseg vaevsekspanderen den flade ende neUgiigt pi det enskede sted, idet den strukturerede overflade af BIOCELL~ fremmer rsvsadhcrance for at immobilisere enheden. MAGNA-Sllf aka] anbringes amerion og lige op til budoverfladen.2. PUccrfogafMAGNA'Sirr'MAGNA-FINDER~ er dê net Ш at vRre en hjaelp til at fokahscre MAGNA- STTE* iafoklioossted. Mena injektioiustedet geoereh kao identilkeres red palpation, deal man ihid ioden hver plfyidning serge for at kontrdlere den rette

jlaceriî  og retning af mjdlionssledet med MAGNA-FINDER* som bedirewetnedenfer.a) MAGNA-PINDER" MA IKKE opbevares dkr benyttes i naerheden af Use metalpartilder, da de kan blive tiltrukket af magneten.b) Serg for. at magneten inden i MAGNA-FINDER* bevxger sig frit uden hindhnger.c) Anbring MAGNA-FINDER~ ̂  det vaev. der ligger over det implanteredc MAGNA-SirE* indehddt i Nairelle' 133 vsvsekspander.d) Idet du folger pilens retning pi enheden, bevaeges bâ  pi MACNA-FIMDER" iangsomt fr«m og tibage over vaevsoverfUden som vist pi Figur 7. Magneten i MAGNA-FIND£R~ indikerer placeringen af in)eklioni$tedet i ft plan.

a) Indict en ny. steril 21-gauge (cQer mindre) standard 12 graders skiit afrklret hypodermisk kanyle i ln)dctionsstedet Idedt ska! калу4еп gl vinkdret Ind I det evente ̂ injdoionsetedet som vist pi F ^  10. ln)ektkmsstedet MA IKKE penetreres i en vinkd.

FIGUR 7e) Nlr magneten pi MAGNA-FINDER" er vinkelret i forhold til basb pi MAGNA-FINDER'. markeres vzvet med en кшгфак majkerinĝ Tcn ved de to indsnh pi basb af MAGNA-FINDER”. Lin)en mdlem disse to reaikeringer Indilcerer pbeeringen i ft plan som vist pi F̂ ur 8. MAGNA-SITE* vfl vere pi et punkt langs dene plan.

FIGUR 80 Dr̂  MAGNA-FINDER" 90* for at bestemme den nejagtige position for MAGNA-SITE". og bevaeg igen MAGNA-FINDER' frem og tllbage. Nlr magnetkdeatoren ên er vinkeirct. laves yderi%ere to markeringer som vbl pi F̂ ur 9.

g) Gent̂  denne Irdiahseringsproces med Acre forskell̂ e akser for at sikre. at bydoloBSStedet er nojagtigt âccret Det punkt. hvor alle markeringslm- )eme skaerer hinanden, er MAQ<A-SITE*'s position. MAGNA-FINDER' MA ikke resterilbcres dlcr genbruges.Pl̂ dnlng af МаГгеЯе* varrsekspanderHvu indsionsstedet er langt fra udvlddsesstedet. kan vevsekspanderen vere fyldt til vcvstoleranceniveauet pi operationstidspunktet. Hvii indsionsstedet ikke er langt fra udviddsesstedet. skal slret vere blevet stabilt. for vcvsudvidcben indledes. Det er dog muligl indledningsvis at foretâ  en let inflation for at fylde foremen, uden at der Iwmmer spendinger i vaevet

b) Gl ind gennem injektionsstedet, indtil kanylen standser pi grund af kanylestoppeLc) Fyld kun vaevsekspanderen med sterllt saltvand til injektion og kun gennem injektionsstedet efter nejagt̂  fokahsering af MAGNA-SITE" med MAGNA-FINDER'. Fyid omhŷ el̂  til et niveau inden for det anbcfokde plf̂ dningsintervaL der er spechiceret pi enhedens pakkeetiket. og kun indtil patientens og vaevets tderance. Det anbefoiede pifyldnmgsvdamen stir pi lappen til vcvsdĉ >anderen og er Ugeledes angjvet pi enhedens dataark.Pl̂ dnlng udferes typbk en gang om î en. Der folger et Natre/k*-korl til regbtrering af ekspanderplfyldningsrolumen med hver enhed Ш r̂ strering af plfyldningsvolumener og til overvlgning af udvidebesprocessen (se bag i denne bog).INSTRUKTIONER OG FORHOLDSREGLER FOR FJERNELSEI Ulfrelde afl at det er nodvendigt at fleme produktet. skal enheden si vidt muligt flemes fra patknten. uden at doi yderste skal af produktet beskat̂ es dler knaekker. Hvis der sker brtid pi den odvendige skal af en ekspander eDer et implantat med sahvandsoplesning. skal der iUce foretages ydê gere. Hvis den udveod̂ e skal af et silikon̂ diyldt implantat beskad̂ cs dkr lock^, skal aOe rester af silikone- gelf)Uet. der kan vere trengt ud af enheden, Qemes mekanisk fra patientem krop dkr vaskes ud. Slret den tidligere implanutfomme skal derefter skylks gnindigt med en lysidogisk sahvandsoplesning. Aik enheder. der er Qemet Ьл patientens кпф, skal som poientidt kontamineret og enten bortskififos tikkert еДегbearbejdes o% retumeres til Allergan ifelge nedensilende instruktioner.METODE TIL FJERNELSE AF UDSIVET GEL FRA DEN KIRURGISKE LOMMEHvb der sker ruptur af implantatet. anbefales felgende metode til at Qerne gehnassen. Tag 2 talkumfri operationshandsker pi den ene hind og anvend p̂ efingeren tfl at trenge igennem gehnassen. Bn̂  den anden hind til at trykke pi brystet for at gere det kttere at flytte gdmassea ind i hlnden med dobbdtbandik̂  Nlr gekn befinder sig i blndeo, trxl^ den yderste handske ud over gdmassen og Qernes. Dup den klrurgbke lomme med servietter for at Qeme over̂ dende gel Undgi kontakl mdlem de kinirgbke instrumenter og gekn. Hvb der kommer gel pi instrumenieme. anvendes bopropjdaUcohoI til at Qerne gden. ImpIanUter med ruptur skal indberettes og retumeres til Allergan ifelge nedenstlende instruktioner.POLITIK FOR RETURNERING AF VARERRetumering og ombytning af produkter skal godkendcs af Allergan-forhandleren. Byttevaerdkn er baseret pi tidsbegrensninger. Alle pakningsforsegUngcr skal vere ubrudte. for at produkleme kan relureeres eller ombyttes. Der kan blive opkrcvet et genbgrinĝ ebyr for retumerede produkter. Vbse produkter kan Шее retumeres. Kontaki AUergan-forhandkren for yderiigere opiysninger.

RAPPORTERING OG RETURNERING AF EKSPLANTEREDE 
ENHEDEREksplanterede enheder. tom er genstand for en klage eHer forbindes med en skade, skal ripporteres og retumeres til den lokale Alkrgan-forhandler med en produktfeltkommentar (Product Field Note, PFK). For at et ekspUnteret produkt kan retumeres til producenten, ska] det ferst dekontamineres. og et dekontamineringseertiflkat skal udfyldet og retumeres tammen med den eksplanterede enhed I et eksplantationsretumeringskit. Enheden skal ikke retumeres. hvb patienicn har HIV eOer hepafitb. eOer hvb der er mbtanke om. at vedkommende Ыг en anden smitsom tygdom. Hvb det er tilfreidet skal du orientere Allergan-reprcsentanten herom.
FORUDGAENDE DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER:Gel-fyldte brystimplantater Enheden ml ikke punkteres.For saitvandsfyidte, gel/saltvandsiyldte brystimplanuter med dobbell lumen og vevsekspandere• Î em eventueh resterende taltvandsopfosning fra enheden og gennemlufl enheden уЫ at punklerc skaSen med en кап)̂  еПег ved at skzre et hak med en tkalpd For gd/sahvandsenbeder ml kun det sahvandsfykhe lumen punkteres.• Mariccr punktnren ved at hve en drkei omkring stedet roed en roethylen-bU hudmariceringtpen dler en permanent marker.Gel/saltvandsimplantater med dobbelt lumen, der er lukket roed et set med propper til plfykUngsrer• Slur slangen ca. 1 cm fra plfyldningsslangeproppen (Iraplantatsiden af proppen), Qem saltvand in enheden og returner bide de proppede slanger og enheden.
DESINHCERINGSMETODER:Autoklaverlng;• BRUG ИСКЕ en autoklave med pnevakuum еПег et tteriUseringsapparat med etbylenoxid.• bubtil autoklaven pi "langsom opsugning* eOer ‘vaake*.• Autoklaver Ifelge denne griviteUforskydningscyldus: Mlndst 70 minutter ved 121 Clkg/cm4250*F.15psi).• Abn deren Iangsomt, nlr cyklussen er ferdtg, og lad enheden kele ned til stuetemperatur, for den klargeres til transportBlegemlddiiel (broges knn. hvb der ikke er en autoklave til rldigbed):Bemcrk: Der ml ikke anvendes alkohol Cufes* (glutaraldehyd). fermaldehyd dler andre optesninger til desinficerû• Bland en dd husholdningsbiegemiddd (10 Ч natriumhypochlorit) med 9 dele vand.• Den eksplanterede enhed skal neddyppes fuldstcndigt i oplosningen i 60-120 minutter.• Skd grundigt med vand bd den terre.Der kreves en produktfeltkommentar (Product Field Note), forsendelsesinstruktioner sami et dekontamineringseertiflkat i et Allergan- remmeringskil for afsenddse af hver ek̂ Ianteret enhed. Dbse dokumenter kan bestiOes i dit lokale ADergan-kontor eDer hos distributeren. 
PRODUKTERSTATNINGSPOUTIKI tilfzide if et ikke-btrogent tab af brystunplantatskaOens tntqritet inden for d Ir fra implantaifonsdatoen vil enheden blive erstattet af en identbk eOer ckvivalent enhed. For at modt̂  en erstatniî senhed ska] du udfyide en produktfdtkommentar (PFN) og sende den til din Allergan-reprcsentant. Eksplanterede enheder skal retumeres i ovennsstemreebe med beskriveben i ovenstlende afsnit “Rapportering og retumering af eksplanterede enheder*. Produktersiatningspolitikken dekker Шее opentionsmsessige eDer andre omkoslninger med relation til ruptur. deflation, kosmedsk revision. kapseDtontrakiur cDer andre uenskede henddser. Kontakl din lolale ADergan-repnesentanl. hvb du ensker flere tpedfikke garantiojdysninger, der er gcldende fM  din regioa



BEGILCXSET GARAN Tl. BEGRiENSNING AF ERSTATNINGS* ANSVAR OG FRALCGGELSE AF ANDRE GARANTIERAtlcrgin garaaterer, al der er anveadt rimcUg ombo i forbindelae med fremstilllngen og produktloaen af dctte produh. ADergan bar ikke ktmtrol over aaveadelaMbetlftfelaenu. patkanxbrdgdte. kirurgiak procedure, poatoperativt pro dier hAndterlng af enbedea. air dea er ude af vorca varetî . AUeigaa giver iUx garaader for god rfElekl eOer rood dir&g effekt efter anvendelae af enbedea Allergan kaa ikke garea ansvarbg lor benddige tab. talgcikader dler udgifier. der roiRe opati dkr pifarea dirdoe eUer indiretae. tom lelge af brugen af dctte produkt. Allergan er alene anavailig for at eratatte produktet, bvta Allergan futalir. al produklel таг defdo ved leverlngea fra AQergaa Denne garanti eratatter aOe andre garantler. der ikke udUfkkeligt Ircrogir herald det vsre tig udtrykkd̂  eOer underfmatkede i henhoid tS loven. berunder. men ikke begnenact til. nnder̂ ttiede garantier ora tâ barbed dler cgnethed tB ct beatemt ferroALINFORMERET SAMTYKKEDer medfalger cn Iwmular til knfonoeret aarntykke (se b  ̂i denne bog). S«g for, at pa lien ten modtager opiyaningeme fra a&nittet 'OPLYSNINGER SOM SKAL VIOEREGIVES TIL PATIENTEhT. at patienten forstir indholdet. Patienten aka] v«re klar over, at de kirurgieke og postoperative ritki. der er for bun del Implamater. ikke hdt kan forudiet, tdv Btke med bedtt mulige produkter, teknoiogi og kinirgitk plê  og patienten tkal accepterc dUie vilkkr og begrtentninger. Patienterne tkal infermcre begen ora hde deres medicintke hbtMie. berunder om aHe tfliiande. der mktke kan udgere kontraindikationer for imf̂ antatoperation dler vaevtudvidelse. Hvit en patient ikke infonoerer begen heroin, kan det reaultcre I betyddige kiiurgiske og postoperative korapUkatiooer. Patknten skal sdv bcshztte. hvorvidt de fervenlede fordelc opvê  de nevnte riskl Hvit patienten beshitter. at de forvenlede fordelc ved den foresUede iroplanutoperation opve)er risidene. skal bun telv (age det folde ansvar for dette valg. Den todehe forrnular. der Andes bag i denne bog, tkal udfyides og undenkrtves. nir patienten bar beslunet tig tB at fortssene operatkmen. Denne ferroular giver mulî icd for. at bide patienten og kirurgen kan & kopter til deres arbver.ID-KORTSom en del af tporing af enheden udleverer Allergan ct patient-id-kort. Infermationcn inden i dene kort (nlr det er foldet) er spedfik for den eOcr de enheder. patienien bar roodtaget (patienterne tkal gernme dette kort til eget brug og ahid Ыеге det pA tig for at gore det octnmere for del metfidnske personale i tilfodde af en nodtituatioo). Hvit en enbed odskiAes. bves der nye kort tfl udskiftningtenheden. ID-kortet Andes i denne bogImtruktioner til klnugen:Anbring en etlket fra hvert produkt pi den dertU indrettede plads pi ID-kortet (V eOcr H). Disse etiketter er faŝ jort til det nederste af hovedetiketten oven pi den indvendige produklpaknlf̂  Hvit der ikke er en patienlregittreringtetiket. kan du kopiere produktkoden. REF. SN og LOT fra paUxns etiket over pi den nevnte pladt. Udfyld alle de resterende aftait. Giv bcle dette dokuraent til patknten Ul dermet eget arkiv. Se forUariag pi symbtBeme 1 afrnittet ‘GraAske sym̂ ler*.
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N A T R E L L E ’ - R i N T A i M P t A i r i i T  JA -Ku d o sven yttim et
NatreUe*-rintiijDpUnUt ja -bidoivenyttimet on tarkoitettu kiytettivilcii rinto)en suurennus- )• rekonstruktioldUcaukslm. Kaikissa Natrd/e'-lmplanteUsa )a •kudosvniyttimista on siUkontdastMoecrikuori ja nc oval laleksinom̂- Yksiluumeniaet geclitaytteiset Nelre/{e*>riniaimplantit on eaitaytetty kohesitvitUikon̂ eeUUi, sinuloi hionnoQista rintakudosta.- Suohliuostaytteiset Nofre/i«*-rintaiinplantit tiytetian luobliuoksdla kikkauben aikana.• Natrelle* 133 •kudosvenyttiinet on tarkoitetlu tilapilMen subkutaaniseen iraplantaatioon ktrurgisen kklekkeen ja ylimaaratsen kuctoksen kehittambdcsL• Kaksiluumeniset geeli'/suolaliuostiytteisot Natrelle' 150 -rintaimplantit on sutinnhdtu toimimaan seki kudomnyttimina etti pbkaaikaisina rintaimplantteina yksivaiheiseua rinnan rekonstniktio- tai smirennustolmenpltecssi.• f<̂ etre//e*'rintaimplantit ;a -kudosYcnyttimet elvat sitilli lateksi* tai hMnnonkufflinutenaalqa.
IM PL A N T IN  OM IN A ISU IH JETGedi- )a geeU/anoUlhioe'lmplantit• KaiUisa karheapintaisitaa gedi* )a gedi/suolaliuot*tiytteisis»l NatrelU *- implanteissa on BIOCELL~*pinta, jonka syvit avoimet huokoset varmiatavat tukevan kiinnityksen kudokseen.• INTRASHIEL'-kuorisaa kaytetian patentoitua eristepintaa kahden silikonidastomeerikerroksen viliDi geelin diffuusion minimoimisduL• Notrdfe* 150 -maQiin kuuhiu mmikdcotnen. magncettikuvauksosa (MR!) nik)̂  in̂ ektiokohta. )оааа on automaattisesti suOuutuva porttL Poroi on varustetlu thaaniseOa neuknsuojukscDa, )oka csUa injdaiolfohdan puhkajseniiscn vahingosaa.• AnatomUeati muotoillusaa ykailuumeniseaaa geelltaytietaeasa Natrellc‘ -r in u -  impbntisaa on kohdistusroerkit. )otka hdpottavat iraplantin aaetlan\iata oikeaan aaentooo leikkaukaeaaa (katao kuva 1).

KUVA t
Soolaliooaimplantit
• Suoialiuoataytteisien Nafrdle**nntairaplantiien kalvoventtiilit on tarkoitettu 

hdpottamaan impianttien tayttimeta ja siti aeuraavaa ilmanpdstoa.Kudofvcnyttimct
• Karhea BIOC£LL~*pinta edistaa unpiantin kiinnittymtata kudokaeen.
• Natrelle* 133 *1паШп lukeva pohja mahdolliataa ekapanaioauunnao 

hallitumman toteutuksen.
• Natrelle* 133 -kudoaveny ttin ien . )oihio kuuluu MAGNA'SITE~* 

injektiokohta. mukana toimiietaan uDtoinen MAGNA-FINDER'-paikannin. 
MAGNA*SrTE'**in)ektiokohdaaaa )a MAGNA*FlNDER*'*palkantimeaaa on 
harvtnaiaesta maametalliata valmlstetut pyayvat laagneedt, jotka reabdoUistavat 
iniektointlkohdan tarkan paikantamiaen. In vitro -teateiaai on oaoitcttn.

e t t i  MAGNA-SITE^'injektiokobta on paikannettaviiaa 60 mm pakaun 
keinotekoisen kudokaen lipL
Kalklsaa in^idcobdiaaa on autoroaattiaeati aulkeutuva portti. )onka dtaaninen 
neolanauojua eatai ln)ekliokohdan lavistimlaen vahingoasa ii^dctiokohdan кал* 
nan kauna (katao kuva 2).

MAGNA-SITE* )a MAGNA-nNDER'-paikanooajirHtebna fM TRElir-USXVARUSTEET
• Tiyttoletkus nilppasar^a
• MAGNA*FINDER'**paikannm
• Muita Usivanistdta voi tilata erikaecn.
lOKAISEN roTlLAAN KOHDALLA ON ERIKSEEN ARVlOrTAVA IMPLAN* 
TAATIOLEIKKAUKSEN SOVELTOVUUS POTILAALLE POHJAUTUEN 
PATEVAN KIRURGIN KUINISEEN ARVIOON.INDIKAATIOT
• Rintojen unilateraalinen tai bilateraalmen hypoplaaia.
• Rinnan rekonatruktk) potilailla. joiUa on riitiivasti kudoata roaateklomian tai 

triuman )ilkeen.
• Rintpien asymnetria. ptoosi tai aplaata.
• Impianttien vaihtamlnen liaketietedliaesta tai koameettiaesta ayyita.
• Rintojen synnynnainen epamuodoatuma.
• Rinnan rebnatruklio kudoavenyttinuQa maateklomian tai trauman jalkeen.
• Pehraytkudokscn epamuodostumien hoitaminen kudocvenyttiroilli.
• Jotta polilaalle voidaan tehdi rintojen auurennualcikkaua, hinen on oltava 

vihintain l>*vuotia$ (Sng^oreasa 22*vuodas).VASTA'AIHEET
• Kirurgi mairindee kudokaen olevan rbttamal&n tai sopimaton.
• Aktiivinen (paikallinen tai syateeninen) tulduhia.
• Rinnan kaninooroa.)ota ei ole poistettu maateklomiallaja rinnan reatduaabnen 

makroakooppinen paikallinen tuuxnori maatdetomian jilkeen.
• ntkille edennyt fibrokystinen lairaus. )ou pidetain premalignina ilman mas* 

tdnomtaa
• Potilas kayttaa laakkeita, jotka voivat aiheuttaa merUltavin risldn leikkauksen 

aikana jdiai merkittavia leikkaukaenjilkeisia komplikaatioita. TaDaiaia ovat 
muun muassa veren hyytymiseen vaikuttanl laikkeet.

• Potilaa vaikuttaa psyykkiaesti epitasapainoisdta (viaiinlainen aaenne tai vaari 
nwtivaatio).

• Talli hetkella raskaana deval tai imettival naiscL



« I

• Natntt^ 13} -kudcsvenyttimeen kutiluu МАСКА'51ТЕ~-1п)е1а1ЫсоЫа dki siti tule kayttil potiiailli. )оШе on impUntoitu laite (estm. yy<̂?rtmitah<tirt<n tai 1икершпрри), jonka toimintaan Uijektiokohdan magneettlkentta saattaa vaikuttaa.• РоШаШе. )oiDe on implantoitu Satrd!t‘  133 -kiuloavenytin. d pida suorittaa magne«ttikuvausta (MRI). Magneettikuvauslaitteet saaltavat aiheuttaa MAGNA*SrrE~*in)ekliokohdao ШккигаЫа ja )ohtaa epamukavaan tunteeseen seki kudotvenyttinaen siirtymiseen pois paikaltaan. mika vaatisi uuden Idkkauksen. MAGNA-SITE~'InjekUokohdan sisaltima roagnedtt voi myoa hiiriti magneettikuvaus' )a rdntgenlaittdden kuvantaroiakykya. Kaikki muut No(rdIe*-implantit ovat roagneettUcuvauksen suhteen turvalliiia.
SU H T E E L U SE T  VASTA-AIHEET /  VAROTOIM ET• Ptoottisct rinnat, jolden nanni on rinnanaluspoimun alapuolella. tlnum etia samanaikaisesti suoritetaao mastopeksia.• Potilaalla on eriastdsia aateilyvaurioita. haavaumia. veriauonivauroita tai aiempia ongelraia haavoijen paranemtsessa, mika saattaa vaikuttaa kudoksen sovdtuvmiteen.• Aienunat toistuvat epaonnutumisd rinnan muodon korjauksessa.• F4>tilas. joDe oUaan aloittamassa sidehoitoa ja/tai solunsalpaajahoitoa. Hoito saattaa vaikeuttaa rintairoplantin )a kudosvenyttlmien kayttoa ja suurenlaa kompltkaatioiden riskii.• Potilaalla on sairaus, joka voi Idnirgin arvlon mukaan aiheuttaa kobtuuttoman suuren komplikaatioriskin Idkkauksen aikana tai sen jalkeen. Liikalihavuus, tupakointi. thabetes, autoimmuunisairaus. koagubpatia. krooninen keuhkotauti tai vakava sydin* ja verisuonitautl saattavat vaibtelcvissa maarin vaikuttaa siihen sovehuuko potUas implantaatioleikkaukseen.
PO TILA A LLE ANNETTAVAT T IE D O TKaikille potilallle on annettava ennen leikkausta tietoa toimenpiteen potentiaalisista eduista ja riskdsti (katso VAROITUKSET).Odotettavissa olevia etuja ovat rauun muassa eraotionaalisen toipumisen helpottuminen sydpapotllailla, ulkoisen proteesin tarpeettoreuus, kebon symmetrian palauttaminen, pukeutumisen ja r̂ysisten toimien helpottuminen seki seksuaalisuuden ja ihmissuhteiden tukeminen.Potilaille tulee kertoa taijolla olcvista implanttivaihtoehdoista ja kinirgisen toimenpiteen kulusta mukaan lukien implantln asettamlnen ja leikkausviilloa vaihtochtodet kobdaL Koska Idkkaus suoritetaan todennakdisesli yleisanestesiassa, potilaille tulee kertoa anestesiaan Uittyvista riskdsta. Potilaan tulee keskustella kirurgin kanssa sUta. ilmeneeko potilashistoriassa mitian. miki muodostaisi (suhteellisen tai absoluuttisen) kontraindikaation leikkaukselle. Liakirin tulee kertoa myds leikkauksen jilkeisesti hoidosta. johon kuuluu muun muassa haavan parantumiseen kuluva aika, dreneerausletkujen mabdollinen tarve. loipumiseen kuluva aika seki tarve Implantin eheyden tutkiroiseen siinndllisesti implantaatioletkkaukien jilkeen. Potilaita tulee neuvoa ottamaan yhteys laakariin tai apteekkiin ennen paikallistea liikkeiden (esim. steroidien) kayttoa rinnan alueella. Jos rinnan ilueeile suunnitellaan kliinisia tutkimuksia tai leikkausta. potilaan tulee ilmoittaa laikirille tai boitajaQe rintaim- Î antistaan. Kirurgin tulee neim» potilasta ottamaan ̂ teys laakariin. jos han epailee mita tahansa komplikaatiota. Kaikille potilaille tulee antaa Alkrganin potilastiê te Kun potilas (Ml saanut kaikki tkdot. hanen tulee saada haikita rintaimpUntin asettamisen risk̂  ja vahinlaan 30 vuoiokauden ̂ an ennen lopuHisen paatoksen lekzmista.
VAROITUKSETKiruigin tulee kertoa p(4iiaalle etti seuraavassa hietdtî en kon̂ rfikaatkiden hoitaminen saattaa vaatia uuden leikksdcsen suohnaroista td iraplamin poistamista. Podlaille. joiUe aseonetaan kudoevenytm, mice kertoa. etti kudosvenytinta kaytetaan vain lyhyen aikaa, kuimes kudos on venynyt riittivistLRintaimplanttien kiytt̂ ki on гфШпеп ja implantti saaietaan joutua poistamaan tai vaihtamaan uuteen implanttun. mika vaatii uuden Idkkauksen, Eri tdcî . kuten

kaytettavan 1пф1апип tyyppi. kiytettavi МкУ«»«т>Уу|ИИД| rinnan vaurioituminen ja UtaQinen. toistuva irap4antin painaminen, saattavat vaikuttaa implantin kestivyyteen. 'Ibrkempia tietoja implanttien odotetusta kestoiista on esitetty alia cdevassa osassa Repeiminen ja tyl̂ tyminea. Koska monet eri teldjit vdkuttaval tuottcen kayttoikian. eibi tuoneen vdmist̂  pysty vaikintafnaan nafliin tdqoibin, vahntŝ a d voi antaa takuuta implantin odotehsta kiyttdtuti. Kiruigin tulee kcskustdla jokaisen potilaan kanssa mammografiaOa swKitettavan esivalinnan tarpeesta. joka пфрш podlaan Sstaja sairaushistoriasta.1. Repeamtnen ja tybjeotymioesGeelitiyttdset implantit voivat repeytyi ja suolaliuos- tai geeli/suolaliuos- tiytteiset implantit voivat tyhjentya milloin tahansa ja vaatia korvaus- tai uusintaleikkauksen. Koska repeytymat eivat tavalUsesti aiheuta kllinisii oireita, radiol̂ ista tutldmusta saatetaan tarvita diagnoosin tueksL RcpeytymUca ja tybjentymisen syiti:• Kirurgisten instrumenttien aiheuttamat vauriot: suolaliuosimplanttien venttiili saattaa myds puhjeta, jot tiyttdletku asetetaan vaatin.• Muut kikkauksenaikaiset vammat johtuen esimerkiksi viaristii Iddttelysta.• Tayttamincn аДе suoaitdlun tflavuuMhieen saattaa aiheuttaa kaksihiumenisitsa VotreQe* 150 -implanteissa, Miimffe*-suolalluodmplantcissa ja NatrdU* 133 'kudosvenyttimissa tahoksia. taitoksien hankautumista seld mahdoQisesti tabteen rikkoutumisen; ŷttaminen )4i yksitUiseOe in̂ Iantille suositellun tilavuusalueen яаОаа johtaa kuoren rikkoutumiseen.• Kapselikontralauura tai hankaavat kalkkeutumat sidekudoskapsdissa.• Sû ettu tai uUoMnen kapstilotomia.• StresshddjSt. kuten trauma, kova fyysinen rasitus, vt̂ makas hieronta ja/tai nuuiipulaatio.• Lliallinen puristus maromograTtan aikana.• Vuoto implantista etialla tijaitsevan portin tai sinetdimattoman tai vauri(Mtuneen venttiilin kautta.• Umbilikaalinen endoskopia; alustavien raporttien mukaan tyhjentymisia saattaa estintyi useammin tati menetelroii kbytettiessa.Allerganin pitkaaikaisiin (yli 14 vuoden) seurantatutkimuksiin perustuen ylui- ja kaksiluumenisten geeIi*/suoIaIiuosrintaimplanttien repe&miitodennakdisyys on 0.37-1.09%. Allerganin Yhdysvalloissa tekeman kliinisen tutkimuksen tulosten perusteella todenn&kdisyys. etta geeii'implantti repeia 10 vuoden sisalla. on 7.7-9,7 %.Allerganin pitldaikaitiin (yli 14 vuoden) seurantatutidmukdln perustuen jAsiluuroenisten taolalhiostaytteisten rintain̂ lanttien ja kudosvenyttimien tyhjentymistodennakoisyys on 0.267-6.99 %. Allerganin YbdysvaOcMssa tekeman kliinisen tutkiimiksen julkaistujen tulosten penutedla todennakdisyys. eCasuolalhioaiinplanttityhjentyyl0vuodensisaIS.ool0̂ 5%.
2. KapadikootraktcnraSidekudoskapselin muodostuminen implantin ymparille on normaali fysiologinen reaktio. Kapselikontraktuura on edelleen tavallinen rintaimplanttileikkauksen komplikaatio ja se on )dcst jdebimpia tyita uuden leikkauksen suorittamiscen. Kapselikontraktuuran syyta d tunneta, mutta luultavasti siihen vaikuttaa eri tekijoiti ja siti saattaa esiintyi yleisemmin tulehduksen. hematooman ja serooman jilkeen. Kontrakluura voi kdiittya eriasteisena. joko yfateen rintaan tai molempiin rintoihin ja se voi kehittya jo muutaman viikon tai vasta muutaman vuoden kuluttua leikkauksesta. Implanttia ympardivi sidekudoskapselikonlraktuura saattaa aiheuttaa erilaisia oireita. kuten rinnan kovuutta. epiroukavuutta. klpua. viiatymista. palpoitavia kybmyji ja/tai implantin siirtymista. Vakavat, kliinisesti merkittivimmit tapaukset saattavat vaatia uuden leikkauksen. K̂ welikootraktuura saattaa uusia korjausleikkausten jilkeen.AlA hoida kapsdikontraktuuraa ulkoisella kompressiolla tai hieronoalla, miki saattaa johtaa implantin vauri(btumlseen. tyhjentymiscen. taitoiten syntymiseen ja/tai hematoomaan.

3. lUcbdosRintaimpUntin ympariUi okva tulehdus saattaa esiintyi muutaman paivin, viikon tai vasta vuosien kuluttua leikkauksesta. Implanttien yhteydessi ilmenevan akuutin tulehduksen merkkeja ovat muun muassa eryteema. arkuus, nesteen kertyroinen, kipu ja lampd. Eryteema voi <Ла myos normaali reaktio kudoksen venymiseen. Hoitoon vastaamaton tulehdus saattaa vaatia implantin poistamisen. Hyvin harvoin on havaitta toksista sokkloireyhtymii (TSS) mahdoUisena rintaimplanttileikkauksen komplikaationa. aivan kuten muiden implantaat̂ eikkausten yhteydessi.4. NckroosiNekroosi saattaa estai haavan paranereisen ja vaatia kirurgista korjausta ja/tai implantin poistamista. Nekroosi saanaa johtaa pysyvan arpikudoksen muodostumiseen. Injektiokohdan asettareinen seki Uajeneminen ja paine sen alueella (malli NatrtUe* 150) saattavat aiheuttaa nekroosia etenkin sopimattomissa iholddekkeissa.RintairopUntteja kiyttaville potilaille ei saa antaa mikroaaltohoitoa. Mikroaaltohoidon on raportoitu aiheuttavan kudosnekroosia, Ihon sydpymista ja implantin ulostyontymista.5. Hematooma/scroomaLeikkausta seuiaava tai mydhemmin ilmaantuva hematoorea/serooma saattaa estia haavan parantumisen ja vaatia kirurgista korjausta ja/tai implantin poistamista.
6. Inflammatorioee reaktioKarhennettujen kudosvenyttimien ympirille rauodostuneita kapseldla arvioivissa tutkimukiissa on loydetty silikonipartikkelcita jittisoluissa. mika kertoo paikallisesta (ei-spesifuesti) vierasesinereaktiosta. ja havaittu granuloomien muodostumista (slUkonooma). Toisen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etti kapselin slsiltimat tietyntyyppiset аЫиЦ joisla jCHtakin pidettiin jattisohiina, saattavat toddlisuudessa oSa eritesoluja. joita muodostuu reaktlona kudosvenyttiroen aiheuttamiin kitkavolmlin ja jotka Uukastavai kapselin ja venyttimen vilista pintaa. biflamroatoiisen reaktion t̂ uksessa suosittelmme, etti kinirgi poistaa implantin potilaan kehosta, tutkii miki on tuldiduksen syyna ja hoitaa potilasta vastaavasti Ei ole suositeltavaa asettaa implanttia tabiisin ennen kuto inflammatorinen reaktio on taysin ohi ja sen aiheuttaja on eliminmtu7. EkstruasioEpiitabiili tai vabingoittunut kudos ja/tai haavan paranemisen keskeytyminen voivat johtaa implantin ekstruusioon. Siini tapaukscssa implantti on kontaminohunut ja sc tulee poistaa. Se voidaan korvata uudeSa impUntilla, kun haava on parantunut riittivin hyvin.&. Ryppyjen ja taitostea maodostumincnImplantdssa saattaa eshntyi palpoiuvia tai jopa silmin havaituvia ryppyja tai taitoksia (suolaliuosimplanttien tapaukscssa syyni saattaa olla implantb liian pieni tâ tdtilavuus). Taitoksci saattavat johtaa implantin kuoren ohenemiseen ja laheisten kudosten eroosioon sel̂  implantin ekstruusioon. Taitokset saattavat myos johtaa taitteen rikkoutumiseen ja implantin repeamiseen/tyhjentymiseen. Jos rypbtymbta tapahtuu. implantti voidaan korvata eritayttd̂ la tai crimutMoiseDa implantilla.9. Vaikutus tavanomaiscen mammograflaan / rintojcn omatoimiseen tarkkaiiuonPotilaan tulee kayda implantin asettamisen jalkeen edelleen normaalisti rintasydvin joukiwtutkimuksissa, mutta tutkimusten suorittaminen saattaa olla implantin vuoksi vaikeampaa.Liakirin on kerrottava potilaalle implantin mahdollisesti hilrilsevasti vaikutuksesta rintojen omatotmbeen tarkkaihiun.Potilaita mice neuvoa kertomaan implantistaan radiologille. Rintalmplanlln kanssa rutiinimammografia on vaikeampi suorittaa, silla implantti saattaa haitata kuvantamista. Koska rinta ja implantti joutuvat puristuksiin mammografian aikana, implantti saattaa repeytyi tutkimuksen

yhteydessi. Kun rinnassa on implantti, tutklmuksessa saatetaan tarvita enemmin rintgensiteiti, jolloin potilas altistuu suuremmalle siteilymiirille. Manunografian edut ovat kuitenkin merkittivampli kuin yliffliiriisen siteilyn aiheuttamat riskit. Mammografian lisiksi voidaan kiyttii ultraiinitutkimusia. Rintakudoksen kuvantamista voidaan parantaa sijoittamalla implantti rintalihaksen аПе AnatomisesU muotoiltî en geelitiyttdsten implanttien kohdistusmerkit saattavat nikya mammĉ rafiakuvissa.
10. ПроKiSen minki tahansa invasihisen Idrur̂ sen toimenpiteen jalkeen, potilas saattaa tunteaimplantaation jalkeen lopua. jonka voimakkuusjakestovaihtdeva. Lisiksi vaira implantin kokô sijoituskohta. Idkkaustdcniikka tai kapselikontralctmira saattavat aiheuttaa kipua. joka johtuu hermopinteesta tai lihaksen liikkdden estymisesta. Jos Idvun syyti d mnnda. se on tutkittava viipymacta. KudofvenytUmia kiytettiessi venytysprosessi saattaa tuntna epimiellyttlvilti. mutta sen d tulisi aiheuttaa Idpua. Kipu saattaa tark<Mttaa. etta kudosta venytetaan yli sen sietokyvyn, mika voi johtaa iskemiaan ja nekroosiin. Venytys tulee keskeyttaa, kunnes Idpu on lakannuL
1 1 . Imetys ja tustoaistiNannin ja rinnan tuntoaisti saattaa lisaantyi tai vihentyi implanttildkkauksen jalkeen. Î into tyypillisesti katoaa koko rinnan poistolcikkauksen jalkeen, jossa itse ninni poistetaan. Tunto voi vahentya v(bmakkaasti rinnan osapoiston jilkeen. Rintairaplanlit saatuvat vaikuttaa imetykseen, viikka olenussa ei ole kliinisia tutkimustuloksia, jotka tukisivat tati nikemysta. Nannipihan reunaan tehdyn leikkausvUUon katsotaan aiheuttavan muihin leikkauskohtiin verratiuna hieman todennakoitemmin ongelmla Imetykscssi. Rintaleikkaus saanaa aiheuttaa ohimenevii tai pysyvia muutoksia rinnan turmossa, mika puolestaan saanaa vaikeuttaa imenimista. Hermotraktioita ja *kompressioita on raportoitu harvinaisissa tapauksissa kuifesvenytyksen yhteydessi. Suolaliuosimplantdssa tulee hermoahtaumaa epailtiessa normaalina vaiotoimena tyhjentia implantti valitt5mistl osittain. Implanttia d tule tiyttaa uudelleen ennen kuin ongelma on ratkaistu.
12. lyytymiBSmyys kosmeettisiin tuloksiinRintaimplantin asettamisen jilkeen tyycymanomyytti saattaa aiheunaa arven epamuodostuma. hypertrofmen arpi. kapselikontraktuura, asymmetrta, implantin siirtyroinen. vaari koko. odottamaton muoto, palpoitavuus ja holskyminen (NdrrdZe*150'ja suolaliuosimplantit). Joissain tapauksissa kosmeettiset ongelmat johtavat terveysongelmiin. Ldkkauksen ja Idrurgisen tekniikan hyvilla itmnnindulla voidaan minirooida. muttd tiysin poistaa epatofvottujen tulosten liskia. Aiempaa rintojen epasymnwtriaa d vihtamana pystyta poistainaan kokonaan. Potilun tyytyvaisyyden takaamiseksi saatetaan tarvita uusintaleikkaus, mutta se tuo mukanaan ylimairiisii huomioon otettavia sdkkoja ja riskeji. Jos potilas on tyytymitdn kosmeettiseen tulokseen, saatetaan tarvita uusintaleikkausta. Implantti voidaan korvata UMsdla inq>lantilla. joka croaa ensimmaisesti implantista korkeuden. leveyden. ulkonevuuden. tilavuuden tai laytteen puolesta. Se voidaan myos asettaa eri asentoon potilaan toivoman kosroeettisen tuloksen saavuttamisdesi Hoitoryhmin on tarkkaan arvioitava implantin uudelleensijoittamista tnyoheî ien toimenpitdden aikana. On noudatettava erityisti huolellisuutta implantin kontaminoituraisen vihtimiseksi. Liiallisen voiman kaytt6 kaikkien my6bempien toimenpitdden aikana voi vaikuttaa rintairoplantin kuoren paikalliseen heikkenemiaeen. joka saattaa johtaa implantin hdkentyneeseen toimintaan.13. lOertymincnAnatomisesU muotoillut in̂ IanUt saattavat kiertya paikoiltaan. Huolelbsuus implantin asettamisessa ja uskun leikkaamisessa vaheotivit kiertymisen lisldi. Kkrtymisen lastjaaminen saanaa vaatia uuden leikkauksen. jos in̂ lantU Uertyy paikaltaan. on suositdtavaa Idertaa se takaisin paikaDcen avoleikkauksessa SuTti? oOa tarpecn тшхмПа in̂ hnttitadaia. jona in̂ hntti d райе Idenymaan uudeBeen.



14. Ptood
Ptooda ilmetiee ф п  my6ti kaikim rlnnoim. Ptoodo t ^ o k te t n  voidaan 
iuorinaa mastopeksia j^ ta l impUnttl voidaan korvata IraplmniiBa. )oka oa 
tilavuudehaan td  ulkMtevuudehaan suamnpl.

15. VUntfmiDca
Kudoktcn vcnjrminen on aikaa vkvl ja ty6kU protetsl. )oka taattaa aibeunaa 
epimukavuuden funnctta )a vlintymii. Joe vUntymislS havaitaan, sen lyy on 
tutkioava ja potstenava.

16.
Kalkkhituminea on ylebti Ikaintyrkssa linukudoksessa nippumatta sUti 
onko rinnaua implantti vai d . Iniplaniin asettanisen Jilkeea lapahtova 
miknkaikkeumininen estiatyy tyypUbsesti sidekudoskapsdin pinnassa tal 
sen ynpanlla ohuina Ihukoim td  koostnmina. Runsas mikrokaIU»uniininen 
saanaa aiheunaa rtnnan kovuuna Ja epimukavuuna )a lUanleen korjaaminen 
saattaa vaatta kirurgisen ^ lo e iy iteen.

17. Kodokacn snikastuniineg I rintakabin epteqodostenctom s 
RlntainpUntin td  kudosvenyTtimcn aiheuttama pdne saatiaa aiheunaa 
ku<k)ksen swkasturoista. Harvoissa tapauksissa on г^юпоПи hatairoplantin 
Ja kodosvcnyttimen k iy tSsti aihcutuneista rin takeh in  sciaam in  
eplmuodostumista.

18. G«dindi№ iudo
P le n ii s ilik o n iff liiril  voi d iffusoitua geelitiy tte lsen  im plantin  
dastomccrtpussin Jipi. LUketietcellisessi kirjallisuudcssa on maininioja 
p ien ten  s ilik o n im iir le n  l& ytyroisesti Im planttla y ra p irS iv is ti 
sidekudoskapselista. kainalon Imusotmukkeista seki muista distaalisisla 
kdicmosista potilaiOa, JoiDa oU ehJUti vaikunava. periatdnen geclkiyneinen 
implantti LUketietedlisessi kirJalUsuudessa on kuilenkin vain r^allista 
n iy ttd i sliti, etta geelidi^uuslo lUttyisi paikallisiln komplikaatioihin 
rimaimplantin omaaviQa potilaiOa. Jos merklttivU geclidifftnisiou havaitaan. 
tonpianni take tarkastaa mahdoOisten vuotojen td  virheiden varaha.

19. V iir i  tiytl5aiM
AU k iy ti vftirii tiynddnetta. Suolshuoslmplannkn ja kudosvcnytttmlen 
tiynim lsecn lulee k iy tti i  dnoastaan injektioihin larkottettua steriilii 
tudalhioeta.

20. RUttimit6a kudoakkieke
Venytysta saanaa seurala riltiimilOn kudoskieleke, Joka vaatii uutta leikk»ista 
Ja tisivenytyslL

21. E^moodoetuma
E ^ i in  knhesiivisen sUikonl-irapIantin erityisluonne saattaa vaatla suurenuiian 
IdkkausviiBoD kuin muunlyyppiset stlikonitiyttdset Implanth. Jetta voidaan 
vilttyi ibon rennan vahlngelttumisdta. implantin epimuodoaturoisdu td  
gedin erotturaiseha/h^oamlseha. Uian voiman klyttO implannia asetettaessa 
saattaa m unttaa im plantin tarkkaa muoioa johtaen epitohrottuun 
kosmeettisecn tubksecn.

SILIKONI-IMPLANTEISTA TEHDYT TUTKIMUKSET
Tuomari Sam Pointerin nimittiroi US Kationd Science Panel JuOcaisi vuonna 1998 
raportfai. Joan arvioitiin tictfenisti tutkimaftulokda siBkooihntain^itannien ybtey* 
desta siddnidoasairauki iin Ja immuun^aijestelmin hiiriOlhin. Sillkonitayneisteo 
implanttien Ja minkain tarkdieen miiiitettyjen sidekudossairaoksien (mukaan 
hikien SJdgrenin oireyhtyrei) td  muiden autoimmuunVreumasairauksieo viiUlS 
d  Idydetty yfateytU. Ibtldrouksiasa ibneni etta naisiDa. JoiOa on sUikonitaytteinen 
rin td m p lan tti, silikoni d  ole aiheuttanut systeem isli epinorm aaliutta 
immuunijirjestdmin sadujen tyypisei id  loiminnt^ssa.
Vuonna 19M ydidysvdtaidsen Institute of Mcdidnen asettama komhea JuQcaisi 
riippumaitoman katsauksen, Josta ilmeni. c t t i  sidckudosuiraudct. aydpi. 
neurologiset sairaudet Ja muut systeemisel vaivat Ja sairaudet eivai ole yldsempii 
naisiDa. Joilla on rintaimplantii verrattuna naisiin. JoUla d  ole rUuaic^lantteja.

JohtopU t6ksenl oU, e t i i  katsaus silikenien Ja m aiden rlntaim planttien 
sisiltfanien ainciden toksisuustutkimuksiin d  anna syyti huoledua ii^U nttien 
tefveyavaifcumkststa.
Lymfooma. тубе anapUstlnen suurisohilymfooma (ALCL) -  LUkedetedlisesta 
kirjalllauttdesta saatavai tiedot о vat viitanneet rlnialroplanttien mahdoUbcen 
llittymiseen ALCL:n erlttUn harvindseen tlmenemiseen rlnnassa. l l s t i  ei 
kuitenkaan ole kausadUta niyttOL Sairaus on poikkeukseiilsen harvindnen. 
Se voi ilm eti m ydhiin llm encvini periproteettisena seroomana naisllla. 
JoiUa Joko on rioldmplantti tai d  ole rintaimplanttia. ALClm erottamiseksi 
rintasyOvidi larvitaan erityisti tutkimusta. Suurimmassa osassa nportolduista 
tapauksists sairauden klilninen kulku oti kivuionta kotelonpoiitoleikkauksen 
Jilkeen (Ihtinnaishmdon kanssa td  ilman d tl) , m iki on yleensk epityypillisti 
systeemisdle ALCL-De. Hoidosta on paitettivi yhdessi hemato-onkologin kanaaa.

kAy t t Oo h je e t  
laRURGINEN TOIMENPIDE
ADergan*yhtiO oletlaa, etti k iru ^  tun tee Ndtrdk*>im;^Rdhin Hittyvd klnirgiset 
kiytinnot Ja noudattaa niiti. K in ir^  tuke arvioida hudelUaestl Implantin koko 
Ja rouoto, leikkausviiDMi kohla. taskun Idkkaus ^  implantin asetlamispenisteet 
ottaen huomioon potilaan anatomia Ja toavottu ^ryrino  ttdoa. Podlaan Ja Ururgin 
on ybdeasi kiytivi lipl leikkaikseOe asetettavat esteettlset tavoitteet Klnirgln on 
noudatettava ajantasateia Ja аЫЬ hyvSksyttyJi tdcniikDHa. Jotta haittevailaitukset Ja 
roootoviriieiti aiheuttavat reakliol voidaan estii mahdo&isimroan tehokkaasti 
NerKfle**tuotteet a t  suunnitebu Ja niiden sovebuvuua on testattu steiiililU vedeDi 
Ja suoldiuoksclla. Muiden ainelden, kuten dkoholln t d  muiden kemidllsten 
aineiden. kiyttAi Motn/l^«tuotteissa d  ole testattu.
Irofrfanttia d  sat upottn  pgvidoniJodilnnJ cseen (esimerkikd 5e(edine*-Uuokseen). 
Joe l i l i  liuoata kiytetUn Idkkaustaskussa. varmista. etti liuoa huuhdeDaan pois 
penuteellisesti niln ettd taikiran JU lainkaan liuoata.
Nbtrdk*'timtteita d  pidi dtistaa ilritampOtUoille td  painecllc. Implantin id  
kudoavenytUroett aaettamiaeasa td  pobtamiaeaaa d  taa kiyttiS tokaa voimaa Ja 
ihoon tehtivin leiUcauavliDoo a t  ohava sopivan auuri Terivti caindli. laden vdtaii 
td  neuloja. d  jrida k iy ttii minkain МаГгейе^-пюпееп vihtt&miaai lihdayydeasi. 
hikuun ottamatta Ьшллпеппф. Joita kaytetUn vcoyttimcn td  auobbuotimphntin 
tiyttimiseen erityiseii vceitiilm td  porttn kauna.
Imj^antuJa d  aaa muutUa td  yrittai korjau. Vaho^oittunutU implanitb d  saa aseltaa. 
Rlntalaslmun d  taa ascttaa uaeimpia hi»n yhden implanlin taakua kobden. 
Toisoenpiteen aikana on pldettavi aaatavilla varaimf4aoR^

kertakAyttOisyys
N im i tuotteet on suunnitdtu kertakiyttobikti.
ALA kiyti kehoata pdalettua tuoictta uudeUeen.
ALA yriti tiy ttii suolabuosiraplanltcja uuddleen implantaation Jilkeen.

UUDELLEENKiYTTOON UITTYVAT RISKIT
MeCreffe*-rintaimplanaeJa Ja -kudoavenyttlmii d  ole tarkohcttu sterilohaviksi td  
kiytetUrikai midelleen. Puhdistaminen Ja auloklavointi taattaval vahingoittaa 
rlntaiffiplanttla/kudoavenytinti, reiki voi heikentii tuotteen rakenteelliata 
k ea tiv y )^  Tuotteen uudeUeenkiytt6 saattaa aiheutua potilaaDe tulehduarbkin.

TUOTETUNNISTE
Kunkin Nd(rdl<*-ireplamin reukana toimitdaan tuote-etiketteji, Joika Idytyvai 
siaipakkauksen tb ilt i .  Tuote-etlketeiaai on tarkat tiedot. Joiden avulla tuote 
voidaan tunniataa.
T irkdtt: Kim i etikdil on liheoivi podlaikanaioon Ja sairaalan/Uikarin tietoifaia 
tuotteen tunnblettavuuden Ja JilJitettavyyden vannbtarebdcsL 

STERim TUOTE
Implantlt on steriloita k iy ttien  kuumdlmaaterilointia Ja nc toimltetaan 
tinetdidysai. kakainkenabeasa pakkaukaessa.

sAil y t t s o l o su h t e e t
Ei laa d tb taa phkialkabille varaatotonin iirtolosuhidUe, Siilyti n im i tuotteet 
huoneenlimro6iai, normaaliaaa ibnanpainecaaa kuivassa tilaasa. joka d  ole 
auoraasa aurlngonvalossa.

STERIIUN TUOTEPAKKAUKSEN AVAAMINEN
Ota im^antti Ja Ibivaruateet (mlkili taipeen) pob pakkaukscsta aseptbessa tilaaaa.
Kiyti puuteroimattotDia suojakiaindti.
ALA p iia ti bnplanttb koaketukaiin nukan, taDdn. peauaienien. pyyhkeiden. ihon 
raavojen td  imiiden pintakontaminaatiotd^6iden kanssa.
1. El-stertllj lelkkauatiimin Jisen avaa aUcopakkauksen.
2. Klniigi/instnunenttihoit^ poistaa sisipakkauksen ulkopakkaukseata Ja ascttaa 

sen steriiliDe ahieelle.
S. Avaa sbipakkaus.
4. Ota Implantti varovasti eaiin.
Pidi implantti ennen kiy ttd i sbipakkaukseasa. Jotta ilroao kautta kulkeutuval 
epapuhtaudet Ja kinugben aheen partikkdit dvat saastuu sHa.

TUOTTEEN ALUSTAVA TUTKIMINEN
Ihfkista implantti ennen kiytl&i vaurioiden td  partikkdiep^nihtauksien vtrdta.

GEELI- JA GEELI/SUOLAUUOS'IMPLANTTTIMPLANTIN ASETTAMINEN
Varmbta etenkin karhe^Hntabta implanttla kiyttiessisL etti viilto on rilttivin 
suuri. Jotta implantti on hdppo vtedi abaan ilman etti se vauriottuu. Joe taskua d  
blkata oikein. Implantin repeytymben Ja vairin asennon rbkl kasvaa. ALA kiyti 
Шкав voiroaa ge^tiytteben impiantin asettambessa. SiUkonigedi voi vahingoittua 
pyayvisti Iballbeata kaamdysta. Tiiloksena vd oDa im^antin muodon vUristymioen. 

Setrttttr 150 -IMPLANTIN ASETUS- |A TAYTTOTEKNIIKAT
1. Laajcnncttavan rlntaimpUntin asettamincn

Suonnlttele Ja leikkaa kinirgiset tasknl implanttla Ja m inlkokobta 
ii^ktlokohtaa varten kiyttien ajantaaabb Ja t l a b  hyvikayttyji teknilkoita. 
Tarkkaa taskun Idkkaambta suociteDaan. Ja liikas IdUcaambla tulee vilttM.
a) Ascta implantti l^tpeelken Ja odcein piin taikuun.
b) Aseta minikokoinen injekdokohta lappedleen Ja oikdn piin  erilUseco 

subkutaanbeen taskuun Ja varmbta sen palpotlavuus. E tid li implantbu 
sijdtsevan vcnttiilin tasku lulee tavallbesti tehdi keskimroiueen 
kalnaloviivaan. rinlaan nahden lateraalUesti (el inferiorlsesti). 
Subkutaanbb o rapddu  voidaan k iyn ii taskun pilimbeksi kohdaPaan,

c) Varmista. e tti  injektlokohdan liitosletku ei ole viintynyt, silli tim i 
saanaa estii nealeen kulkua laajennuksen aikana.

2. lajcktiokobdan valmbtdu
Tarkasta aina injcktiolmhdan s^ainti }• asento ennen tiyttimben aloittambta. 
Varmista, e t t i  injektiokohdan kanta on oikeassa asennossa neulan 
sbiiovicntii varten.

5. Laajcaaettavan riDtaimpUatin tiyttiminen
Jos leikkausviilto sqdbee etialla laajenneuavasta kohdasta Ja radiaalbesU 
ailhen o ibdcn . laajeonettavan implanlin sisapussi voidaan t iy t t i i  
i^TrV^nVci  ̂yhleydessi kudoksen sietamaOe tasoUc.
Joe leikkausi^o d  stjahae etilDa laajennenavasta kohdasta Ja radiaabtesti 
siihen nahden. haavan tulee oila siabiili ennen kudoksen venyttimben 
aloittamista. Saattaa kuitenkin otia mahdollista kudosta k irb tim itta  
t iy tt i i  im plannb ahtksi hieman. Jotta taskun tilavuus tiyttyy. Varmbta. 
etti venytin/lmplanni voidaan t iy n ii  perkutaanbcsti Ja etti letku d  ole 
viintynyt.a) Vie uusi stertlli 21 (td  р1епепф1) neub sb iin  mjetatoknhtaan. Neub 

on parista viedi sbain kditbuorassa injdliokobdan pintaan nihden. 
kuten kuvassa 3.

b) ly o n n i nenls niitt pitkiUe. en i titaaninen neulansuojos tulee vastaan. 
kuten laivim 4.

c) Uman imu: poista ilm u dukii mahdoDblmman p a^n . L b ii Implamtiin 
50 o s ’ steriibi injdciloihin tarkoitcttua suolabuosU Ja pobta attten loppu 
ilnu kokoosan.

d) Kiyti implanttiin vain steriUii injektioihin tarkoitcttua suolaliuosu ja 
lUaa se vain Injdctiokohdan kautta. Tayti implantti varovasli ja vain 
potilaan kudoksen netonjaan saakka.

ALA alha td  ybti implanlin suotitehua tilavuusduetia.
Tiyttiminen suoritetaan tavdlbesti viikon viliajoln. Jokabcn implanlin 
ffiukana tdidtetaan polUadle annettava tayttdtibvuusrekbteri, johon tulee 
merkiti tayttitilavoudet venyttambcn tarkkailuksi (katso liman kirjasen 
takakansi).
HUOMAUTUS: Suositeliava kokondstiyttdtilavuot on merkitty tuote- 
etlkettdhin.

4. InJefctiokohdaB poistamtnen
Kun kudos oa venynyt hahittuun mittaan, Injektiopomi voidaan pobtaa 
ja liyttdletku sinetSkU kiyttien FiU Tbbe Plug Kit -tulppasarjaa, jdca on 
tibttavbaa etibecn.

SUOLALIUOSRINTAlMPLANnT
ka lv oventtiilillA varustettujen  im p la n t tie n  kAyt- 
t Otek n iik k a
1. TiyttSktkun ascttaminen

Pidi klinni iraplandsta ja (y&nni sekundaarinen sulkulippi venttliliaukon 
tobelle puoldle. Kuvassa S sekundaarinen suIkuUppi on paikallaan Ja 
kdvoventtiiU OB su^ettuna.



Kftsta tiyttdletlcun pii in)ektioibin tarkoitettuun luolaliuokieen. Aseta letku paikalieen t)r6ntimilla sen kirkei varovasti venttiUiaukkoon. kmmes letkun Ырра estii tydntimasti siti pitemmiDe. Kuvassa 6 tiytt&letku pitii kalvoventtUlii auki tiyttimisti tai tyh)en&nista varten.Kun tiyttoietkun laippa Idinnhtyy ventliUin kehian napsahtamalla. letku on paikaPaan tiyndi varten.

2 . Uman ItmiKun tiyttoletku on hyvin kiinni. kiinnita tyhja steriili ruisku tayttoletkuun ja poista mahdoUinen ilma Implantista iisemiOa se rabkuUa3. AjcttamiscBVarmista (etenkin karheapintaista Implanttia kiyttiessibi). etta vliho on riittavin suuji. )otta implantd on hdppo vieda sisian ilman. etta se vaurioiruu Jot taikua ei leikata oikein. implantin t̂ dtjentymisen ja v&iran asennon risla kasvaa.4. TayttaminenKiyti kontaminaatloritkin valttiraiseksi aseptista lekniikkaa steriilin suolalhioksen lisUmiseen/poastamiseea Tiyti implantti kayttaen steriililla injcktioihin tarkoitetuila suolalhioksella taytettyi ruiskua Kiyta t&yttamiseen axnoastaan injcktioihin tarkoitettua steriilii suolalhiotta. ja tiyta implantti tuole-̂ Uketteihin merkityn suositeDun tilavuusalueen rajoissa. AlA alita tai yhti implantin suoaitdtua tibvuusahietta.5. JiljcUejiaviiljnaKun olet tiyttinyt implantin. ime jiljelle jaaneet ilmakuplat. Veda sitten varovasti taytt̂ etku irti venttiilista varoen vahingoittamasta implantin kuom ja venttiiltL
6. Ка1то«спаШ1п solkeotuminenVarmista. etta kalvoventtiilissi d ole partikkeleita ja etti se on sinetdity. Sulkulappi hidastaa kudoksen kasvua venttiiliaukossa ja estia nesteen kerilntymisen aukkoon. Kiinniti sulkulappi leuraavalla tavalla: paina peukalcjla ja ettisonnella venttiilin istukkaa ja sulkulippia. jotta venttiilin tuippa napsahtaa paikaOeen kuvan 5 osoittamalla tavaPa. hOoMAUTUS: Sulkulappi suojaa venttiilii implantoinnin jalkeen. ja venttiili on suljettava oikein vuotojen estimiseksi.

N a t r d l ^  133 -KUDOSVENYTTIMET TEKNIIKKA NerreHe*.KUDOSVENYTTIMIEN KAYTTAMISEEN INTEGROIDUN MAGNA.SITE“-INJEiCTIOKOHDAN KANSSA
N e t r d l f 133 •kudosvenyttimet ovat tilapaisesti kiytetiavia tuotteita. joita ei ole tarkoitettu impdantoitavaksi pysyvastL Kudosvenyttiroet tulee pobtaa. kun kudosta on kehittynyt riittivasti KudMvenytys rintpjen rekonstrukliô  kestia tavalUsesti noin neljasta kuuteen kuukautta. Kudosvenytykseen kuhtva aika riippuu potilaan sielokyvysta ja kaddckecn urivMtavasta koosta.
1 . A/arrefle*-kndofvenyttimcn aiettaminenVarmista, etti leikkausviUto on riitlivin suuri. jotta kudosvenylin on hdppo viedi sisiin ilman. etti se vaurioituu. Jos laskua ei leikata oikein, kudosvenyttiroen tyhjentymisen ja viiirin asennon riski kasvaa. Jos lasku on Шап pieni. kudosvcnyttimdla d mahdolBsesti ole tarpeeksi tilaa avautua.

mlki lisia kudoseroosion riskii. Aseta kudosvenyttimen tasainen puoli tarkaileen haluttuun kohtaan, silli karbenndtu BlOCELL'̂ pinta edistii kudoksen kiinnittymbti parantaen niin venyttimen pysymisti patkallaan. МАСКА-51ТЕ~-1г̂ ек11око)|1а tulee sijoittaa ameriorisesti libeOe ih«i pintaa.2. MAGNA-SlTE~'in)daiokobdan sijainti ______MAGNA-FINDER~ on suunnitdtu auttamaan MAGNA-̂ rTE*-injdaiokofaidan palkantamisessa. Tavallisesti injdoiokohta loytyy palpoimalla. mutta varmista aina ennen tiyttimisen aloittamista Injdaidcohdan sijainti ja asento MAGNA- FINDER'-pabantiinen avulh seuraavassa kuvatuUa tavaPa.a) ALA sailyti tai kiyti MAGNA-FINDER~'paikanninta irrallisten metalliosien lihdsyydessa, stPa ne saattavai tantta roagneettim.b) Varmista, etta MAGNA*FIND£R*-paikantimessa oleva magneetti piasee liikkumaan ateetta.c) Aseta MAGNA*FINDER~ implantoidussa N a tr e lle *  133 •kudosvenyttimessa olevaa MAGNA-SITE'-injektiokobtaa peittivan kudoksen p^e.d) Liikuta MAGNA-FINDER~-paikantimen pohjaa nuolen osoittaroassa suunnassa hitaasti edestakaisin kudoksen plnnalla kuvan 7 osoittamalla tavalla. MAGNA*FINDER**paikantimen magneetti osoittaa injekdokohdan sijainnin yhdella tasoDa.

KUVA7c) Kun MAGNA>FlNDER~*paikantimen magneetti on kobtisuorassa paikantimen pohjaan oabden. tee kudokseen stenililli kynalla merkit kahden MAGNA*FINDER~-paikantimen pohjassa olevan loven kohdaPe. Naiden merkkien viibssa oleva viiva osoittaa yhden tason sijainnin kuvan 8 osoittamalla tavalla. MAGNA-SrTE~'mjdctk>kohU sijaitsee taPi Unjalla.

KUVA8f) Kaanna MAGNA*SITE*‘-iivektiolaohdan taikan sgainnin mianoelemiseksi MAGNA-FINDER'-paikanninta 90* ja liilaua sbi jaPeen hitaasti edesta­kaisin nuolen osoittamassa suunnassa. Kun magneetti on taas kobtisix>rassa paikantimen pohjaan nabden, tee kaksi тегШа kinran 9 osoittamaPa tavalla.

g) Toista paikannus eri akseleilla injektiokohdan tarkan sijainnin miirlttimiseksi. MAGNA-SITE’ -injektiokobta sijaitsee kaikkien merkittyjen linjojen Idkkauspisteessi. ALA sterild MAGNA-FINDER**- paikanninta ilalui kiyti ski uuddleen.3. Natrene*-IoidofvenytUmen tayttaminenJos Idkkausviilto sijaitsee diiPa laajennettavasta kobdasta, kudosvenytin roidaan tiyttaa leikkauksen yhteydessa kudoksen sietamalle tasolle. Jos leikkausviUto ei sijaitse etailla laajennettavasta kobdasta, haavan tulee oUa stabiili «men kudoksen venyttamisen aloittamista. Saattaa kuitenidn olla mahdollista kudosta bristamitta liyttai implanttia ahiksi hieman, jotta taskun tUavuus tayttyy.a) Vk tavidlinen uusi steriili 21 G:n (tai pienempi) viisto (12*) hypodermincn neula sisaan injektiokohtaan. Neula on parasta vieda suaan kobtisuorassa injekiiokobdan pintaan nabden, kuten kuvassa 10.AlA lavista injektiokohtaa viistostL

b) Тубппа neulaa sisiait. kunnes tuimet neulansuojuksen.c) Kiyta kudosvenyttimessa vain st«iilii injcktioihin tarkoitettua suolaltuosta ja lisia siti vain injektiokobdan kautta maarikttyasi MAGNA- FINDER'-paUcantimella MAGNA-SITE~-injektk>kohdan tarkan sijainnin. Tayti varovasti tuote-etiketissa annetun suositePun tUavuusalueen rajoissa ja vain niin paljon kuin potilaan kudos sietii. Suositdtava tayttdtUavuus on rookitty kudosvenyttimen etikettiin seka tuotetktoasiakiijaan.Taynamioen suoritelaan tavallisesti viUoon valiajoin. Jokaisen kudosvenyttimen mukana toimitetaan ЛГаГгеЛе*'kudosvenyttimen tiyttdtilavuusrelasterikortti. )Ым>п tulee roeridti taytt&tilavuudet venyttimisen tarkkailuksi (katso taman kirjasen takakansi).IMPLANTIN POISTAMINEN * OHJEET JA VAROTOIMET Jos implantti on poistettava, se tulee pyrkii poistamaan vahingoittamatta tai rikkonutta sen aPmkuorta. Kudosvenyttimen tai suolaliuosimplantin ulkokuoreo rikkoutuminen ei vaadi erityisii toiroenpiteiti. Jos silikonigediPa taytetyn implantin uUmkuofi rikkoutuu. kaikki silikonigedî ytteen jaamal tulee postaa potilaan kehosu mckaaniseuitaipcwtniPa HaavajaenlineniinplannitaslQionsenjaPceeBhuuhddtava huokOisestt fyskUĉ isdla suolalmoksella. Potilaan kdiosta poistettuja tuotteita on kisitdtavi potentiaalisesti kontaroinoituneina. Ne on havitettava tai pubdistettava ja sterik»tava seka pabutettava AUerganiPe seuraavla olqeita noodattaen.m enetelm A revenn eestA im pla n t ista  valuneenGEEUN POISTAMISEKSI KIRXmGlSESTA TASKUSTAjoe implantti repeia, geelimassa voidaan poistaa seuraavaa menetelmu kayttien. Lalta toiseen kateen kaksinkertainen. puuteroimaton kiruigtnen kasine. Livista geelimassa etusorroella. Painele rlntaa toisella ksddla. jotta saat geelimassan kaksinkertaisdla kisinedla suojattuun kiteen. Kun geeli on kadessi. vedi ulompi kasine geelimassan pialle ja vedi se ulos. Poista gedijaamit paindemaPa kirurgista taskua stdeharsotaitoksiPa. Varo kosketusta kirû isten mstrumenttien ja gedin viliPa. Jos kosketiu piisee tapabtumaan, poista geeli instrumenteista kaynamalla

isopropyylialkoholia. Revenneisti implanteista on tebtava Umoitus ja ne on palautettsva AUerganiPe seuraavla ohjdta noudattaen.тиоттыоЕК palautuskAytAntOADoganln edustqan on hyviksyttiva tuoiepalautukset ja -vaibdot Aikarajoitukset vaUaittavat vaibloarvoon. Kaikkien tuotesinettien on oltava d ^  jotta tuotteen voi palauttaa tai vaihtaa. Palsitetubta tuottdsta voidaan peria uuddkenvarastointimaksu Tiettyja tuotteita ei vol palauttaa. Taricempia tiet<̂  vxxt pyytaa APerganin edustajaltaPOISTETUSTA TUOTTEESTA ILMOITTAMINEN JA SEN palauttaminenJos haluat tehda kehosta poistetusta tuotteesta reklamaation tai tuote on ollut mukana vammatilanteessa, raportoi asiasta paikalPseUe AD«ganin edustajalle ja palauta tuote ybdessi tapabtumaselostuksen (Product Field Note. PFN) kanssa. Ennen kuin kehosta poistetun tuotteen voi palauttaa valmistajaPe, se on ensin pubdistettava ja siiti on tayteitavi puhdistustodistus. Palautettava tuote ja puhdistustodistus lahetetian kehosta poistettujen tuotteiden palautuspakkauksessa. Ali palauta tuotetta, jos potilaaPa on HIV tai hepatiitti tai hinePa tiedet&an tai epaiPaan olevan muu tarltuva tautL Tee ilmoitus All«ganille taPaisista t̂ aubista.
ESIDESINHOINTIOHJEET:Geditayttds« rintaimplaniit AU Uvista tuotetta.Suolaliuostiytteiset. geeli/suolaliuos-tiyttdset kaksiluumenis« rlntaimplantit ja kudoevenyttimet• Poista jiljelli oleva suolaliuos tuotte«ta ja paasta ilmaa tuotteen sisiin pubkaisemalla kuori neuiaPa tai viiltamaPa se rikb kirurgisella vettsdla. Gedi/ suolaliuos-tuotteiden tsyauksessa puhkalse ainoastaan suolalhioksella liytetty htumeiL• Merkitse puhkalsukohta ympyroimalli se metylcenisinella, ihokynalli tai vedenpitaviPI tussikynaPlKaksiluumeniset geeli/suolaliuos-implantit. jotka on suljettu tayttoletkun tulppasarjaPa:• Katkaise tiyttoletku noin 1 cm tulpasta (implantin puolelta) ja tylqenna suola- Ihios implantista. Palauta seka tulpui sisiltiva letku etti implantti
DESINnOINTIMENEraAlAT:Autoklaavk• AlA kiyti esityfajidautoklaavla tai eteenioksidisterilointia.> Saadi autoklavd *hidas tyfajennys*- tai ‘neste'-tilaan.• Kiyti autoklavoinnissa seuraavaa painovoiroaista ohjelmaa: vahintain 70 minuuttia larapdtilassa 121*Cja paineessa 1 kg/cm’(15psi).• Avia ovi hitaasti ohjelman piatyttyi ja anna tuotteen jaahtya huoneenlaropotseksi ennen kuin pakkaat sen libetysta varten.Valkaisa (vain, jos autoklaavia ei ole kiytettivissa):Huomautus: DesmEointiin d saa kiyttii aPcohoIia, G'dex*-lhiosta (glutaraldehydii), fonnalddtydii tai muita liuoksia.• Sdtoita )dcsi osa vaPcaisuainetla (lO-prosenttinen natriumhypokloriitti) 9 osaan vettL• Upotapoistettu implantti k̂ umaanUuokseen 60-120 mimiutiksl• Huuhtek implantti ninsaaPavedePajakutvaase.Jokaisen poistetm implantin mukana taytyy lihettii tapahturoasdostus (Product Fidd Note, PFN). palautuspostitusohjeet ja dekontaminaadotodlstus Allerganin tuotteiden palautuspakkauksessa. Nimi voidaan tilata APerganin paikalPselta edustajalta.



korvauskAytAn t O]м iropUntio kuori riJckoutuu nuusta kuin iatro|eenUesli aypsii kymnenen vuodai tbalU impUnlmntipiivisti, tuote korvitaan tamaniaiadla tai vistaavalla tuoneeHa. Korvaavan tuottcen saamlsekai on tiytettivi tapahtumaadoatuslomake (Product Field Note. PFN) )a tMialtettava ae ADcrganin patfcaHtĉ n# edutl̂ alle. Keboea pobtetut tuotteet on l̂autettava kohdaiaa ’Pobtirtusta luotteesta Umtit- tamlnen )a ten palauttandnea* annettt̂  (dî eita noudattaen. Pabotuskaytintd ei kata leikkaua- tai muha knĥ  )o(ka aibeunivat rgp*y*y*ni«̂ j. t̂ )cntymise*ti. koameettltista kor̂ auksbta, kapsdikoolrakluuraata tai moista vaatoinkiymlntti. ADerjaain paikalbselta edusta)aha aaai larketnpia Мф
RAJOITETTU TAKUU, VASTUUNRAJOITUS JA MUIDEN 
TAKUIDEN KIELTOAllergan takaa, etta timan tuotteen valmistuksen ybteydeasi on klytetty aaiaruini- kaitta ЬиЫеШатта. Allergan ei pyity valkuttaiaaan kiyttdolosuhtetsiln, potilas- valintaan. ktnû iaiin toimenpiteiaiin. kikkauksen )ilkd»iin itretaitek̂ Mhis eika tuotteen kaaittelyyn ten toimhuksen )4lkeen. Allergan ei takaa tuotteiden kiyt&tti aibeutuvaa hyvai tulosta eiki myonni takuuta huonon luloksen varalta. Allergan ei vastaa tatunnaiaiita tai teurannaisitta menetyksitti, vauriiriata tai kululsta, )otka liittyvtt timan tuotteen tuoraan tai ep&iuoraan k&ytt&dn. Jos Allergan toteaa tuotteen oDeen vialUnen loimitushetkeUi. Alkrganin alnoa vastuu on tuotteen vaihlo. Tima takuu korvaa )a sulkee pob kaikki muul nimenomabet tai oktetui kaupaObta hyodynnettavyytta tai kiyttd6n aoveltuvuutta kotkevai takuut. Joita ei nimcnoffiabesd tisaa mainita niihin r̂ otttumatta.
TIETOINEN SUOSTUMUSIbotteen mukana on tictoinen suostumut -lomake (katto kirjatcn takakan* si). Varmisu. etti potilas visuanottaa )a ymmirtU kohdassa *POTTLAALLE ANNETTAVAT TIEDOT' roainitut tiedoL f̂ iban tuke ymmartii. etti implant' teihin Uittyvli kikkauksen aikabb )a kikkaiiksen Jllkebii rbkeji ei voida tiynn ennuttaa. vaikka kiytossi olbivai parhaat roabdollbct liikintivabneet. tAT̂HWka bnirginen ЬЫ1а Potilaan tuke byviksyi nimi ehdol )a n̂ ilukset Potilaan tultt toimittaa lukarllk potilashutoriansa kokonabuudettaan. raukaan hikien kaikld sairaudet. Jotka voivat muodostaa kontraindikaation implantin tai kudosvenytti- men ascttambeik. Jot potilas >btii tietî  kenomatta bikirilk. tihl voi aiheutua merkinivli kompUkaatiolta kikkauksen aikaos tai sen Jilkeen. Potilaan tulee itse pUttU ovatko toimenpiteestl odotetuvat edut tirkeimpb kuin ten mabdoUisct rbkit. Jot potilas piittai. etti implantin asettamiseita odotettavat edut ont mer- Idttivin̂ ii kuin rbkit. hanen tiytyy ottaa tiysi vastuu paitdksettiin valita imp- lantabioirikkaus, Timan kirjaten takana oleva kaksiosainen lomake on tiytettivi )a aHekirJoltettava. kun potilas on pUttinyl hahiavaitta ImpUntaatioleikkauksen. Lomakkeetsa on kappak potilaaUe ̂  kimrgiDe.
TUNNISTUSKORTTIAllergan toimittaa potllaalk tunnbtuskortln implantin JilJitettavyyden osana. Timin korttas sisipuoklla (kun se taitetaan) on taricat tk^ tuoneesta/tuottebta. Jotka potilaaDe on 1ш1Яали>1Ш. Potilaan take tiilyttii timi kortti )a pitii se ains mukanaan oikeao boidon takaamisekst hititHantebsa. Jos implanttl viihdetaan. potilas saa uudea kortin. )oka sbihii tkdot uudesta implantista. Turmistuskortti 
1бутуу timin kifjasen takaa.Ol̂ eet kirurgilk:Aseta )oka tuotteesta ybi etiketti tunnbtuskortissa siOe varattuun kohtaan (L • vasen tai R - oikea). Nimi etiketit on kiinnitetty tuotteen sisapakkauksen piilR olevan varslnaben sisietiketin kiinldpuolelle. Jos potilastietoetikettia ei Idydy, merkitse varsinabesta tuotC'etiketisti tuotekoodl. luettclointinumero. sarjanumero )a erinumero niiUe varattuun tilaan tunnistuskortbsa. Tiyti ntuui koĥ t. Anna koko asialdija potilaaUe. )otu hinelli on liedot implantista. Symbolit on seliletty kohdassa ‘Graafiset symbĉ *.
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GRAAFISET SYMBOUT
STYLE

SFR
SFV

GF

©
©
SN

f i ^
REF
ID CARD 
YYYY-XX

TUOTTEEN MALU 
SUOLALIUOKSEN TAYTTOALUE 
SUOLAUUOKSEN TAYTTOTILAVUUS 

GEELITAYTE

ta rk ista  va sen  RINTA KAYTTOA VARTEN

TARKISTA o ik ea  RINTA KAYTTOA VARTEN
SARJANUMERO
ERANUMERO
LUETTELOINTINUMERO
TUNNISTUSKORTTI
STERIILI. KUIVAlAMPOSTERILOrrU.
STERILOINNIN PAIVAMAARA, VUOSI JA KUUKAUSI

KERTAKAYTTOINEN -  ALA KAYTA uudelleen 

VIIMEINEN KAYTTOpAIVA. VUOSI JA KUUKAUSI 

HUOMIO, TUTUSTU KAYTTOOHJEISIIN 

IMPLANTIN HALKAISIJA

IMPLANTIN PROIEKTIO

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN KORKEUS 

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN LEVEYS 

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN PROJEKTIO 

KUDOSVENYTTIMEN KAARENSISAINEN KORKEUS

KUDOSVENYTTIMEN LEVEYS

VALMISTAJA

ALA STERILOI

EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT
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ПЕР1ГРАФНТа Cfi^vre<rpaTa )М£ГТои кш ем б>шгто\ск kttwv Ылгейе' eJvot crxeSioqib'a yia Хр|)(Л) OTT̂ v ш>(г|<Л) кш TT)v aKOKordetaoT} rov ^acrrov ос nXaonicic nrc^^oeic ото цаотб. D X a та ср^итгбцота и »  oi 5iaoToXci< Satrdle* KoraOKcvd^vrai ono tXaoTo^icpd  ̂oiXik6vtic koi £cv i tc p ii^ w  Xdrt(.- Та С(1ф\>тей[1ата fiaoTov nXi^pf) povou auXov Satrelle* clvaixpoyc^O fiiva (It owcKTiKi^ cnXiKdviic ko i oxcdiaopbra va ptpovvTai toy f  votKu KTTu Tuu paoToi.- 'id  ср^итеб^ата paoTuu ffXi^pif ^иошХиуисиб upud NatrdU’ xXi^pudvrai pc f  VKnoXoyixd opd xord TTf 6tdpKcia Ti)c ;ptpavpYiKi^< cnip(koi)<.- O i  6taoToXe(< toTiint Natrelle' 133 npoopKovTOi y>a napodiK^ onoSdpm  e p f VTCUOTi wore va 6i)pioupYildouv }(С1роору>ко1 xpi^pvoi koi emitXiov lonici^ KdXuifT).• Та cpipuTCvpaTo p ao ro d  yiXn</fVOinXoY>Knd apod x ai SinXnv avXnd NatrelU' ISO. eivoi e ^ ^ a o p iv a  va XaTnupyodv tdoo ак SiaorcXclc umi>v Aoo KOI wc poKpoxpdvia c p f  итеОрата paoTod o niv cv6c oroitou avoxoToOKcui^ n u  au(i]oi] Tov paoTov.• Та (pcfVTcdpara poorov кш oi 6iaoToXelc tOTwv Natrelle' 4rv ncpiix°vv Xdre(  ̂vXiKd and (pvoucd сХоопкб.XAPAKTHPirriKA ZXEAIAXMOY EMOYTEYMATOIEpfvtcw poca riXt)< кш ГсХ|)(/Фо«1оХоу1ко4 Opov> O X a та cp^uTtdpaTa у^ <1</<риО(оХоу1кои opov icai Tpaxtiac Y ^ 0< Natrelle, d iaeiro w  Tpaj^ia cnu^vcio BIOCELL~ катаохпкюрЬп) pc oxcSiaopd Ba8u avoiKTou itdpov ум  oraScpi^ npooxdXXipn^ tov torod.• To KcpIpXifpa INTRASHIEL** xopaKTi^pi(cTai and naTcvropiopivo entxpiopo Kvu XciTuvpyci « к  5Г(>аури< pcTa^d тшу dvu orpopdroiv сХаотирсрой< oiXixuvrK. linm  va еХахютопоиЬш i) didxvOT) тщ  ycXifc^• Tu Natrelle' ISO n cp iX ap ^ v ci kva auTvO^paYiCupcvu Mtvi Anupaxpuopcvu Xi)pclo'Eyxvai^C ovp^ard pc M R l'AnciKdvioi) MayviiTiKov Xuvroviopod. TO onoio 1̂ pia ao^dXcia PcXdvi)^ and Trrdvto о к т  va np oXap ^ vcrai i) акооом 6tdTpT)OT] р£ош Try; Pdoifc tov от|рс1оо iyxvoqg• Та ovoTopiKod oxi^poroc nXfjpri у^ПС povou ouXou, epfvTcvpara paorod Natrdk', Jttfnt]tp\n o lfjd a  проооуотоХюроО пои pof)8odv on) oivon\ топоб^лул) inv «pfUTCupamc Kotd ti) AdpKcia tt)c xupovpyoa^ cndp^oor^c (pXdnc cixdvo IX

Epf oTcvfMcra <>voioXoYU(oi Opod• O i paX^ldec 6iafpdypaTo< o ra  nX^pi) fuoioXoyiKod oped cp^vTrdpara paorod Natrelle', ix^^ v oxedtaorei yia evKoXia oti)v nXi^pwoi) cat otijv  cnoxdXouOi) aipalpcoi) tov a ip aAioOToXcic loTwv• H  Tpaxciac U9i\< c n i^ v c io  B lO C E l.I ."  ^x*' exediooTfl wore va poTjfld niv npoaKdXXi)OT) OTovc lorodc.

H oraBcpî  ÔT] ото Natrelle' 133 npoopdpci pcyaXvrtpo iXcyxp cn( тг|< KaTcdewoi)( TTK duioToX̂Oi diaoToXclc lorwv Natrelle' 133, pc cvomporwpdvi) бЬл) tyxvoi)C MAGNA- SITE" diaTfOtvToi paQ pc ĉ cpncf| ovokcû  гутбтот)̂  MAGNA-FINDER". Та MAGNA-SITE*" xai MAGNA-FINDER" ncpUxow pdvipov< раууДтсс onavitfv yaudv yia ti)v  aicpipcta tov  оиотДратос evTdniOT)C too oripciou dyxvonc Aoxipaoic< in vitro dtixvouv dn to MAGNA-SITE" pnopel va ovtxvcvOei pdow intunBcpcvuu lOrvv (phanbxn tmue] ndxpvc dUrom.U X a  та oi)pcia iyxvoi)^ eivai a v T u o ^ a y i(6pcva xai diaBcTow aopdXeia peXdvT}  ̂ and Tirdvio wore va npoXap^vrtat i) axudoia didrpi^oi) piow t ik  ^doTX to v  OT|pctov dyxvei)c Eiicdva 2).

Хботпра Evrdnioip; MAGNA-SITE” & MAGNA-FINDER” 

ESAPTHMATA NATREUF
• KtT Enino^panopov EmX^vtw ПХДроЮ!)̂
.  MAGNA-FINDER*
• AXXa сДартДрата той npoidvroq 6ют1всгтш ^exivpiord.
KA0E AZ0ENHZ ПРЕПЕ1 NA EKTIMATAI ATOMIKA ПА ХЕ1РОТРПКН 
ЕПЕМВА1Н ЕМФГТЕТМАТОХ MR BAZH THN KAINIKH KPIIH 
ANArNflPIZMENOT XFJPOYPrOY.

ENAEISEIZ
• ErcpdnXcvpa Д opporcpdnXcvpa unonXooia paorod.
• AnotcardoraOT) paorod oc aoBcvck pt сларкД lord cmxdXuyrjc, perd and 

раотскторД Д 'фаора.
• AovppcTpia. imdoi] Д anXaola paorod.• AvnKaTdoTaOT)cpfvreupdTwvyiaiaTpiKovĉ aioei]TiKo6cXdyoPC
• ЕиуусуДс dvopopfta paorod
• AnoKordoTooi) pooTou oc aoBcvtlc prrd and раотскторД Д ^lavpanopd at 

xcpinrivoi) dtaOToXlwv lOTtvu
• ecpancia nopapoppivocwv paXaxwv iotwv at nepbravor) diaoroXitov lorwv,
• Mia аоВсуДс nov xpivcrai KaTdXXifXi) yia ad^ipn) paorod npinti va civoi 

TOvXdjpOTOv le  CTWV (оп) ZiyKanodpi] npdno va emu 22 rr»v).

ANTENAEI3EU
• Av стр1)вс1 and то xripoupyd dn  о lord^ cmKAXoififc с1гш avenopx^c Д 

oKordXXqXo^• Evcpyd< Xo(piv^. тошкД m u  аиоп)р1кД.
• Y^iOTdpcvo Kopxlvwpa rov paorod x<^ l( раотскторД Д vnoXcindpcvo< 

KOTo^avric cvTontopivo< dyiuK too paorod perd and раотскторД.
• npoKcxwpiipdvi) ivoKVOTixî  vdooc Rcivpadpcvi) npo-KopKivwpaTivdiic. jjpvpk 

раотскторД.
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N A  T R E L L E *  M eme Implantlasi ve D oku G enI^ ttIcIleiU
ГРАФ1КА lYMBOAASTYLESFRSFVGF
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TYnOZ ZYZKEYHZЕТЮЕ ПЛНРПЕН! ФТЕЮЛОПКОТ OPOY OnCOZ IlAHPnZHZ OYZIOAOriKOY OPOY ПЛНРПЕНГЕЛНЕЕЛЕГХОЕ ПА EMФYTEYZH ETON АР1ЕТЕЮ MAETOЕЛЕГХОЕ ПА £MФYTEYEH ETO ЛЕЕЮ MAETOAPI0MOZ EEIPAEAPI0MOE ПАРПДАЕAPI0MOE KATAAOrOYКАРТА TAYTOTHTAEAnOETEIPOMENO, AnOETEIPOMENO ME 3HPH 0EPMOTHTA. HMEPOMHNIA АПОЕТЕ1РПЕНЕ. ETOE 8r MHNAEMONO MIAE ХРНЕЕПЕ - MHN ETIANAXPHEIMOnOIEITE XPHEH АПО, ETOE 8e MHNAE П Ю Е О Х а ДЕ1ТЕ ОДНПЕЕ ХРНЕЕПЕ 
KYKAIKH Д1АМЕТЮЕ ЕМФТТЕТМАТОЕ 
ПРОВОЛН ЕМФТТЕТМАТОЕYTOE ANATOMIKOT ЕМФТТЕТМАТОЕ/Д1АЕТОЛЕА lETON 
ПЛАТОЕ ANATOMIKOT ЕМФТТЕТМАТОЕ/Д1АЕТОЛ£А lETflN 
ПЮВОЛН ANATOMIKOT ЕМФТТЕТМАТОЕ/Д1АЕТОЛЕА lETON 
ТПРОЕ ЕЕПТЕР1КОТ TOHOY Д1АЕТОЛЕА lETON
ПЛАТОЕ Д1АЕТОЛЕА lETON 
KATAEKEYAETHE
MHN EIUNAnOETEIPONETE
MH XPHEIMOnOIEITE EAN H ETXKEYAEIA EXEl ТПОЕТЕ1 ВЛАВН

TANIMNetreOe* mcmc iir̂ Iaathn тс doka |cnifkticileri buyiilme ve rekonstniksijron mamopbtti ign tMarhmufkrdif. "Шга Netnfic* im̂ inUin тс genqletidkri sUikoo ebstomo bir kabuktan imal cdilmigtf *c Kcriflnde bids bohinnutmaktadir.• StttrtfU* tekli liunen jd dolgulu memc Unplantlan doga! meme dokmuna benzegirilmek ign kohcsif аШкоп jd ik dnccden doldunibnufhtr.• NatrtDe' laltn dulguhi meme impbnUan amdiyal csnasinda lalin ik duUurulur.• S a tn lU *  133 dwku yeniflelidlen. ccnahi Перкт те ek duku alam gebylirmek amaa)da gegd nibkutan ImplanUsyon tgn latarlanmigir.• N atrelle' ISO fift Idmen Jel/salin memc implantlari bir â amali meme Tckonttrukxiyonu ул da bOyutmed iga hem doku genifkticikri hem de uzun vadeb meme implant! gorevi gwmcai ifin tasarlanmiftu.• Satrell€‘  memc implantlari ve doku gcnificticileri, latekc veya doj’al kaufuk materyalkr ignnei.Im plant tasarim  OzelUklprIM ve Jel/Sabii Implantlar• 'TOm №meUe* dokuhi )el ve jcl/aalln impbnUar dokuya hafif̂ e у|ф1(асак fckikle agk f&acnckii obnk tasaibnnuf BIOCELL* dokuhi yuzeye aahiptic.• 1NTRASHIEL~ kabu|u. )el difOiyonunu minimiae etmek ign iki ailikon elastomer katmani arasmda ycr alan patentl аЬшпц bir bariycr kaplama iverir.• N a trtlU ' ISO enjeksiyon alaainin tabamndan kazara dclinmckri dnicroek amaayh titanyumdan imal bir ifne î eren. kendinden kapanabilir ve manyctik rezonana gdruntukmeye {MRI) uyguo Mini Ibak En)da>yon Atanma aahiptit.• Anatomik olarak bî imlendiriimif Nafrefle* tekli lumen )el dolguhi meme implantlari amdiyat ecnasinda do^ implant konumlandinlmasinda yardima obrun bafamindan uryanlasyun nwkulan iverir (Bkẑ  fdcil 1).

SEKlLlSalia Implantlar• N a tn iU * saJin dolgulu госте iropbnUardaki dlyafram valllan doldurma ve miiteakip hava armdirma ifkmkrindc kobybk sâ yacak fddlde tasarlanmiftir.Doku Gcnificticileri• BIOCELL* dokulu yiney doku yapifmanni kobybftirmak (izere tasarlanmiftic.• SatreU e* 133‘dcki tlabil taban genifleme yoniiode daha fazia kontrol saglamakladir.• bnlcgre MAGNA'SITE* enjeksiyun alam buiunao Sa tre lU * 133 doku gcnifktkikfi MAGNA-FINOER* hirid kumun bubna dhaa ik donaufamfUr. MAGNA-SITE' VC MAGNA-FINDER* halasiz cn|eksiyon alam bubna sistani ign nadir clemenl. kalia imknattslar ifcrir. In vitre lesUcrinc bakildiBmda MACNA-Smr 60mm*Uk hayali Ыг doku ignden algibnabildî  gdrubnckledir.• *nim enjektiyon alanbn kendinden kapanir ozcUikiedir ve enjeksiyon alanimn tabani Kinden kazara dcHnmekri tolemck ign tiianyum ijpicsi Цсгтг.

$EKlL2MAGNA-SITE* ft MAGNA-FINDER* Konomlandinna SisUmi 
S A T R E L L F  AKSESUARLARI
• Dnhim 'Шрй Fif Kiti. MAGNA-nNDER”
• Oiger йгйп akscsuarlan аул ayn lemin cdilcbihr.HER BIR HASTA UZMAN BIR CERRAHIN KLINIK HOKMO DCXSRUITU-SUNDA IMPLANT AMEUYATl IQIN AYRI AYRI DECERLENDIRILMEUDIR.ENDlKASYONLAR• Unilateral ya da Шмега] госте hipoplazisi• Masiektomi ya da travma sonran yctersiz doku kaplama bulunan haslalarda meme rekooftrbkstyonu.• Memede aslmetri, pitozis (svkma) ya da aplazL
• MedikalyadakDzmetikgercvlerneilcniyicimplanlbnnde^tirilmesi.• Memenin koidenkal deformasyonu.• Doku gcniflctiokn sdz konusu oldugunda roasteklomi ya da travma tonrasi ydersb doku k̂ anu buhman haslalarda meme rekonstruksiyooa.• Doku gcniflcUdleri soa konusu olJugunda yumufak doku deTonnilctcriniD ledavisL• Meme buyutmoi ign uygun addedibnesi ign hastamn en as 18 yafinda obnasi gerddr (Singapur'da bu yif tuun 22'dir).KONTRENOlKASYONLAR
• Doku alanimn cerrah tarifindan yetersiz ya da uygunsuz gdriilmesL• Aktif enMcsiyoo, iokal ve sistemik.• Mastektomi gcrfeklcflirilmedcn once memede var olan karsinom ve mastektomi sonrasi kalinti homojeo lokal tiimdr.• Mastektomi gcrfcklcfmcdco босс premalign olarak oileleadirilcn gelifmif iUirosistik rahaUizlik.• Kao pihtibfmatmi engcUcycn ibgar da dahil obnak uzere, yiiksck cemhi risk ve/ veya doemb postoperaUf копфЬкааутЬга yol agbilccek ibgarui kulkninu.• Fizyolojik dengeslzlik belliilleri sergileyen veya g6steren bir hasta (6rn., uygunsuz bir dsvranif veya moUvasyon).• Halihazirda banulc olan veya enmren kadmlai.• SatrdU * 133 doku geniflelkileri MAGNA-SITE* iverir ve manyctik abn (om.. kalp pUi. ibf ioTizyon dhazbn) tarafindan etkilenecek halt hazirda implaote edibnif haslalarda kulhmlmamabdir.• MRI ilc unilsgci testier NatreUt* 133 doku gcnificticileri yerIcfUrilroif haslalarda kuntrendikedir. MR! eklpmani MAGNA-SrilT duku gcnifleUuniD harekel eUncsliK neden olabibr vc Hdece liaslaya rahaUizllk verroekk kalmaz ayrica doku gemfleticinin yerini oynamasina yol â ar ve bu da revizyon ameliyali gaektirir. Aynca. MAGNA-SiTlT miknalm MRI «с rontgen algilama k̂ ibyetbrini engeneyebUir. Di|cr turn NeOvfle* implantbn. MRG aftstodan giivenlidtr.
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RdLATif KONTRENDiKASrONIAKI/ONLEMLER• Ef ztmanb mwlopcksi olmadan госте ucunuo госте «lu kivnmmm altmda oidî u ptoUk memder.• Dc|ifen dercederde, radyasyon hasaru ulscratyoQ uyufouli vaskdbrite ya da uyt̂ mah yara iyilcfroc medikal gê mif ddro kapsama uygunhî unu ctldkyebilir.• Onceden tekrarbnmtf kmtitr duaeitmc bafarmzliklan.• Meroe impiantlaruun vc doku genifleticilcrin kullaronuni aorlaftinbilecê  те komplikaeyon riakini artirabileeê  ifin radyasyon tcdavisiiie ve/veya kerooleraptye abrmvak iizere ulan haslaUr.• Cerraht те/veya posiopenUiT kiin̂ likaeyunlannda afin yuksek risid an edeĉ  belirictMn ftxyulw|ik durum. 1)е|цсп dcreccicrde. ubezile. (igara kullanimi, diyabet, otoimmun tahatsizbji. pihulafma bozukhiklan. kronik akci|cr ya da dddi kardiyovdskidcr rahatazliklar hasuyi cerrahi implantasyon Ц1п etkilcycbiiir.
HASTAYA BiLDiRiLMESi GEREKEN BILGiLERTQm htftalar amcliyat dneninde protedar ile Ugili potansiyel turn fayda vctehlikdcrdcn (Вк?., af̂ da bdirtilcn UYARILAR) haberdar edilmcKdir.Rddcncn faydalar annnda kaiucrdcn snnra duyguut iyiiefine. hand pratczlerdcn kurtuiroa, Tucut cimethxinin tekrar kazanilrô  iizikael akthntelerdcdzgurhigun cldc cdilmcsi vc dnsel veya кцЦег aran ilifkilcriD iyllcftirilincsl ycr ahr. Haatalar meveut implant scfcncUcri. implant ycrlê tirmc vc inziayon bolgoi scfcnckkri konusunda bilgtlcndirilmdidit Bu amdiyat buyuk bir olasibkia gend ancatesi ahmda ger(ek]cfcce|t i(in hastalar aneztesi ile ilgili riakler konusunda aydmUtilmaJidir. Hastalar ile amcliyat ile ilgili bir kontraendiksiyon (rdlatif Tcya mutlak) emaresi olabilecek medikal bir gê mifi amcliyati gerceklcftirccek doktorlan ile paylafmalidir. Yaralann iyik̂ mesi iqn gereken sure, drtnaj tup ihttyaa, rekuperasyon suresi re temd ansdiyattan sonra dbzenli arahklarda yapdacak implant uyuro degcrlcDdinlmesi dc dahil oimak dzere amcliyat sonrasi tedavi hakkinda konuyulmabdir. Hastalar topikai (dm., stcnritler) kuOamnadan doix bir duktura ya da bir ecuuya Jarufiijalan kunumnda bilgilendihlmdi ve госте alaiunda herlungi kHnik bir muaycne ya da arodiyal y-̂ ilroasi plaiilaniyursa lusts niemesinde ycr alan implant hakkroda duklur veya bonyircyi bilgtlendirrodidir. Cerrah. hastasimn herhangi bit komplikasyondan fiiphe duymaya baylamasi dururounda bir doktora bafvurtrusi gcrcktigini bildirmdidii. *Ium hastalar Allergan tarafmdan saglaitan hasta bt̂  kitap̂ giru tcslim almabdir.Ilasia turn bilgilcri aldiktan sonra vc son karanm vermeden once mcme implantlannin tchKke ve faydalan iizcrindc cn az 30 gun dufdnrodidii.
UYARILARCerrah angida Itstdencn kumplikasyonlara mudahalc gerckmesi dururounda ek bir amcliyat veya ckplantasyon gcrekebilccê  konusunda hastasim bilgilcndirrodidir. Doku geni|Ictici cihszlar kuUarun hastalar. bu cihazlan dokulan yetcrii ol̂ udc geniyleyenc kadar sadecc kisa bir sure kollanmalari gerektigi konusunda bilgilendirilroelidir.Memc implantlan sintrb dmre sahiptir ve implantlarin belli bir sure sonra Vikanlmalan ya da degiytirilroesi gerekebilir ve bu durum yeniden bir cerrahi mudahale gerektircbilir. Yerleytirilen implant turu. ger̂ ekleftirilen amcliyat turii. mcmede meydana gelen hasar, implantin aym lekrarlt kompresyonu da dahil oimak uzerc fakldrlcT tmplamlann dayatuUtltgmi etkileyebilir. Implantlann beklenen kullanim dmrii bakkinda ayrintih bilgi ayagida ycr alan Delinroe ve Sdnme bdlumtinde verilmiytir. Ghazm dmrtinu bir̂ ok faktdr etkiledigi i^  ve bu faklurler iirelianm kunlrulu difinda oklugu i^ , implanbn urUtarru dmru garanli edilentez. Cerrah Iter bir haslasi tie yay ve medikal gn̂ mifleri guz ununc almwak on tarama maroograflsinin gerekBligini konufmabdii.
1. Delinroe vc Sdnmelei iroplantlar delinebilir ve salbi ya da )d/sabn implantlar her an sonebilir vc bu durumda degiftinlmderi ya da reUzyon amdiyati gercklidir. DcUnme vakalari gcncUikle klinik â idan scssiz olarak meydarM gelmesi nedeniyie tcfhisin knnalabilmcn iqn radyok>itk d̂ crlcndirmc gerek̂ iUr.

Ddinmc vc adnme nedenlcri:• Cerrahi enstriimanlann yo! â Ugi hasarlar: sdin implantlar i(in dolgu borusunun yinby olarik yerleftirilmesi Oe de valf ddin̂ ilir.• Hatah kullanim ya da manipulasyon gibi amcliyat esnasinda meydana gelen diger hasarlar.• N atrtU i* 150 fift Ifimen implantlar, Natrtlle* lalin implantlar ve Nafre//e*133 doku geoifleticiler ifin; her bir implant i(in tavsiye edilen dolum hacmi arahgmin ahinda dohun yaptlmasi durumunda kivnmlar, kivrtmiardan dolayt afinmalar ve potansiyel kivrim katlama hatasi meydana gelebilir. lavdye edilen dolum hauni arabginin uzermde dolum yaplmasi durumunda isc dtf kaplamamn butimlCigunii lelilikeye sukabilir.• Rbroz kapsulde kapsulcr kontraklur ya da afindma kalsiflkasyorL• Kapab ya da hand kapsulotomL• Travroa. afui fiziksel aktivitc, derin masaj ve/veya manipulasyon gibi etldleyid fkktbrier.• Maroografi gorwituleme sirasinda â m nkiftirauL• Urak port cihazlan ya da kapatilmamif veya hasarh valflar ifinden sizmti meydana gelmesi• Umhilikal endoskopi kullanilan yaklifim; on rapnrlira gore bu yaklafimda daha ytiksdt oranda sdnme vakalan gdrulmektolir.Теки Ibmen ve (ift Itxmen jci/salin госте implantlan hakkmdald on ddrt yillik bir uzun donem Allergan Satif Sonrast Gdzetim verilcri. dclinmc oranlarinin W0.37 ila %I,09 arastoda oldugunu gbstermektedir. ]el implantlan hakkroda Allergan ABD klinik ̂ altfma verilcri 10 yilda % 7 J -  %9.7 arasinda bir dclinmc oram gbstermektedir.Tekli lumen salin dolgulu meme implantlan vc doku geni|lcticilert hakktndaki on dbrt yiUik bir uzun donem Allergan Sati| Sonrast Gbzetim vcrileri, deiinme oranlarinin K0.267 ila 3(6.99 arasinda oldugunu gbstermektedir. Allergan ABD klinik î(roa verilcrindeo elde edilerek yayinlanan sonuvUr salin implantlan ifl** 19 yiida 410.5 uraninda bir sunme urani goslermekledir.
2. KapfOlcT KootraktorImplante edilmif bir dhaz etrafinda fibrbz bir dokunun olû masi normal fizyolojik bir tepkidir. Pibrbz kapsiiler kontraktiir, mcme implant amdiyati sonrasinda gbrulen oiagan bir kompUkasyondur ve yeniden bir amcliyau gerck duyulroasmin en yaygin ncdenlcrinden biridii. К̂фсйкг kontnkturiin nedeni bilinmcmcktc ancak. (ok unsurlu olmasi yOksek ihtimal tâ imakts ve enfeksiyon. hematoma ve seroma sonrasi daha yaygm olabilmcktedir. Kontraktiir degiyen dcreccicrde, tek tarafli ya da (ift tarafli olarak ortaya fikabibr ve amcliyactan birka( bafu ya da birkâ  yil sonra gdrukbiiix.InqiUoti fcvrcleyen Cbrbz lû sOler dokunun konlrasltini sikilik. rahatsubk. act. (irpikhk. â ikbk ve/veya yerinden oynama/kayma da dahil oimak iizerc Ыг dizi semptomlara neden olabilir. Qddi vakalar klinik olarak eo bnemb olarak addedilir ve cerrahi mOdahale gerektircbilir. Kapsiiler kontraktiu diizellid cerrahi î lemlerdcn sonra meydana gelebilir.Kapsiiler kontrakliirii harici kompresyon veya maŝ  ile tedavi ETMEYE <̂ AL]$MAY1N. aksi lakdirde implaatta hasar, sbnme, bvrilma ve/veya hematoma meydana gelebilir.3. EnfeksiyonAmcliyat sonrasinda meme implanti fcvresinde enfeksiyon btrkâ  giin, hafla hatu ytllar sonra meydana gelebilir. Implanllarhi ilgili bildirilen akul enfduiyun emaideri arannda erilero, Iiassasiyet, sivt birikinu, au ve yuksek ale$ yer aln. Erilem viicudun gcnificmeye verdigi normal bir lepki olarak ayrica meydana gelebilir. Tedavtye tepid vernteyen enfeksiyon sbz konusu ise implantin (ikanlmasi gcrekdnlir. Qok nadiren. mcme implant amcliyatinm olui komplikasyonlan arasinda Toksik $ok Sendromu yer aldigi Inldiribniftir ve bu iliger implant amdiyat turloi ile ayrica ilifldlcndirildnlir.

4. Ndcrot (Kaagren)Nekxoz ymraUnn iyilefmesini engelleyebiUr ve cerrahi duzchme ve/veya eks- plantasyon gerektirdiilir. Ndcroz nedeniyie kaba yara izi meydana geldiilir. Uzaktan enjeksiyon alanimn (Natrefle* iSO’de) yerlcftirilmesi, gcnifletibnesi ve baskm. bzelliUe uygunsuz deri fkplerinde nekroza yo! â abilir.Mcme implanti olan haslalarda mikrodalga diatermi kullanmayin. Mlkredalga diaterminin doku nekrozu. cilt erozyonu ve implant ekstruzyonuna neden oldî i bildirilmiftir.5. Hematoma/SeromaHemaloma/setoma postoperalif dbnemde meydana gelerek yaralarin iyilê esini engelleycbilir ya da bâ langia gecikebiliri bunlann her ikis! dc cerrahi duzdtme ve/veya dtsplamasyon gerektircbilir.
6. Inflamatuvar TepkiTeksture cdilmif doku genifletidleri «evresinddd kapsulleri degeriendiren d̂ifmalara gore dev hOcreler î nde. yabanci maddelere karfi viicudun lokat (ancak bdirli olmayan) tcplosinin bir ifareti olan, olasi silikon partikiillerin vc rihkon graniilnm ohifumunun meydana getdigi hiMirilmtfdr. Rir bafka (alt$ma ise. dev hucre olarak addedilcn hticrcler dc dahil oimak uzere bazi kapsiil hiicrdcrin. aslroda dnku genî ktidnin friksiyonel kuwctkrinc t̂ ki olarak ohi$an sekretuw hOerder oldî mu bikhrit. Inflamatuvar tepid durumunda, ccrrahio hasta viicudundan cihazi (ikarmas vc indamatuvar tepkinin olasi nedenkri hakkroda bulgulan saptamasi vc hastayi bu bulgulara bâ  olarak tedavi ctmesi oaerihr. Imnamaiuvar tepki taroaiiKn gê ene kadar ve bu tepkinin nedeni camamcn ortadan kaldinlana kadar imphntin degi$tirilrocsi dnerilmez.7. EkstrfizyonDengesiz ya da tehlikeli doku kaplama ve/veya yaramn iyilefmesinin engellenmesi implantin ekstruzyonu ile neticeienebilir. Ekstriizyoa durumunda. dhaz к1г1ептц olarak addedilmdi ve yerinden îkanlmalidir. Yara tamamcn iyikftikten sonra bir bafka dhaz tie degiftirikbilin
8. Kinfma vc KivnmlarElle muayenetle iiissedilen halla giizle giirukn kinyikbk ve kivnmlar meydana gdebilir (salin impianUan suz konusu ise bu durum az dolum ŷ nlmasi ik meydana gelebilir). Kivnmlar yakin dokunun incrimesinc vc crozyonuna vc impbmtm ckstriizyonuna neden obibilh. Kivnmlar buruftna bvnlma hatasma ve implantin delinmesine/sonmesine ayrica neden olabilir. Eger kin̂ ma meydvM gdirse dhaz. farkb Ыг dolguya veya bkiroe sahip bifka bir implant ik dĉ irilcbiUr.9. Standart Mamografl/Kcndi Kendinc Muayene Ik EtkilcfimHasta kanscr laramasi ifin diizcnli olarak meme muayenelcrini yapmayi surddrmeli ancak bu tflem implant wken daha zor hala gelmdetedir.Doktor. kendt kcndinc mcme muaycnesi strasinda implant ik muhtemel ctkilcfim konusunda hastayi bilgilcndiTmdidit.Hastalar implant kuliandikknm radyologlarini kldirmelert gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. Meme implantlan varken, tamlayici goruntiileme iflonine implant engd olacagi i(in ruUo tarama maroografi daha da zor hale gdecektir. .Mamografi sirasinda meme ve implant sikiftmldigi kin bu kkm suasinda implant ddinebtUr. Meme implanti kulknan kadroiar kia daha kzla rontgen g&runtiis& gerekebilir, bu nedenk, hasta radyasyona daha fazia maniz kaUbilir. Ancak. mamografinin kydan dc ron̂ en goruntiisunun olu|turdugu riske gore daha fazladir. Mamografiye ek olarak ultrason faydali olabilir. Implantin kas alunda yerlcflirilmcsi ik meme dukunmun gortinlulenmcsi iyilĉ irilebilir. Analomik jd dolgulu implanllarda yer alan uryanUsyun ifarcticri mamugraii goriiniulcrinde guruld>ilir.
10. AaBckleodigi gibi herhangi bir invazif cerrahi idemden sonra. implantasyonu muteakiben degifcn ŷ unluklarda ve siirelerde aa hissedilcbiltr. Ayrica. uygun olmayan boyut. yerleiUrme. cerrahi teknik ya da kapsulcr kontraktw gibi durumlar как harcketiyk siniricrin nkifmasi ya da etkilcfintindcn dogan

aaya neden olabilir. Tanimlanamayan aa dcrbal ara<tmlmabdir.Doku gcniflcUcikri soz konusu oldugunda, genifletme iflemi bazt rahatsizbklara neden ol̂ tUr ancak afin derecede aaya neden olmamabdir. Aa dokunun tolere edebikeegj derecede genidadiginia bir bdlrtisi obbiHr ve bu da iskemi ve nekroza yol afabilir. Aa ortadan kalkana kadar daha fazia genidatme idemi durdurulmabdtr.11. Erozirmc vc DayarlihkMeme uctinda veya meroede hassasiyet, implant cerrahisinden sonra artabilir veya azabdnlir. пмзле ucunun (ikanUigi kumpk roasteklomiden sonra (ipik olarak kaybolur ve kismi masleklomi ile onemli ulfiide azalabibr. Meme implanUan emdrme kabdiyelini engrikydnlir ancak bu kaniyt desldckytn kesin klinik fabfiTu verisi bulunmamaktadir. PeriyareoUr insizynnda diger inzisyon alanlanna gore emzirme ideroinde daha fazia zorluk yafanabilmdocdir Mcme amdiyat] sonucunda mcme duyarbhgmda gefid ya da kaba degifiklik riski hastamn cmzinne kaMliyctini etkileyebiUt Doku genidetme ik olarak bazi nadir dururniarda sinir geribnesi vc silofmasi bildiribniftii. Salin implantlan idn. sinir nkifmasindan fiiphe duyuldî roda adl ksmi sonme standart Ыг onion olmabdir vc snnin gidcrikne kadar dohsn idemine devam odilmemdidn'.12. Tatmin Etroeycn Kozmetik SooodvYara bî msizligi. hipertrofik yara â ma, kapsiiler kootrakter. asimetri. displasman, уап1ц boyut, beklenmcyen kontdr, eHc bisscdildrilir durum vc patkma (Nstreife*150 vc salin dolgulu impkntlar} meydana gelebilir. Bazi dununlarda, kozmetik kaygilar medikal kaygilara da yol a^ilir. Dikkatli cerrahi planlama ve teknik bu tur sonuflin tamamcn ortadan kaldirmasa da minimize edebilir. Onceden var olan asimetri tamamcn duzeltilemeyebilir. Revtzyon amtliyali hastamn memnuniyetini muhafaza elmek adina yapilabilir ancak ilave hususlar ve riskier tafimakiadir. Eger hasta elde edilen kozmetik sonû tao memnun degilse revizyon ameliyau gerekebilir; dhaz farkli yiikseklikte, genidikte. yapilarda, hadnide, fekilde olan ve farkb Jolgulara sahip bafka bir ciliax ik degiflirilmeb ya da haslaya daha huf gckn kozmetik bir sunuui elde cUndc 190 farkb bir konuma yerleflirikbilir. iakip eden iflemler sirasinda implantin lekrar konumlandinlmasi, Ubbi ekip tarafmdan dikkatlice d̂ erlendirllroeli ve implant kontaminasyonunu onlemek ido dikkatli otunmalidir. Takip eden herhangi bir idem sirasinda 
4fm gik kullambnasi. mcme implant kabugunun lokal olarak zayiflanusina katkida bulunarak, muhtemelen dhaz performansmda azalmaya yol â abilir.13. RotasyonAnalomik Ыг implantin rotacyonu meydana gelebilir. Dogru yerlcftirme ve cep disekiiyanu meydana gclmc riskini azalttr. Rotasyonu diizeltmek î n revizyon amdiyati gerekebilir. Rotasyon meydana geldiginde. â k amcliyat idemiylc cihazui tekrar dogru konumuna gettrilmesi dnerilir. Celecekte rotasyonun tekrar meydana gelmesini engeRanek ЦЫ implant cebinin tekrar bidnkndirilniesi gerekebilir.14. PiumsZaman ifinde turn memelerde pitozis dogai olarak meydana gelmektedir. Pitozis meydana geldiginde. mastopeksi u)̂ anabilir ve/veya daha Ьйуйк bafiTTitt ya (ia daha buyuk okintisi olan bayka bir iiriin lie dhaz degifUrtlebilix.15. BBknlmeDoku genidcuoe zaman ve if gikii â indao yogimluk gerdoiren bir iderodir ve geqci olarak rahatsizbk ve distorsiyon hissi yaratabilir. Eger distorsiyon те>чЬша geline. bunun nedetu anabz cdilmcsi ve ortadan kaldinlmabihr.16. KaUifikasyiMKalsifikasyon genelliklc implantasyon yapibnif ya da implantasyonsuz matur (olgunhftnif) mcme dokusunda gcr̂ ddedt- Implantasyondan sonraki mikrokalstfibŝ n genelliklc kabn plaklar ya da birikintilcrdeki ПЬгог kapsul uzerinde ya da bunun fevretinde gorulitr. Cenif p̂b mikrokalsifikasyon meme sertligi ya da agnya neden ol̂ ilir ve cerrahi mudahale gerektirebilir
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17. Dokn Alroeii/GdJQs Dvran DcfonnitcciMeme implantinu) jra da {entfktidnin baskxn dofcu atrofisinc Deden oiabilir. Meroe implamlanmn veya doku geoi$Ietidlcrinin kuOambnanna bâ  olarak nadiren {6|ш duvan defonniteti rapor edilmiftir.18. WDifiizroiiaQok kufuk miktarlarda sUikon )el dolgulu impiantlarra daslomcr lolifindan difuzyona û ayabilir. Tibbi iiteraturde; gortinurde bir deiinme olmayan. koavansiyonel je) dolgulu irapiaotlann sox konusu oldugu hastalarda; pvipruslelik kapsuklc. kukuk ahi leaf diigumkrimle vc dijer disUl bulgdvrJe ufak miklarUrda silikuR lespU edildî  bebrUlmiflir. Fakat ubbi literalunlc, mane in̂ ianU yapiUn hastalarda )d diTiizyunu ilc lukal kumpUkasyunlarin baglanuh olduguna dair nnirli delil rardir. dnemli olfiide je] difuzyonu meydana gelirse; muhlcmcl herhangi bir uzmti ya da âtlaga yonelik olarak dbax кооиЫ edilmebdlr.19. Kalkib DolguKatkib dnigu Injllanmayimx. .Win implantlar ve dnku genî ctitilcri yalntzca en̂ekriynn î n kullanilan sicril salin ile re kullanim talhnatlannda aniatilan fckilde dnlduruhnalidir.20. Yctcrtix Dokn FIcpiGcniflctinenm ar̂ ndan yctcrsiz doku flqtl olufabilir ve ck bir amcbyil ve gcnifletme gercktirebilir.21. DcformasfonSUikon implantiniR olduk̂ a уарцкап olan eysix yapisi. cilt kenart travma- smi, implant deforntasyonunu vrya jclin aynlmasini/bozulmasmi onlemek amaciyla, tilikon dolguht dî er implantlar î in gerekli insixyon buyukhigune kiyasla daha buytik bir insizyon gereklirebilir. Implant iruersiyonuna ayin gu< uygulanmasi dhazio kesin olarak belirtilen yddini tehlikeye aiarak potansiyel rdarak istouneyen bir cstetik sonuca neden oiabilir.
sliJKON Im pla n t la r  Cz erIn e  ya pila n  a r a 5t ir m a l a rJudge Sam Mnler Urafmdan dtixoilenai ABD Ultsal Bibm Partelf larafmdan 1998 yiltoda basdan raporJa. ba|̂  dukusu haslaliklan ve imrauntdojik buzukhtidarla ilgili sihkon meme iTT]{dxntlanna dair bibrrael verikr d̂ alaviiillmiytir. Silikon jd dô uhi in̂ dantlar re bdirli bag doku bozuklukianmn herhangj Ыл (%6^oi Sendromu dkhil) ya da diger olcrfmmun/romatizmal durumlar arasinda hî ir bâ anti bulunmanuytir. Sthkon meme unplantfa lodmiarda; fannuin ststeminddd huodcrin ttir ve iflcvlainde sihkon taraiindan tetiklcna) sistemik Ыг anonnaOik goridmedî  bdirtilmiytir.1999’da ABD’de Tip Enstitiisii'nde bir komitc tarafindan yapilan bâ msix bir inedemede; ba| dnku hastabklan. kanscr, nnrnlojik rahatndiklar ve dî cr aistemik fikiyet ya da fartlann. meme implanti olaa kadinlarda meme implant! olroayan kadinlara gore daha fazia olmadi|! rapor edilmiftir. Meme in̂ iaotlannda buhm- dî i biiinai silikon ve di^ maddelere yonelik toktikoloji (aliymalannm ioeden* mexinin. tâ bk sorunlan â isindan bir icmd ohiyturmadî  sonucuna vardmiyUr. Anaplasuk bOyuk hticreli lenfoma (ALCL) da dahil lenloma - Tibbi literiliirddd bilgiler, meme implantlari ile raemede (ok ender gorulen ALCL arasinda muhtemel bir iliyki оЩ|11сс̂ ш herhangi bir sd>ep-sonucu esas alan bir karuta dayanmakstzin ileri surmektedir. Hastalik olajanustii derecede ender gortUiir, protez êvresinde ge( oluyan seroraa olarak ortaya vikabilir ve meme implann oian weya obnayzn kadmbrda goruliir. ALCUi meme kansertnden ayirt eunck spesink testier gereklidir. Bildiriien vakalann boyuk yô unlû unda, at̂ uvan tedavi ile birlikte veya obnadan uygulanan lû ulcktomi sonrasmda n̂siz bir klinik seyir guriibnii|tur Id. bu goieUikk sislenuk ALCle tizgii bir durum d̂ ldir. Tedavi bir hematu-onkulog ik yapalacak kuosullasyun sumicunda bebrlauneiidir.

KULLANIM TALlMATLARI
CERRAHt l$L£MAllergan; cerrahm Notn/ie* implantlanna uygun cerrahi prosedurleri bilmexine ve uygulamasina bâ bdir. Cerrah; implant boyutunu ve konturunit. iiuizyon plasmanini. paket disseksiynnunu ve implant plasman kritcrlerini; haslamn

anatomisini ve ixtenilen (iziksd sonucu goz ondode buhmdurarak dikkiUi bir fddldc degerkndirmebdir. Cemh ve hasu arasinda karyibkb aniayty sâ amak adina; planlama (erfevetinde estetik hedefler a^ bir ydcdde bdirtilindidir. Cerrah; yan etkilcTi ve potaosiyd otarak yekdl bozan rcaksiyonlan en aza indirgemek ifin mevcul ve kabul goren tdcnikleri gOzlemlemebdir.Netrefle* nrunleri xteril su ve salin solusyona uygun olarak tasarlaiuiuf ve text edilmiytlr. Alkol ve di|er kimyasal ̂ anlar gibt dija maddder, S a tn ll^  unlnleri ile kombinasyon halinde test edilmemiftir.Implanli puvidon iyodtir tolusyununa (urneijm, Betadine*) daldirmaym. Bu xultisyun cep î indc kullamlirsa, cep î inde herhangi bit suliuyun kalmUxi kdmayacak yebidc iyice <IuruIandij;indao emin olun.NotreUe* urunlcri yuksek isiya, sofup ve baxmea maruz bualolmamabdir. Implant ya da ̂ liyletici yerleytiribrken ya da fikartifarken ayin kuvvet uyguhnmamahdtr VC buna uygun olarak deri insizyonu ycterli bir boyuta gore planlanmalidir. Herhangi bir Matrdfe* йгйпйпоп direkt (evreilnde; dzel olarak tasarlanan valf ya da port aracihjliyla geniylclid ya da Win dolgulu implanti doldurmak i(in kuHanilan arâ lar dtymda dufttk ya da t̂ e gibi kcsici alctler kullanilmamalidir. Implantlan тп41Лус etmcyln veya hasarli bir dhazi tamir ctmeye ya da takmaya (abymayio.Her meme cebine birden fazia implant yerlĉ tirrocyin.Iflcm xirasmda yedek implantlar hazir bulundurulmalidir.
ТЕК KUIXANIMUKBu iininler yalnizca tek kullanunbkur.Eksplant Oninlen tekrar KULLANMAYINIZ.Implanlasyon sonrasmda sabn impbnlhn yeniden fifirmeye QAU$MAYIN1Z.
YENiDEN KULLANIMLA iLl^KiLl RtSKLERMetrdle* meme implantlan ve doku l̂iyletidler, yeniden sterilize edilmek veya yeniden kuilanibnak iizere tasarUnmami}br. Temizieme ve otokbv iflemi. meme implantlan/doku genî ktidlerde hasara neden obbilir ve yaptsal buttinluk kaybi guriildiiUr. Ciliazin yeniden kuUaiulman liasUda enfeksiyon riskine neden ulabibi.
OrOn  a ^ ik la m a siOrun etiketleri her bir N atnlle’  implanunin urdn paketi î erisinde meveuttur. Uriin etiketleri uriinun Uiutimmi sunan ozel bilgileri ifcrir.DikkaL Urun tanitinuni ve dhaz izlcnebibrlî ni tâ lamak adma bu etiketia hasta ve hastane/ doktor kayitlanna eklenmelidir.
STERiL OrCNHer bir implant kuru ш sterilizasynnu lie sterilize edthnif ohip miihurlu. (ifl ambalijli olarak tedarik ediKr.
sa klam a  ko$u l l a r iUzun sure yo|un saklama kofullarina maruz birakmayiou. Urunleri oda sicakli|inda ve atmosfer basinet altmda. direkt gtinef ifi|indan uzak kuru ortamlarda muha&za edinix.
STERtL Or CN PAKETIn In  A^ILMASI(Uygulanabilir yerlerde) Implant ve aksesuarlari aseptik bir ortamda ve pudrasa ddiven kuilanarak paketlerinden yikarUotz.Implanti; sargi bexi, pudra, stinger, bavlu. cilt yâ lari ve di|er ortam koolaminantlan ile temas ETTlRMEYlNlZ1. Steril olmayan bir ckip tiyexi di| ambal̂ i soyarak a^.2. Camli/ameliyalliane hcmfiresi if ambalaji fikartir ve tiriinti steril bir alana koyar.3. If ambalaj suyarak fikarlibr.4. Implant yavâ a almir.Ilavadan gclen mikioplar ve cerrahi alandaki partikiil kontaminantlar ile temasi onlemek ifin kuUanmadan once implanti if ambalajinda muhafaza ediniz.

CrCNON On  iNCELEMESiKuUanmadan &nce herhangi bir hatar ya da partikul kontaminasyonu olup olmadî ni belirlemek ifin ttrunii ioedeyiniz.
JEL VE JEL/SAUN IMPLANTLAR tMPLANTIN Y£RLE$TtKlLMES!tnsersiyonu kolaylaftsrmak ve cihaza zarar vermesini dnlemek Ifin dxellikle dokulu iraplantlarda inxizyonun yetcrince geniy olmasini saglayinix. Yetersiz paket disxcksiyunu deiinme ve implant malpozieyunu riskini arllinr. Jcl dolgulu implanllarin yerleytirilmesi sirasinda ayiri giif KULLANMAYINIZ. Fazia manipulasyun sonucumla sibkun jcl kaba ubrak defurme ulabiUr ve bu da yckil deformasyonuna neden ohar.

N A T B B U B -  150 IMPLANTININ YERLE$TlRtLMESl VE DOLUM TEKNlKLERl1. Geniflelilebilir Meme Implantmin YerleytirilmcsiImplant piasmani ifin cerrahi pakcileri ve Mini Uzaktan Rnjckxiynnu mevcul ve Kabul gormuy cerrahi tckniklcr kuilanarak planlayip kesiniz. Tam paket dissckxiyonu ooerilmeklcdir ve ̂ zla dixxcksiyondan kafinilmabdir.a) Implant! diiz ve paket ifcrisindc dogru yone gelecek yekilde yerlcytiriniz.b) Mini Uzaktan Enjekxiyun Abuuiu deri altmĉ  (siibkutac)tyn bir pakctc diiz ve do^ yonde ve cl ile muaycne cdildiilecck yekildc ycdcyliriniz. Uzak valf paketinin yeri genellikle orta koltuk alti fĉ indeki Memeye lateral ( inferiyor olmamab) yonde olmalidir. Paketio pozisyommu muhafaza etmek ifin deri ahindaki siittiirla kullanilabilir.c) Geniylctme sirasinda sin akiyim kisillayabilecej;! ifin; enjeksiyon alamndald koneklor tiib̂ in biikiilmedî nden emin ohmuz.2. Uzak Enjeksiyon AlammnHazirlanmastDolgu oncesinde her zaman ifin enjeksiyon alaninm konumunu VC yununii leyit ediniz. Enjeksiyon alani labamnm ijne girecek yekilde yonlendiriklî den emin ohmuz.3. GcniylctilcbiliT Meme Implant DolgusoInsizyon alant gcnifletme alanindan uzak ve radyal ise, genifletilebilir impbmUn if kesesi amcliyal exnaxmda doku toleransina gore dcddurulabiUr. bsizyoD alani geniflctme alanmdan uzak dĉ  ve bu alana radyal ise. doku genifletmexi baylamadan 6nce yara stabil hale geiirilmelidir. Fakat paket boflû unu doldurmak ifin dokuyu germeden az miktarda yifirilcbilir. GenifletJdnin / implantin deri iferisinden (perkulan) dnldurulabilcĉ ndcn VC tiiptc herhangi bir bukubnc nlmadî ndan emin ohmuz.a) EnjdisiyDn alanina ycni, xtehL 21 gaî e i|nc (ya da daha ktifOk) xokunuz. l|nenin $ekil ЗЧе gosterlldî  gibi enjeksiyon alaninm iixt кшшла dik olarak girmesi uygundur.

b) $ekil 44e goxterildigi gibi igne korumati tarafmdan durdurulana kadar enjdcsiyon alanma giriniz.

c) Hava Aspirasyonu: Oncclikle havayi mumkiin oldû  kadar boyaltmiz. Implanti 50 cm* enjeksiyon ifin kullanilan itcril sabn tie doMurduktan sonn kalan tiiin havayi boyaltmiz.d) Implanti yalnizca enjebiyon ifin kullanilan steril salin ilc ve yalnizca enjeksiyon alinindan doldurunuz. Dikkatli bir fekildc hastanin ve dnkulannin tolcrans goslercbilecê  fekilde doldurunuz.ImpliDU belirtilen arab̂  alunda ya da tizerinde DOLDURMAYIKIZ. Dohun gcnelbklc haftabk arabklarla gerfckJeftirUir. Dolum hacimlerioi kaydetmek vc genifleme stirecini izlcmek ifin her bir implant ile Hasta Dohim Hacmi Kaydi veribr (kitabm arka bdlumime bakiniz).NOT: Onerilen toplam dolum hacmi uriin etiketbiin (izerinde listclenroAledir. 4. Uzak Eojdtsiyoo Alanmia QkanlmaaYetcrii doku geniflemesioin ardindan. uzak enjdcsiyon portu fikartilabilir vc kalan dolgu tiipu ayn ayn temin edilen Dolgu *Шрй Bufon Kiti kuUanilarak lû iatilir.
SALiN MEME Im pla n tla ri

DlYAFRAM VALPI BULUNAN iMPLANTLARIN KULLANIM TEKNIGI1. Dolgu tOpfi insersiyonuImplanti tutarak tkincil aski klosurunu valf girifinin bir tarafina ittirin. $cki] S’de ikindl klosiirun yeri gostchbnektedir ve diyafram valfioin contasi kapabdiT.

$EKtL5Dolgu tupiinun ucunu enjeksiyon ifin kullanilan steril salinde isUtiniz. Ucu, tup flanfioin izin verdî  difiide valf girifine yxvaffa ilerek dolgu tiiptinu yalcftiriniz. $ekil 6’te doldurma ya da bofaltma ifin dolgu tiipu tarafindan afik lutubui bir diyafram valfi gostcrilmeklcdir.Dolgu lupiuiiield Hanf; snap ile valfin perifaisine denk gelirse tup dolum konumundadu.
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2. H«va AspinxyonaDolgu 11фй uygim fckilde yerlcftihidiktcn юпгг; dolgu tupunc bâ b bof (terl] bh finnita iie aspinsyon yaparak iraplani î isindcki havayi bofalunu.
3. YericftinaeInMniynnu knUylaflirmak vc dhaxa urar vermesini nnlrmck iqn (nxdbkie dnkuhi implanllarda) instzynnun yrtcrincc gcni| olmasim «̂ aymiT. Yctenir. paket diasckcfynnu aonmc vc implant malptmxynnu risldni arttinr.
4. DoliunKmtamioasyDB rukini bnlcmd: Цш Meri] calin cklcrkcn/cikartirkcn ascpUk tekniji koUanin. En;cksiyon kuUamlan (teril saUn ilc doiduruimuf bir firmga kollanarak implanti fifihniz. Yalmzca en/cksiyon ifin kuUamlan steril salin iie doldurunuz ve iinin ambalajindaki ctikctte beUrtilen tavsiyc cdilen doIuiD aralî nda bir hacme uUfana kadar doldunimiz. Implant] bclirtilen ага1фп ahinda ya da uxcrinde DOLOURMAYlNtZ.
5. ЛгЪкНатаDolum taroamlandiktan sonra. area kalan hava baloncniklanni aspire ediniz. Ardmdan; kabuk ya da vaifa zarar vermemeye dun gostercrek, dolum tupunii valflan ̂ karlmak ifin Lraksiyun uygulaymiz.
6. Dlyafram VaU KapaJ îDiyafram valfmin partikuDcrdcn агттц vc muhurlii wklugunu leyil edintJL Valf firifindeki tizun etldli doku batmasina ya da sm birlkimine yardima olxnak ifin; kayiy Uosiirunu bclirtilen fckilde baglayiniz: bafparmagimii vc ifaret parmâ tnizi kullanarak; valf tipanni fckil 54c gosterilen fcldldc k̂ atmak valf yuvan ve kayty bastmniz.NOT: Kayif klosuru in̂ lantasyonun ardmdan valfi korur, fakat smnuyi dniemek ifin dnceliklc valf uygun fckilde kapaiilmahdir.

NATRELLE-133 DOKU GENISLETIc ILERI 
MAGNA-SITE~ ENTEGRELl ENJEKSIYON ALANLARI ilE  
NATRELLE' 133 DOKU GENlSLETiClLERtNl KUUANMA TEKNIGI
N a trtllt* 133 doku genificticileri gĉ ici cihazlar oiup daimi implant î in kuUanilmamaktadir. Yeterli doku gelifliginde doku geni$lelicileri (ikartilmalidir. Meme rekonstruksiyonunda. doku geniilemest i(in gcnellikle dort Ue ahi ay arasi bir surec gcrctanctacdir. Hista tolcransma ve btenilen йер boyutuna baglt olarak toplara geniflcrae suresi degifiklik goslcrecektir.I. Natrelle* Doku Ganlflctki Plasmani

Insersiyonu kolaylaftirmak ve cihaza zarar verilmesini dniemek ifin 
ifuizyoDuo yelcrioce genif oldugundan emta olunuz. Yetersiz paket 
disseksiyunu wnme ve doku gentfleticide malpozisyun riskini artUnr. Paket 
fuk ku^ukse; doku geni^etici gelifmek i^n  yeterli alan buhunayabilir ve buda 
doku afuima riskini ariunr. BiOCHLL' Jukulu yuzey dhazi sabilkmeye 
yarduTKi obnak ifin doku yapiftkbgmi arttirdigi i(in .doku genifktidnin duz 
ucunu tam olarak istenilcn bbigeye yerle^tiriniz. MAGNA-SITE' anteriyor 
olarak aide yapifik bir fddlde ycricftiiilmclidir.

2. MAGNA<S1TE~ KonomuMAGNA-FINDER" . MAGNA'SITE*' enjeksiyon bAlgesinin konumunu destekkmek i^  tasarlaonu|tir. Enjdcsiyon bô en gcnelUkie d ilc muayene soBucu bulunabiliyor Ыха da. her zaman i^  her bir dolum Ancesinde enjeksiyon abuiinin konumtnu ve oryantasyonunu ayagtda bdtrtilen fddlde MAGNA-FINDER' ile teyit ediniz.a) Mtknatisa yapifabilecekleri i(in MAGNA-FINDER* 'i â ikta bulonan metal par̂ aciklann yaninda BULUNDURMAYINIZ veya KULLANMAYINE.b) MAGNA-FINDEK~‘m î eritindeki miknaUsin berhangi bir engeic takilmsdan serbcsi bir fckilde bareket elUgiDden emin olunuz.c) MAGNA-FlKD£R*‘i. Natrelle' 133 doku genifleticinin î erislnde yer alan implant edilmif МЛСНЛ-ЗГЛТ* 'ш iizerini orten dokunun iizcrine yerlcftiriniz.d) Cihaz uzerindeki okun ydnunii dikkate alarak MAGNA-FINDER~ *m tabanim doku yiizeyi iizerinde $eki] 7'de gosterilen fekildc yavaf̂  gcriyc- ileriye harcket ettiriniz. MAGNA-FINDF.R' ‘in miknattsi bir dtizlcm uzerindeki enjeksiyon alaninm konumunu gostercccktir.

$EldL7e) MAGNA-FINDER* ‘in uzerindeki miknatis MAGNA-F1NDER~ ‘in tabamna dik gddiginde, MAGNA-FINOER** ‘in tabanindald tki kertigin uzerinc gdecek fddlde dokuyu cerrahi marker lie Ifaretleyiniz. Bu ifaretier arasindaki vizgi fekil Z‘Je goslerildigi gibi bir Juzlemin konumunu gosterir. MAGNA'SITE* bu duzlem uzerindeki bir noktada yer alacakur.

$EKlL80 MAGNA-SlTE”'m tam konumunu belirlemek iqn. MAGNA-FINDER* 'i 90* dondurtinuz ve MAGNA-FINDER* 'i tekrar arkaya one dogru yavaf̂ a hareket ettiriniz. Miknatis konum belirleyici yeniden dikey duruma gddiginde; fddl 9'da gosterikligi gibi iki ifaret daha koyunuz.

g) Enjeksiyon alanirun lam konumundan cmin olroak i(in bu ycricftirme sdrecini birfok farkli eksen iizerinde lekrarlayiniz. Ifaretlenen t&m fizgilerin kesiftigi nokta MAGNA-SITE*‘in konumudur. MAGNA- FIND£R''i sterilize etmeyiniz ya da tekrar kuUanmzyiniz.3. S a tr tU ^  Doko Gcniflvtlcl Dolumninsizyon alani geoifletme alamndan uzak ve radyal ise, genifletilebilir implantm Ц kesesi amdiyat esnmmda doku toleransma gore dolduruldiilir. Insizyon alani geoifletme alamndan uzak degil ise, doku genifletroesi baflamadan once yara slabil hale gelirilmelidir. Kakal paket buflugunu duldurmak ivin dokuyu germeden az miluarda ftfinlebillr. a) Enjeksiyon alanma yeni, steril. 21 gauge igne (ya da daha Idiv̂ h) sokunuz. Ignenin $eldl I0‘te gbsterildigi gibi enjeksiyon alanmm list bsmma dik olarak girmesi uygundur.A(] ifcrisindeki enjeksiyon alanma ClRMEYlNlZ.

b) Ignc, igne siperi larafmdan durdurulana kadar cî ksiyon abnina ntifuz ediniz.c) MAGNA-FINOER" ile MAGNA-SITÊ in konumunun dogru bir fckilde yaptldikun sonra doku genifletidyi sadece steril salin ik doldunin ve bu idena adece enjeksiyon alani linden gerfekleftirin. Ghazin ambalaj etiketinde beUrlikai lavsiyv cdilen dolum arabgmda vc liasUya vc doku luleraosina uygunbir haane kadar dikkatlke doldurunuz Onerilen dohim baonl doku pmifktidnin iizerinde уст abr ve oImz veri bc%esindc aynca bstelenmiftiz Dolum gcnellikle haftalik araliklarla gcr̂ cklcftirilir. Dolum haclmlerini kaydetraek ve gcnifleme surecini izlcmek ifln her bir implant ile Mrirdlr'Genifktid Dokim 1 bemi Kaydi verilir Odlabn arka bdlumiine bakuuz).giKARMA TAliMATLARI VE ONLEMLERIUrunun fikantmasini gerektiren bir durumun snz konusu olraasi dunimunda; miimkame. йгйпол dif k̂ uguns zarar vcrilmedcn ya da kmlmadan; dhaz hastadan fikartilmalidtr. Salin solusyon ile doldurulmaf gcniflctid ya da implantm dif kabugunda kinlma meydana gelirsc; bafka herbangi bir iflem yaptlmasina gerek yoktur. Silikon jcl dolguln implantm dif kabugu zarar gdrmuf ya da bnlmifsa. dhazdan fikmif olabilccck silikon jcl dolgunun turn kabotilari hasta vticudundac roekanik olarak (ikartilmali ya da yikayarak temizlenmelidir. Sonrasmda; yara ve daha onceld implant paketi l̂ yolojik saJin sohisyon ile iyice durulanmabdir. Hasta viicudundan (ilctfilan turn <-з'Ьа»1аг poiansiycl olarak kontaroine olmuf kabu] edihneli ve gcvenli fckilde imha edilmeh p da iflem gorerek afagjdaki talimatlara uygun fckildc Allergan’a iade edilmehdir.DELlNMlS JEllN CERRAHi PAKETTEN (JIKARILMA METODUImplantm delinmesi dunimunda jel kitlcsinin qkartilmasi î in afâ ida anlatilan teluiik yararh ulacakiu. Bir clintze f̂l olarak pudrasu cerrahi eldiven giyip jel kilkrine nitfuz eunek Цт ifaret рапп̂ ;шш kuUanintz Diget elinizle. jd killesiniD fifi eldiven giydiginiz clinize manipiilasyonunu koUylaftirmak ifin meme uzcrinc baski uygulayiiuz jel clinize gddiginde; diftaki ddiveni jd kitksi iizcrine fckip fikartimz Arta kalan jeh (ikarmak i^ . cerrahi paketi gâ  bezler ile kurulayiiuz Cerrahi alellcr vc jel arastnda temas oimasini onleyiniz Temas halinde; jdi alctlerdcn (ikartmak î n izopropil alkol kuilammz Ddinmif implanllar rapor edilcrek afî daki talimatlara uygun fddlde Allcrgan'a iade edilmdklir.

lADE ORCN POdTtKASIDrUn iadeleri ve degifimler Allergan lemsilciniz tarafindan onaylanmahdir. Dcgifim degeri zaman kartlamalaruu bagbdir. bde p da degifime uygun olmasi i(in turn paket miihiirleri bozulreamif olmalidir. Iade edilen uriinler yeniden stoklama uaetine tabi tutulabilir. Bdirli uriinler iade edjlemez Aynntib bilgt i(ln iQtfen Allergan temsildniz ile Irtibata gê nizEKSPlANT dHAZLARIN BiLDtRlLMESt VE IaDE EDilMESi$ikayet p da bir liasann soz konusu oldugu cksplant cihazlar tftiin Alan Notu (Product Field Note-PFN) ile beraber yerd Allergan lemsildnize rapor edilerek lade edilmelidir. Ekspiant bir iiriiniin iiretidp iade tdilmeti Цш Ancelikle iiriin dekontamine edilmdi ve Ddeontaminasyon t̂ifikasi doldurularak ekspiant iade kutusunda ekspiant dhaz He biriikte lade edilmdidir. Hastada HIV p da hepatit p da bafka bir buhfia щап varsa vep tafufagmdan fiiphdeniliyorsa; dhaa iade etmeyiniz Liitfcn Allergan temtildnize bu kofuilan bildirinizON-DEZENFEKTE TAUMATLARI;jd dnlgulu iraplantlar: Cihan dclmcyinrz.Sahne dolgulu. jd/sabn (ifl Konenli meme implantlan ve doku genifletidkn iqn• Kalan salin soKiiyonu dhazdan bofaltimz vc kabî i bir ignc yarduniyla dclcrck p  da kabugu bisturi ile nyirarak cihazi havalandirmtz ]d-talio dhazlarda yalmzca salin-dolgulu liimeni ddiniz• Bu alani metilen mavisi. dlt ifarctlcme kalemi, p da kalia bir markor ilc yuvarlak î erisinc alarak delinmeyi ifaretleyinizDo  ̂71фй bufon kutusu ile doldimilan lumenli jd/ salin implantlar• Tupii. dolgu tiipu bufonundan yaklafik I cm kesiniz ( bufonun implant kisnu) ve salini cihazdiui akarttp hem tikali tiibaja hem de dhaza gcri gon̂ inizDEZENFEKSlYON METHODLARI:Otoklav;• Vakumla temizlemeden dnee otoklav yada etilcn oksit steriltzatdrii KULLAN- MAYINIZ.• Otuklavi * yavaf (ekif’ p da *nvi* ayaruia getiriniz• Bclirtilen yer fddmi yer degiftirme devrinde otokUvi îftinniz minimum 70 dakika 121 *C. Ikg/cm* (250 *F, 15 psij’dz• Oevir tamamlan̂ ginda kspi)*i yavsf̂  â mu ve nakliyeyc hazirlaroadan once dhaz oda ncakbpna gdcnc kadar togumap birakmizCamafir Suyu (yabuzca otoklav knllamlabilir d̂ ilsc kallanmiz):Not: Dezenfeksiyon Ц1п alkol. Cidex* (glutaraldehit). fnrmaldehii veya diger solQsynniar kullanmaym.• Bir 6l(u ev ifleri ifin kuUamlan ̂ amafir suyunu (KIO sodyum hipoklorit) 9 dlfii ra ilc kanftinniz
» Eksfdantdhazisoltis)’onifcrisiDctamaroendaldirip60-120dakikabckletiniz• Su ilc iyice (mlkalayip kunilayimzEksplante edilen her dhazin scvloyatindsn once bir Allergan iade kiti ifinde bir Orttn Alan Nolunun (PFN), sevkiyat talimali ve dekontaroinasyon scrtiiikasi gereklidir. Bunlan yercl Allergan oRsU yerel distributor ile irtibata gê ck lesnin edebilirsmizOrCN DEGifTiRME POUTiKASItmplantasyondan sonra on yil î erisinde meme implant kabuk biiluniugunun iyatrojenik olmayan bir fduldc kaybedilmesi durumunda; cihaz benzer p da î eger bir dhazla Jegifiirileceklir. Degiflirilen dhazi aimak i^ . Uriin Alan Notunun (PFN) doldurulup Allergan terosildnize teslim edilmesl gerekmektedir. Ekspiant dhazlar yukaridaki * Ekspiant uhazlarin Rapor Edilmesi ve ladcsi* alanmda belirtilcnlcre uygun fckilde iade edilmdidir. Uriin degiftirme poUtikasi dclinrec. sdnroe, esietik diizelimc. kapsuler kontraklur ve diget pn etkilcri kapsamsz Bolgenize ozel garanti detaylari ifin yercl Allergan temsildniz ile irtibata gê iniz
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SINIRLI GARANTt, YOk OMLOlOK SINIRLARI VE DIGER 
GARANTtLERlN TEKZlllADergaa. йгйойп Oretiminde makul 6l(ude oten gdilerildijini garanti eder. AUergan’in; kuDanini kofdlvi. hasu xvinu. ccrrabi prosrditr. cerrahi modaha}e (onrasi circa ya da elinden viktiktan soara cihazin l̂ ianim fcklinc yondik Ыг kontrol mekaoiunasi yoklur. Allergan, drunun kullanimini takiben iyi ya da kdtu etki gosterecê ni garantilcmez. Alkrgan; herhangi bir olasi ya da doiayh kaytptan, dô rudan vtya dolayfa olarak urunun kullaniinindan dogan haaar ya da таагаПапЬл sorumlu degilJir. Nakliyc ediidiginde йгтйп kieurlu wklufunun Alkrgm Urafmdan bckrlcnnwsi durumunda Allcrgiin’in lek surumhihigu iiriinun dê tiribneaidir. Bu garanii geregine uygun ulup if burada а̂ Ца bcUrlibneycn kanun hukmu uyannea ifadc cdilen ya da bebriilcn diger garamilerl iferemea; diger taiaftan ifadc edUen Ucari ya da kuUanima uygunluk garantilerlni Цсгп fakat bunlarla cmirb dcgildii.
BiLGiLENDiRlLMi; HASTA RIZA roRMU;Bilgilcndirihnif Haau Rua Onay Fnrmu meveuttur (kitabm arkannt bakinir). Utfen haatanin * HASTAYA VF.RH.MFAl GF.RF.KFN Blir.lLRR' bnlumundcki bilgilcri aldigindan rc verllen bilgiyi anladigindan cmin nlumo. Haaia; implanllarla ilgib cerrahi miidahak ve aoDrasmdaki ricklcrin cn iyi medjkal dretim. teknoloji vc cerrahi bakim ortaminda bile tamamea tahrain edilcrocycccgtain farkinda оЬпаЬ vc bu fart ve kuillamalari kabul ctmebdir. Hactalar: implant amebytii ya da doku gcnifletmcai ilc kontrendike olufluracak l&m fartlar dihil olmak diere ubbi gê mifleri hakkmda U2n»n dokioru lam olarak bilgilendirmekdir. Uzmao doktonin bî ilendirilmcmesi cerrahi miidahale nrasiDda vc tonraunda koreplikasyonlara neden olaldlir. Hastanin kendisi bckJenen yarariarm behrtilen risklerden daha agir baaip basmadigina karar vcrmelidir. Hasta; teklif edtlen implant amebyatmin bcUenen faydalanmn risklerden agsr basiigina karar verirse; implant amebyau ohnayi tcrcih etmesinden kaynaklanan turn sorumhihigu uterine almalidir. Haita implant amebyatina girmeye karar vrrdikien sonra; bu kitabm arka bsminda yer aian Ud bulitm duldunilnuh vc imzalanmalidir. Bu furm hem baaUmn bem de cerrahtn kayillannda ycr abnas în kupyalan aaklamasma ulanak saglar.
k Im U k k a r t iAllergan, dbax tabbinin par̂ i olarak bir hasta kiralik karti taglamakladir. Bu kartm ifcrisindeld bilgj (katlandiginda) hastamn aldigi dba2(lar)a dtgudiir (bastabr loyitlan ifin bu karti buhmdunnab vc adl dununda libbi bakundan yararhnmak id» her taman uterleriode tafunabdir). Qbat dcgtftinlirac; yeni dbax bafka bir kart verikeektir. Kimbk Karu bu kitabm arka kismtnda ycr almaktadir.Certmba ydodlk taUmadanKimlik iOuti dzerinde uygun bir ycre hex bir urunden bir etiket ycrlcftiriniz (L ya da R). Bu etiketlen Oriinun ar&balajuuo yukannnda yer akn Ц laraftaki ana ctiketin alt kitmina ekienraiftir. Hasta Kayit Etikctinin olmamaai durumunda; paket iizerindeki clifcettcn Uriin kodunu. REF, SN ve LOT ‘u ayrilan bofluga kopyalaymu. Gcriye kalan turn bdlumieri doldurunuz. Bu dokumamn turnund kayit altmda tutmasi î in bastaya verinit. SemboUcrin â klaroasj Ц1п 'Graflksel ЗетЬеНеге' bakintz.
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г  Р У Д Н Ы Е  И м п л а н т а т ы  и  Т к а н е в ы е  Э к с п а н д е р ы  NA T R E L L E *

ОПИСАНИЕГруднъи ммплантггы м тканевые экспанлсры Natrelte* ареднинмсны для применения в пластических операциях по увеянчеяию равмсров я рсконструкшт груди. Все имплантаты и экспандеры Natrdte' выполнены в виде силиконовьи зластомерных оболочек, не содержащих латекса.- Однополостные гслекаполненяые грудные имплантаты N etrtU t* при иаготовлении эаполняются хогезиокныы силиконовым гелем. имитир)'](ниим естественную ткань 1руди.• Наполняемые фнзиилигнческнм раствором грудные имплантаты Nafre/le*MnoflHaioTCH им во время хирургической операции.• Тканевые жслапдеры SatnUe" 133 npeatia3iia<iaiu для врсмашой подхож11ой имплантации с целью формкроваимя кожных растяжек и паращепия дополнительных тканевых покровов.• Лауяпплостные гелсвп-солсяме грудные имплвнтвты N a tn U e* 150 прелкааначскм для нспплкюмння как а кпестве тканевых экспандеров, так и долговечных грудных имплантатов при одноэтапных пластических операциях по рекшетрукции или увеличению размеров груди.• Грудные имплантаты и тканевые экспандеры SatrelU * не содержат материалов из латекса или натурального каучука.
КОНСТРУКТИВНЫЕ ОСОБЕННОСТИ ИМПЛАНТАТОВГелевые и гелево-солевые имплантаты• Все текстурные гелевые и гелево-солевые имплантаты ЫйШОв* имеют текстурную поверхность BIOCEU.', слабжешгую глубокими открытыми порами, что обеомчивает плотное прилегание в жквым ткаяязс• Оболочка INTRASHIEL' отянчаетсл наличием запатентованного кэиляционноги 1нжрытия между двумя слоями силккониви|'о эластомера, 41V минимизирует иросачиваимс геля.• В мощим NefrBflt* 1 So нреяусмцтрдюобнарувр|»асжи1 с помощью мягн1тн>- резонансной томографии (МР1 7  самогермстизирующееся миниатюрное тездо для автоптисих инъекции, аибжопюе титановым предохрааитепем иглы, предотвращающим случайное прокаливание основания югъекцнониого гнезда.• Имеющие анатомическую форму однооояостыые геленжполиенные грудные нмплантаты Sa tn lle* снабжены ориентирующими точечными элементами, облегчигацими правильную установку имплантата во время операции {см. Рис. 1).

Солевые яидлалтаты• Мембранные клапаны в наполнясмих физиологическим раствором грудных имплантатах S a tr tU e ' призваны облегчить наполиеиме я последующее удалсш1с воздуха.

'Пщаеазас ьвпиндеуы• Текстуркая поверхиость ВЮСЕи.* служит дал бояве плотного прюсгаяияПрочное основание в модели S a tn lle *  133 улучшает контроль за направлением растяжения.Тканевые экспаяяеры Мягт** 133 со встроенным инъекционнын твездом MACNA-SITE~ пнлавля|атся совместно с внешним локализацнонныы устройством MAUSA-FINDEJl’*. Ятройства MAliNA-STFE' и MAGNA- FINDER* снабжены ностиямиашн ма1шгаася из реавозоеееьных змееншо я составе смстеш точной локализации иньекшаомшио гнезда, lecm Hi vitro (в лабораторных условиях} похазывавот. что устройство MAGNA-&TTE* 
1>б1прувипасгся сквозь хсхусствеииую ткань тодарнюй to  мы Все инъсхцмоийые гнезда являются самогсрметизнрующимися н снабжены тнтзяовым предохранителем иглы, предотвращающим случайное прокалывание пснояанил инъекционнот гнстла(сы. Рис 2).

Система аокзлязации MAGNA-SITE* и MAGNA-FINDEX*

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ S A T R E U F
• Комплект заглушек для ааянвнстй трубки . MAGNA-FINDER'• Другие принадлекности к изделию постааляютсл по отпеятаюму заказу. КАЖДАЯ ПАЦИЕНТКА ДОЛЖНА ПРОЙТИ ИНДИВИДУАЛЬНУЮ АТТЕСТАЦИЮ НА ПРЕДМЕТ ВОЗМОЖНОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ ХИРУРГИЧЕСКОЙ ОПЕРАЦИИ ПО УСТАНОВКЕ ИМПЛАНТАТОВ НА ОСНОВЕ КЛИНИЧЕСКОЙ ОЦЕНКИ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМ ХИРУРГОМ.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ• Односторонняя кяи двусторонняя гипоплазия груди.• реконструкция груди вспедегаие мастэктомии млн травмы у пациенток с тканевыми покровами, соответствующими необходимым требованиям.» Асимметрия, птоз или зпяаэнл груди.• Замена нмплаи гатиа в медишшских или косметических целях.• Врожденный норок развмтнл 1руди.• Реконструкция груди у iuuhcutux вследствие мастэпомиы или травмы • в случае приыоккия тканевых экспандеров.• Исправление пороков развития мягких тканей - в случае применения тканевых экспандеров.• Пациентке на номент операции по увеличению груди должно быть по крайней мерс IS ист (23 гщи для Сингапура).



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ• Прижнамке тканевых покровов хирургом не соотвстствук>шимм необходимым требованиям или непригодными дня операции.
• Наличие активной инфекция, яокаяымй и октемиой.• Наличие каргропмы молочнсЛ жеяеэы бе» проведения мастатмоя и оста* точной значительной локальной припухлости молочной железы после• Прогрессирующая кистозно-фиброзная мастопатия, считающаяся нреяракивой. без привсденим маспмаимни.• Упитреблсние яекарствснных ирсиаратив, могущих стать причиной высокого операционного рииа м/мли значительных иослеоперацнонных осложнений, аключая препараты, препятствующие свертыванию крми.• Демонстрация пациагткой прюиаков психологической неустойчивости (например, исадектаппах психодогичесхих устаиоаок пли мотиваций).• Сершашость или кормление грудью.• Т******** вкспандеры N a trd W  133 снабжены устройстаоы MAGNA- SlTrr. по атому их не следует применять на па1щектках. уже ммеютик имплаитмрпааинме приборы, на которые магнитное пояс оказало бы отрицательное воздействие (например, кардиостимуляторы, устройства медикаментозной инфузии).> Диагяостяческое тестирование с помощью МРТ противопоказано пациенткам с усткновленнызш тханевьши зхспандеразш NefreOe* 133. Оборудование для МРТ может вызвать движение тканевого экспандера МАСМА-$ГТЕ“ и стать причиной не только дисхокфорта для пациентки, но и смещения тканевого экспандера, что потребует корригирующей «терацюс Крозм того, магнит устройства MAGMA-SITE* ззожет ухудшить чувствительность приборов МРТ и рентгенографии. Все остальные изтлактаты NetnOe* безопа(31ы при проведении МРТ.
ОТНОСИТЕЛЬНЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ• Птизвая грудь, у китирой соски оиустнямсь ниже ннфрамаммармой складки, без иарадлелмоги проведения маспи1сксии.• В различной CTcneiH - лучевое пс̂ южение, язаы, ицтуимкная ваасутиризация либо парушепие рапозаживяспна в апаипезе, змгущяе отрицатеяыю схазатмя lu соответствии тканевых оо1фовов необходимым трсбоваюим.• Предшествующие неоднократные ошибки коррекции контуроа груди.• Предстоящая лучевая терапия или химиотерапия пациентки, что может затрутшить использование грудных имплантатов и тканевых желвидеров, ж твкже повысить риск жоэнихновения осложнений.• Физиологическое состояние, оцениваемое хирургом как представляющее неоправданно высокий риск возникновения хирургических иУнлм посдеоосрацнонных осложнений. В различной степенн • ожирение, хуреяие. диабет, аутоиммунное заболевание, коагуяопвтия. хроническое яичное заболеаание или серьезное сердечно-сосудистое заболевание зюгут отрицательно сказаться на соответствии пациентки необходимым требованиям для проведения хирургической изошантацни.
И НФ ОРМ АЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩ АТЬ 
КАЖДОЙ ПАЦИЕНТКЕПеред операцией каждую пацисятху следует проинформировать обо всех потенциаяькых преимуществах и рисках (сзк раадел ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ниже), связанных с ироведсяием данной ирицедуры.В число ожидаемых преимуществ входят облегчение змиционального исцсясння после перенесенного ракоаого заболевания, избавление от жгтопротезов, восстановление сиыиетрии теяа, обсспе̂ юнис свободы в выборе одежды и проявяеш1и физи'1еской активности, а также уяучшеиие сексуальных или зкжлнчностных вэаимоотноша1ий.Пациенток слсдугг информировать о су|цсствую1пих модсяах И1яплантатпн. порядке проведения хирургических про1щдур. включая вврнвиты уствноаки

имплантата и места рварезов. Поскольку данная операция наиболее вероятно будет проводиться под общей анестезией, пациенток следует поставить в известность о рисках, связанньсх с ней. Пациенткам следует обсудить с хирургом все заболевания в анамнезе, которые могут послужзпь противопоказанием (относительным либо абсолютным) к проведению операции. Следует обсудить порядок послеоперационного ухода, включая сроки ранозаживления, необходимость использования дренажных трубок, длительность восстановительного периода и необходимость регулярной оценки целостности имплантатов после основной операци1С Прежде чем применять ти1шческз|е прашраты (например, стероиды) в грудной обяас-т. пациошсам амдуст пирехимемдоить консультацию с врачом или фармацепои, а при планировании любых клинических исследований или хирургических операций в грудной области пациагтха должш проипформкроаать ара*» или зкдссстру о iBUormii 1ШШШГтатов. Хирургу окдуст порехозтиовать пациагпее консультацию с врачом па слу'мй возпишювепия у неё падозре1ий о любых осложнениях. Каждой пациентке следует вручить буклет с информацией для пацнеитпк. ттредостаяяснный компанией ADcrgaaПосле лолучеиня пациемткой информации в полном обьеззе ей следует предоставить не менее 30 дней на обдумывание рисков и преимуществ установки грудных изсплактагов перед принятием окончательного решения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯХирургу следует проинформировать пациентку о тон. что устранение изложенных ниже осложнений может включать проведение дополнительных операций нлм зксаяантвцяи. Пациенток с тканевызш экспандеразеи следует гтроинфорз«ир(»атъ о юзе что тканевые экошиеры допускается использовать лишь кратковременно до растяясенмя ткани в достаточной степени.Грудные изсплактаты имеют ограниченный срок службы, поэтозгу может возникнуть ыеобходимость в их извлечении или замене, что потребует корригирующей операции. На додговечиосгь изеллантата могут повлиять различные факторы, ккяючзя тин ус|внивлсш1иги ша1яактата. тки приведоший мкрации, травму 1'руди и избыгочнис пиатиравиаееся сдавливание имимктатв Данные об ожидаемом сроке службы имплантатов лредстаалекы ниже в пункте сРа:фыв и узмгьшепие в обьше>. Поскольку га срок службы изделия влияет шюжсство факторов, пепоахо1гтролып>и его пр<н1звод1гтеп10. поюгую длитсльпость прошоэируемого срока службы имплантата гарантировать невозможна Хирургу следует обсуждать необходимость предварительного зимзапграфичсскпгп обслелпвамня с каждой гшргснтклй в зависимости от её алзраста и анамнеза.I. РазрывнуменьшсинсвобьёмсГелевые мзшлаитаты могут разрываться, а солевые и гелсво-солсвыс изсплактаты зюгут постепенно уменьшаться в обьёзк и потозеу требуют замены или корригирующей операции. Поскольку при разрывах какие- либо клинические симптомы, как правило, отсутсгвуют. то для облегчекия их обнаружения может потребоваться рентгенологическое обслаюваиие.В число орнчнн разрыва н уменьшения в объёме входят• Повреждение хирургическими инструментами; возможно также прокалывание клапана солевого имплантата из-за неправильной вставки заливной трубки.• Другие повреждения во время операции, например, неправильное обращение или манипулирование.• Для двухпояистных инплаитатив Nelrelle* ISO. сияевнх имплактатив N atnSe’  и тканевых зки1андероа NatreUt* 133 недолив до рекомендованного диапааона значений объёма наполнения отдслыюго изспяаггтата может стать причиной пояалашя складок, потертостей в шп и воэзаовшого разрыва из-за образования острых складок; перелив выше рекоиепдоваппого диапазона значений объёма наполнения отдельного имплантата может нарушить 1{СЛАСТНОСТЬ оболочки.

• Капсулярная контрактура иян абразивная кальцификация в фиброзной хвпеупе.• Закры тая или экстернальная капсулотозо1Я.• Стрессогенные фатры, например, травзеы. интенсивные физиче­ские иатрузхи. энергичный массаж и/кяя ианипулирование.• Чрезмерное сдавливатм во врези иамзклрафнчеасой визуализации.• Протечка через устройства, подсоединенные к гнезду для автонозсиых инъекций, или через негерметнчный либо поврежденный клапан.• Збгбиликальный доступ с поиоощю эндоскопа; данные предваритель­ных отчйтиа свидетельствуют о том. что при указанном достугк доля случаев уменьшения изигдантатив в объеме ззожет возрастать. Данные длительного более чем 14-летнего послепродажного наблюдения xoMnamiK АПегдап за одпопояостиыми и двухполостпыми иапояпяемыын геяем/физнологичесхим раствором грудными имплантатами показывают, что дола случаев разрыва находится в диапазоне 0,37-1,09%. Данные клинических исследований, проасденных компанией ADcrgan а США а отнотении гелевых нмплаитатоя показывают, что за 10 яст доля случаев раз{И<|аа составляет 7.7-9,7%.Данные длительного более чем 14-летнсго послепродажного наблюдения компании Allcrgao за однополостными наполняемыми физиологическим раствором грудными имплантатами, а также •а тканевыми экспандерами показывают, что дояя случаев их уменьшения в объёме находится в диапазоне 0.367-6,99%. Опубликованные результаты клняичесхих исследований, проведённых козшанней Allergan в США, показали, что за 10 лет доля случаев уменьшения в объёме имплантатов, наполняемых физиологическим раствором, составила 10,5%.3. Кацеупяриая контрактураОбразование капсулы из фиброзной ткани вокруг из«лдантйрованиоги изделия является нирззальиой физиологический реакцией. Фиброзная капсулярная коитра1гтура остаёпж сазшм раифистршкмнзш осложнением после хирургической операции по установке грудных имплантатов и является одной ю наиболее ‘истых npiruai дяя проведения поато̂июй операции. При*оша капсуаярпой ыягтрактури иеизвсслю; щошко ош. оо всей всрояпюсти, является м)югофакториой и ыожет проваляться боясс часто вследствие инфекции, гсзмтозш к ссромы. Кошрахтура развивается 
ар разяичных степеней, является как (урюстпромней, так я двустронней и может возникать по гтротестаии как кесхопьких недель, так и лет послеКонтрактура фиброзной капсулярной ткани, окружающей ниплантат. может вызывать ряд симптомов, включая ушютнснность. дискомфорт, болевые ощущения, дефорзицию. осязаемость и/или смешение. Серьёзные случаи считаются хликичесхм наиболее значимыми и могут потребешатъ хкруршчссхого вззешатсльства. Капсутирная кшпрахтура может повторно возникать после проведения коррекционных хируртчесхих процедур.НЕ устраняйте капсулярную контрактуру с помощью внешнего надавливания или массажа, так как это может вызвать повреждение имплвитатв. уменьшение его в объеме, образование складок н/мли гезптоку.3. ИнфекцияИнфекция вокруг грудмиги нмилантата может возникать ио прошествии нескольких дней, недель и даже яст после операции. В число признаков острой инфекции, упоминаемых в отчётности в связи с мсплаптатами. входят эрктема. бопезпошостъ при касапин. схоплешк жидкости, болевые ощущения и повышепие температуры. Эритема может также возникать как 1гармальпая реакция па растяжение. В случае невосприимчивости инфекции к лечению мояшт потребоваться извлечение имплантата. В очень релкш случаях как возможное

осложнение после хирургической операции по установке грудных имплантатов отзесчвется токсический шок, который может быть также связан с друшми типами операций по установке имплантатов.4. НекрозНекроз может замедлить ранозаживяение и оотребешать хирургичеекЫ! коррекции х/нли эксплантации. В реэуттьтвте некроза может возникнуть стойкая деформация рубца. Местоположение, растяжение и давление гнезда для автонозашх инъекций (в модели Netnfie* 150) может вызывать некроз в особсниисти с неприглядными кожными растяжками. Эапрсщаетса маюльзовать микривиднивую диатермию у пациенток с грудными ныпяаитатами. Согласии полученным сообщениям, микроволновая диатезой может вызывать некроз ткан̂ , эрозию кожи н акструзию имплашкта.5. Гсматоиа/серомаПослеоперационная геыатома/серома в послеоперационном периоде может замсдяитъ раназажияление или проявиться позже; любое полобнос проявление может потребовать хирургической коррекции и/или зкашаитацим.6. Воспапиталы1ая реакцияВ ксслсдованкях капсул, образующихся вокруг текстурных тканевых экспандеров, сообщается о возможном наличии силиконовых частнц внутри гигантских клеток, что свидетельствует о локальной (и неспецифичесхой) реакции на инородное тело и образовании силиконовой грвнулсыы. В другоы исследовввии предполагается, что определённые типы клеток капсулы, включая некоторые из них воспринимаемые в качеспс гигантских клеток, в действительности могут (шть секреторкызт клетками, образующимися под действием сил трения в тканевом экспандере я обеспсчзвающиш сзсазк)' на поверхности контакта капсулы с экспандером. В случае возникновения воспалительной реакции хирургу рсяимемдуется извлечь нзлелие из ирганмаам пациентки и зафики(рив«ть яюбые дикжытеяьства виэмизшин причины воспаяительний реакции, а также назначить пациентке соитвстсщующсе лечение Нс рекимендуется заменять имплантаты до полного исчезновения воспалительной реакции и ycrpaneiDU ее причины.7. ЭкструззиНепрочные или нарушенные тканевые покровы и/иян прерывание процесса ранпэажияясния может стать причиной экструзии имплантата. В случае экструзия изделие следует рассматривать как контаминирпяанное и извлечь его. После полного заживления раны сто можно заменить другим издедмоеВ. Сиорщмвавясм образование складовВозможно возникновение осязаемых и видимых морщин и складок (в случае с солевызо! имплантатами это зюжст быть вызвано недоливом). Складки могут стать причиной истончения и эрозии прилегающих тканей, а также экструзии имплантата. Складки могут твкже стать причиной разлома острых схдвдок и разрыва/уменьшения имплантата в объезае. При воэншиювсним сморщивания изделие зюяшо заменить имплаятвтоы. имеющим другой наполнитель или Сфугую форму.9. Влияние 1 в ороведени* стандартвого иаииографнчесвого и самостоитальаого обсладованияПо-прежнему 1Ш1Ис11Ткам следует раудярно ирохиднть ибслсдиванис груди ив прказаст выявления раковых забипоинми; одкаки при наличии HMi макттга эго может оклааться сложнее обычниги.Врач должен информировать пациентку о возможном влиянии имплантата 
1М проведение самое гоятеяыюго обслсдовалия аюлочпой жеяеэы. Пацпаггок сяедует кпетруктироаать. чтобы они япфориировааи аржи рсмттеноАога о наличии имплантата. При наличии грудных имплантатов проводить стандартное маммографическое обслслованис сложнее.
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aaqo»gy к пмшт жявех посаужт» ирашстаиш jm даигаисппади» моулдкмцмм. Пооииму I Jipeortce tuMMof̂ î moioro е6сяея<*ан*ж груя> я кш1лаяш Drtowpmncji <jutmw. (шшпнпт может рштниться. Лм ж«шшП1 1  rpysHWMH WMtmamiTMW может потребмжтя боямпег ю п п с с т м  р е ж т т в ю в с гж ! o u m v i r ,  с м а а м т е м о .  п а п ж ш м  и о ж г т  Осмучкт* опомшовгу» долу рмиоигттотго обятчетгая. Тем не нетме. преямушества маммография, тм *vcii вероятности, вревосходят 
р я а  ю ш ей стиш  аипохмитмьк1но  рентгеиовъ-коги и>яучения. УЗИ может являться аолстным яополнением х маммографмческаму о(клсви»анши Качвс|»о вилувлимцим гкани >рудя можно новы(.ить ла счёт «.убмуикуяафми* усгвнояки икиламт̂ а. На мамыо1рвфяческих юобрвяотях анатемвчгашх пяеяапмненных ямплат-агов могут бшъ видны «уиггвцягятшасотмстт

J0. Болеиыс оцув|самКак и ожидается, после иыплипацми. каа и после любой япвиивпой хярурпгчежой процкауры. могут воаюпхтъ болевые ощуикммя рвзяячной «темеявности и яяятсяьностн. В дппплнсние к :>тоа*у. яс1грваиям|ый рвтмср. характер установки, хирургические иришм или капсулярная контрактура могут являться причиной болевых ошушений. свяшипшх с ущемлением первов или препятствовкяпсм всусхульному движени1о. Нсобвюднмо незамешнпельно кмясют. причину жобъяснммых болевых мпутоеляй.В случае тканевых жспанлеров процесс растяжения может вывыввть некоторый дискомфорт, однако он не доджеп а̂ яршнять чреыяертых болевых ошу1иеяий. Болевые ощушсаия могут ухааывать на степень растяжения, превышающую тикиевую толерантность, что может вшвт шиемию и векроз. ДмыигАшее растяхеяие следует 1Ц>ехратитъ до нечетновеття болевых ощущений.
1 1 . Грудиее вскармливай* и ощущенияПосле хирургической процедуры по ишипктаини воамижно повыше­ние или снижение чувсгвитеяьиости соска в молочной железы. После 

1ИМНОЙ мастиктиваиц косда удаляется сосок, обычно ироиехцоит потеря чувствитсявносп, в оосде чясппнон мастактомни чувстантельностъ может хпачитедыю спияитьсд. Грудные имплантаты могут повлиять на слособпость к грудному всвармливаюио. однако убедительные дшшьк клширкоиа нсскдовюшй па этот счет отсутствуют. Периарсолярпый разрез может бып связан с повышенной всрояттюстъю возникновения .«агрут91еннй при грутрвнк вск̂ мяикании пп ервянснию с лругимн местами ралреэпв. Риск кознмкппнетп1я временных иля постоянных изменений к ощущении своей груди в результате операции на ней может послужить препятствием дяя спошбноетм пациентки к грудному вскармливанию. В редких слуздях отмечается вытяжение и сдавление нервов как следствие рвсткженмя ткюей. В случае с ашевьши якплкнтатами при возникновении ооасареяий яа ущемлоте нерва безотааггклыюе частичное уменьшение имплантата в объеме дояжзю быть стандартной мерой преоосгорожностм. и наполнсямс не стсдует воаобновяятъ до устранения данной про̂ смы.12. Нсуаввастворснвость kocmctm* cxjuui резуитатамиВозможны деформация рубца, гипертрофированное рубцевание, капсулярная контрактура, асимметрия, смещение, неправильный подбор ра-шера имплантата, формирование непредвиденных контуров груди, осяэаеыостъ мыплантатж и плескание жидкости в яёы (в имплантатах iVetrefle* !5и и наполняемых физиилигичеехмм раствором имплантатах). В некоторых 0 1учаях косметические проблемы могут, в свою очередь, привести к медицинским проблемам. *П11ательиое планирование и аккуратное примеиеиие хирургических приемов способно минимизировать, по не устраиить пояпостьи. риск подобного исхода. Уже существующая асимметрия может оказаться испраышой пс в полной мере. В целях обеспечения удовлетворённости пациентки ей может быть прещнеана кпррипфующвя оперв1(ИЯ. которая, однако, влечёт за собой

дооолнитеяьную оплату и риски. Если пациентка не удовлетворена космепгчссхим результатом, ей может быть прошисаяа жсуригирующая операция; использовавшееся издедие мовсет быть заменено на иное издса* с другой высотой, шириной, проекцией, объёмом, форзюй или степенью нвлолвеиня либо моасет быть изменено его расположение с целью достивиыия более удовлетворяющего пациентку косметического резутштзгта.Врачам следует тщательно оценить необходимость выполнения м технику репозициоякрования имплантата при повторной операции, и соблюдать меры предосторижнистн. чтобы нзбевить контаминации имплантата. Иримененис избыточных усилий при поггорноя операции может способствовать локальному снижению прочности оболочки изеплаптата и ухуяша1кю рабочих характеристик устройства.1). ПоворотВоазеожеи поворот апатомичссанх изаллаптатов. Правильная устюювка и вскрыт* хармана снижают риск воэнихноасния этого фснонсма. Ляя устранемия их поворота может потребоваться корректировочная иперв1(ия. В случае поворота изделия рекомендуется вернуть его назад в правильное положение с помощью открытой хирургической процедуры. При этом для предотвращения дальнейших поворотов может потребоваться изменение формы к̂фмана для имплантата.14. ПтозС течением времени птоз естественным образом возникает у любой груди. rifW птозе зюжет проводзпься иастопексия и/или замена изделия на другое с увеличенным объемом или проекцией.15. ДеформацияРастяжение тканей • это времяёмкий и трудоёмкий процесс, могущий вызывать аремезпсый дискомфорт и деформацию. При возникновении деформации следует проанализировать и устранить её причзшу.16. КальцификаизеяКак правило, кальцификацзи виэнзисает в ткани груди зрелых шцисзпик как с имплантацией, так и без неё. Микрокадьцификация после имплантации обычно возникает на фиброзной капсуле или вокруг неё в виде тошеих бляшек или скоплений. Обширная зшкрокальцифтация может стать причипой твёрдости груди и ощущеиия дискоззфорта. а также потребовать хиру|И1(чеа(ого вмешательства17. Атрофия ткавей/деформация грудной стеввлДавление, охазыввемпе грудным имплантатом или якспанлером, может вызвать атрофию тканей. R редких случаях также отмечается деформация грудной стенки в связи с использованием грудных иыплантатов и тканевых кспандеров.It. Просачнвая* геояНезначительные количества силикона ыогут просачиваться сквозь эдастоыерную оболочку геленвполненного имплантата. В медицинской литературе отмечается выявление небольших количеств силикона в перипростетической капсуле, подмышечных лимфатических узлах и других дистальных частях тела у пациенток с несомненно неповреждёнными, стандартными геленаполненмыми имплантатами. Однако в медицинской литературе приводятся лишь ограниченные свидетельства, связывающие просачивание геля с местными ислившенкями у пациентик с 1рудными икшлаптатами. При значительним урин* присачивания геля изделие следует приверить на предмет наличия возможных протечек или разрывов.19. Звлмжка жидкостей *прсдусмотревного составаПс заливайте в имплантат жидкости иеаредусмотрс1шого состава. Паполиепне солевых имплантатов и тканевых экспандеров должна производиться только стерильным физиологическим раствором для изгъезагий и только в порядке. >ззяожолюм в Инструювип по приззенотю.

2IX Нядостяточвая растяжка тхааейПосле растяжения может обнаружиться недостаточность растяжки тквней. вследствие чего может потребовятъся дополюггельнвя (шервцня и растяясение.21. ДеформацияУникальный характер высококогезионного силиконового ишшан-тата может потребовать выполнена разреза большего размера, по срахненито с другими имплантатами, наполняемыми силиконом, чтобы избежать повреждения Кожи в области надреза, деформации имплантата или итделенин/раэрушення структуры геля. Приложен* чрезмернито усилия при установке имплантата может нарушить точно заданную форму жщелия и потенциально привести к невювтельноку косметичесхоиу результату.
ИССЛЕДОВАНИЯ СИЛИКОНОВЫХ ИМПЛАНТАТОВВ от<1ёте. опубликованном в 1998 году Пациопальпым комитетом США по науке (US Nttional Sdcncc Panel) no распоряжемхю судьи Сама Пойнтера (Sara Pointer), бьша проведема оценка научных данных в отнопкним озликоновых грудных имплантатов в связи с заболеваниями соединительной ткани и иммунологической дисфункции. Никакой связи между силиконовыми гшенацолнзнкыми имплантатами и какими-либо олрсаспёюгымм заболеваниями соедянлтсяьной ткани (включая синдром Шсгрсна (S)ogrcn̂  Syndrome)) или другими аутоиммунными/ревматичссхими состояниями обнаружено не было. Было выявлено, что женщины с силиконовыми грудными имплантатами не демонстрируют вызванных силиконом системных нарушений в типах или функциях клеток юосунной систевсы.В 1999 году в независимом обзоре, праведённым одним из комитетов в состам Института Медицины в США. было отмечено, что заболевания соединительной ткани, раковые и неврологзпесхж заболевания и иные соматмческ* болезни или состояния pacnpocTpaHetni среди жешция с грудными имплантатами не чаще, чем q>eяи женщин без имплантккж. Авторы пришли к заключению, что обзор -пжсикили1зечесхих нсслсцований оиишиновых кажмнитслей и друпа веществ, применяемых в 1рудньа импданткгах. не даёт оснований для обеиюкиенностм вопросами состояния здоровья.Лимфома, в тон числе анапластическая крупноклеточная лимфома (АКЛ): саедеши из медицинской литературы указывают па аозыояшую связь (без подтверждения прмчшшо-следстаешюй связи) между палм’тем грудного имплантата и крайне редкимя случаями АКЛ в молочной железе. Дакиос забемквашк встречается чрезвычайно рорсо, может проявляться в виде поздней псрипрлтсэнпй серомы, и наблюдается у женщин с грудимим имплантатами я без них Необходимо cneiptinbHoc обследован* для лиффсрен1(иальнпй днапгастихи АКЛ и рака молочной железы. Болыюшетво описанных случаев харвхтсризоввлись медленно прогрессирующим течением после хвпсупэктоиии с адькжаитной терапией или без нее. что обычно нехарактерно для системной АКЛ. Лечен* следует назначать посте консультации с гематооыкопогоы 

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРОЦЕДУРАКомпания ЛОегрп безуиювно полагает, что при работе с кмшшгтхгами NetnB^  кирурс знает кадлежапше хирургаческж процщуры и аидует им. Хирург должог тщательно оценить так* критерии, как размер и контуры имплантата, место , выполногия разреза, подход к вофьтов кармана и вариашусгансвки имплантата с тички зрения анатимки иацяенткм и желатеаьнош физическою результата. Планирование должно включать чёткие опредетекие зсгетических целен, обеикчиваюшее |ыаим1яюниман* между хирурюм и кациенткой. Хирург должен применять соврсзкнные и общепринятые приемы с целью минимизации риска sosiDOOioecioui пебпагоприяпоах и потощмалыю обезображивающих реакций. Изделия Мптейг* изготавливаются и тестируются lu предмет ооансстш«ости со стерилизованноА водой и физиологичеаош рвств<фом. Друг* вещества, няпри- мер, спирт и иные юиптчосхж реагвпы, тсстэфоавнию в сочетании с изле1иязв1 Nteafle* ж подвергались.

Не погружайте имплактат в раствор пожидоя-йодж (например, BeCodtne*). Если этот раствор моюхьзуется для обработки кармша. следует тщтгьно Гфмеыть ираан для удалсмия осталсов раствора.Иэдеякя .Vatrefle* яе следует подвергать чрезмерному нагреву, охлаждению и жааденшо. Во время ииплантацки иди извлечения имплантата или экошщеря ж слщул прилагать чрезмерных усилий, и, соответственно, оздует предусмотреть достаточный размер разреза на коже В непосредственной близости от яюбш изделий HatnOt* яе следует пользоватьсх острыми предметамм, например, ножазш мхи иглами, и нсхлюченнем инструментов, иаюлыуемых для напилнемия экашщера или напиппм«ми|и физиолшичесиш раствором имплантата через иьщиальми |ф«аусм1прош1|т клапан или отверстие. Запрешаегся вкаоизмшятъ имплантат, питаться восстакавливать его цвюстностъ или уетжав-тявагь пофсжааоюс устроАства Запрещается устж1инквять более ощюго нмплаггтата в каждый кармагь Во врезая процедуры иеобхощою иметь под рукой запаагые мзаплаптаты.
ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕДанные изделия прсямазначены тояько для ппн«фвэом>т исппль.зоаат1я.НК используйте экспаянтированные излелия поггпрно.НЕ предпринимайте шшытоя повторного наполяашя сояевьи кмллаитатов после нмплвнтации
РИСКИ, СВЯЗАННЫЕ С ПОВТОРНЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ Грудные имплавтаты и тканевые эспандеры Natre/ir* нс предназначены для повторной стерилизации и повторного использоаания. Очистка и автоклав заотут повредить грудные имплантаты (тканевые эспандеры), что зюжет повлечь за собой нарушение структурной целостности. Повторное использование устройства может подвергнуть пациента риску инфекции.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЯТоварные этикетки находятся во внутренне упаковке каждого хзагиаитата 
Satrdle*. На тиваркзи этикетках указана ижциализированная информация, обеа1ечи»аьипая возииашисть мдентифнкации изделия.Виммаиис! Указанн* этмкегкя необхидмзао каклеиватъ на бо.тьничнун> к^у пациентки и в бояъиичмын/врачебный журнал ааписей, чтобы обеспечить возмохаюсть нда1тифшсаиии изделия и отслсживаемосш его испильзовапия. 
СТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕКаждый имплантат подвергается сухожаровой стерклизацми м поставляется я герзаетзгчной, дяойной первичной упаковке
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯНс допуагайтс длительного воздействия преоельнзи условий хранения. Храните данные зпделия при козанатной температуре и давлезиш окружающего возд)'ха. в сухой сродс в* воздейстдия прямого солнечного света.
ПОРЯДОК ОТКРЫТИЯ УПАКОВКИ СТЕРИЛЬНОГО ИЗДЕЛИЯ Извлеките имплантат я принадлежности к нему (в примекизшх случаях) из своих уткояох в acetmneexoft среде, надев на руки не содержащие талька перчатки.НЕ допускайте соприкосновения имплантата с пухом, тальком, губкой, полотенцем, маслани для ухода за кожей и иными загрязняющими поверхности веществами.1. Нарувеную упаковку вскрывает нестерильный члог операционной бригады.2. Хирург/иперационная медсестра извлекает внутрекню» упаковку и аимещает сё в стерильное поле.
У  Бсхрывжется внутренняя упаковка.4. Из неё осторожно кэыехается изшлангат.До нозюпта иаользовапия нзшлапгата держите его ж закрытой впутреппей упаковке во избежание котакта с находящимися в воздухе и хирурп1чесхоз1 поле дисперсными звгрязтггелязт.



%

ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЙ ОСМОТР ИЗДЕЛИЯПерся использояанмеи имплантата осмотрите его на предмет любыхпризнаков повреждения или дисперсного загрязнения.
ГЕЛЕВЫЕ И ГЕЛЕВО-СОЛЕВЫЕ ИМПЛАНТАТЫ УСТАНОВКА ИМПЛАНТАТАОбязательно делайте разрез достаточно большим, особенно для текстурных имплантатов, чтобы облегчить их установку и предотвратить повреждение изделия. Недостаточное вскрытие кармана повышает риск разрыва и неправильной установки имнлвнтата. НЕ прилагайте чрезмерных усилий при установке геленаиолненных имплантатов. В результате излишних манипуляции а силиконовом геле может образоваться стойкая деформация, 'ПО вшовет деформацию формы изделия.ПРИЁМЫ УСТАНОВКИ И НАПОЛНЕНИЯ ИМПЛАНТАТА NATHBUriSOJ. Установка растяжимого ipyanoru имплантатаНаметьте и вскройте операционные карманы для установки имплантата и миниатюрного гнеада длв автономных ин-ьекций. используя современные и общепринятые хирургические приёмы. Вскрытие кармана рекомендуется выполнять с высокой точностью и нс допускать излишнего вскрытия.a) Ровно и в правильной ориентации уложите мшяантат а кармане.b) Ровно и в правильной ориентации установите миниатюрное гнездо для автономных инъекций в отдельный подкожный карман, обеспечив его осязаемость. Место для кармана с клапаном для автономных инъекций следует выбирать, в общем случае, сбоку (не ниже) от груди на средней подмышечной линии. Допускается накладывать подхояшые швы для фиксации положения кармана.c) Убедитесь в том. что соединительные трубки инъекционного гнезда нс перекручены, иначе в процессе растяжения течение жидкости может быть о1раничсио.2. Подготовка гнезда для автономных инъекцийПеред наполнением всегда проверяйте положение и ориентацию шгьекциоппого шезда. Уборпссь в том. что оаюеапнс Н1п>екцис11пхят1 пкзда имеет праанлы1ую ориапацию для ввода ИП1Ы.3. Налолиоше рзстяжимого грудного имддантатаRom BKcm рюроа рааюложено на удалении от участка растяжения и ориен­тировано к нему ралиальнп, внутреолпо полость растяжимого имплантата иожно топплкить до урпйня тканевой тппсрютюсти ао ц>смв оперю [ИИ. Если место разреза расположено вблизи участка растяжения и ориоштровано к нему радюмыю. то прежде чем шкнётся растяжение тканей, рана должна затянуться. Теи не менее; небольшой объём наполнителя для наполнения пространства кармана, не вызывающий напряжение тканей, допустим па начальном этапе. Убедитесь в возможности перкутанного HaruwHgOM зкавндчя/нмпяипвта и в отсутствии перекручикмий трубок, а) Вставьте ншу» стерильную иту калибра 21 (или иеньшеп}) а инъекцион­ное пкзда В идеальнсм случае, игла должка войти перпендикулярно верх­ней олосхости инъекциоинаго гаезда. как показано на Рис. 1Кулоядяя СмяикояовыЯ NtnecmiM и«й.

/ арм коияатвойтемпературе
Фяаиек осмовамвя из уврочвеаяого еншекова

6) Вводите иглу а инъекционмое гнездо до ее упирамия в предо̂ фани- тела НГ7Ш. как показано на Рис 4.

в) Acmtpaiuffl впадуха: На начальном этапе удалите как можно больше воздуха. .Яалейте ж имплантат SO см* стерильного физиологического раствора лл* инъех11ий. затем удалите весь оставшийся воздух.г) Наполняйте имплантат только стерильным физиожиичсотм раство­ром для инъекций и только через инъекционное гнездо. Нвполнекие выполняйте осторожно и только до уровня переносимости пациент­кой и тканевой толфаитности.Н£ допускайте недолива или перелива в имплантате вне указанного диапазона.Наполнение обычно выполняется еженедельна К каждому имплантату прилагается карта регистрации объёма наполнения пациенткой для регистраю» объемов наполнения и мониторинга процесса растяжения (см. заднюю обложку настоящего документа).ПРИМЕЧАНИЕ. Рекомендованный общий объем наполнения указан на товарной этикетке.4. Извлечение гнезда ОЛЯ автономных инъекцийПосле достггочноги растяжения тканей гнездо для автономных инъ­екций можно извлечь, а оставшуюся заливную трубку герметически закрыть с помощью коатлскта заглушек для заливной трубки, постав­ляемого по отдельному заказу.
СОЛЕВЫЕ ГРУДНЫЕ ИМПЛАНТАТЫ 

ПРИЁМЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИМПЛАНТАТА СОВМЕСТНО 
С МЕМБРАННЫМ КЛАПАНОМ1. Вставка заливной трубкаУдерживм имплаитат. важатисм передвиньте вспомогателышй хомуто- вый запорный аяемоп х одной стороне входного отверстия клапана. На Рис S показан вспомогятсльный запорный элемент в рабочем положезши и закрытый затвор мембранного клапана.

заливной трубкой в открытом положении при наполнекхн или опорож­нении.Когда выступ на заливной трубке со щелчком упрётся в перифериче­ский край клапана, это означает, что трубка находится в рабочем поло­жении для наполнения.

Смо*пгте конец заливкой трубки в стерильном физиологическом растворе для ицъекщтй. Вставьте заливную трубку, осторожным нажв-тем про­двинув наконечник во входное отверстие клапана до упирания в выступ на трубке На Рис б покаш! ма4бранный клапан, который улсрасиаастся

2. Лсдираопя воздухаПосле правильной вставки заливной трубки удалите весь воздух из имплантата аспирацией с помощью пустого стерильного шприца, присосдииёняого к заливной трубке 2. УстановкаОбязательно делайте разреа достаточно большим (особенно для текстурных мкплактатов). чтобы облегчить их установку и предотвратить повреждение изделия. Недостаточное всхрьттие кармана повышает риск уменьшения имплантата в объеме и его неправильной установки.4. НааоанениеВо избежание риска загрязнения используйте асептические приёмы добавления/слива стерильного физиологического раствора. Наполните имплантат с пимищыо шприца си стерильным физиидигнческим раствирим для инъекций. Наполнение вмиилняйте тильхи стерильным физиологическим раствором для инъекций до значения объёма в рехомепдовапиом диапазоне, указанном на товарной этикетке на упахоаке изделия. НЕ допускайте недолива или перелива в ииплаптате вне ухвзашюго диапазона.5. Остаточный воздухПо зввсртснпи наполнения аспирируйтс вес остаточные пузырьки аоадуха. .'Utcm  осторожным тяну1дим лаиженисм нзилек1гтс залияную трубку ю клапана, не допуская повреждения оболочки или клапана.6. Закрытие мембранного клаоаиаУбедитесь в той. что на мембранном клапане не имеется дислсрсньа частиц, и герметически закройте его. Чтобы замедлить прорастание ткани внутрь входного отверстия клапана или скопление жидкости в нём, введите хомутовый запорный элемент в зацепление следующим образом: болышш и указательным пальцами прижмите друг к другу седло клапана и хомут, зафиксировав заглушку клапана в рабочем положении со щелчком, как показано на Рис S.ПРИМЕЧАНИЕ. Хомутовый запорный элемент защищает клапан после имплантации, поэтозеу клапан прежде всего необходимо закрыть должным образом для предотвращения протечек.
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МЕТОДИКА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ТКАНЕВЫХ ЭКСПАНДЕРОВ 
NATRELJLr СОВМЕСТНО СО ВСТРОЕННЫМИ ИНЪЕКЦИОН­
НЫМИ ГНЕЗДАМИ MAGNA-SITE~Ткансаыс вхспапдеры N atrtU t' 1.̂ 2 являются устройствами врсмспного действия и нс предназначены к использованию в целях долговременной имплантатш. Тканевые экслаилеры должны быть изалеченм, как только будет

сформирована надлежащая растявска тканей. Для растяжения тканей при реконструкции грур обычно требуется от четырех до шести месяцев. Общий период растАженю! будет зависеть от уровня переиосиности пациенткой и требуемого размера кожной растяжки.1, Установка ткаясвого зкепандера NdtreOe*Обязательно деяайте разреа достаточно большим, чтобы облегчить их установку х предотвратить поврехщение изделия. Недостаточное вскрытие кариана повышает риск уменьшения тканевого экспандера в объёме я его неправнльний установки. Если кармам слишком мая, у тканевого экспандера может оказаться недостаточно места для развёртывания, чти 1ювышает риск эрозии тканей. Усганивите плоский конец тканевого экспандера точно в заданное положение, поскольку текстурная поверхность BIOCELL' способствует плотному прилегашно к живым ткалям, обеспечивая нелодаившость изделия. Устройство MAGNA-SITE* следует располагать спереди, рядом с поверхностью кожи.2. Поиск поаожишя гнезда MAGNA-$1TE~Устройстао MAGNA-FINDF.R' предназначенп для облегчения поиска положения ивьекционного гнезда MAGNA-SITE*. Несмотря на то. что инъекционное гнезда, как правило, можно найти посредством пальпации, осред каждым наполнением всегда контролируйте положение и орнеяташао инъешрюнного гнезда с помощью устройства MAGNA-FINDER* согласно изложганой ниже методикеа) НЕ храните к НЕ работайте с устройством MAGNA-FINDER* вблизи скопления несвязанных металлических частиц, поскольку может произойти XX прилипание к магниту.б) Убедитесь В том. что магнит внутри устройства MACNA-FINDER* двигается свободно без каких-либо помех.в) Поместите устройство MAGNA-FINDER* на живую ткань, лежащую ииверх ммидамтированни1'о гнеада MAGNA-SITE*. встроениоги в тканевой экояндер NotreUe* 122.г) Следуя направлению сгрелки на устройстве, медленно перемешайте основание устройства MAGNA-FINDER* туда и обратно гю тканевой noBcpx]iocTM, как показало на Рис. 7. Магнит устройства MAGNA- FINDER* покажет положаюе шгьехциогаюго гнезда а ал1юы плоаюсти.

РИС 7д) Когда магкхт в устройстве MAGNA-FINDER* будет расположен перпендикулярно осиованню MAGNA-FINDER*. пометьте ткань хирургическим маркером в местах даух меток, имеющихся на основании устройства MAGÎ -FINDER’. Линия между этими оумя пометками указывает тиоженис одной плоскости, как показано на Рис К Гнездо MAGNA-SITE* расположено в одной точке на указанной плоскости.
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е) Чтобы определите точное положение гнезде MAGKA-SITE*. поверните уаройство MAGNA-FINDER** ал »0*н вновь медленно перемещайте устройство MAGNA-FINDER" туда и обрстяо. Когда магнитный локатор вновь будет распояожея перпендивуллрло. сделайте две допояюгтспыше пометки, как показано на Рис. 9.

ж) Повторите указанный процесс поиска положение на нескольких различных ООО. чтобы обеспечить точную лпкализа>опо инъекционного гнезда. Tu'uca. в которой все отмеченные линии пересекутся, лвлястсл подовссниаа гнезда MAGNA-SITE'. НЕ стсрмпизуйтс и используйте устройство MAGNA-FINDER** ооиторно.
X  Наиолиеняс тканевого вкспаадера NatreOe*Если место разреза расположено на удалении от участка растяжения, тканевой экспандер можно наполнить до уровня тканевой тоаерантностя во время операцни. Если место разреза расположено вблизи участка растяженил. то прежде чем начнётся растяжение тканей, рана должна затян)тъся. Тем нс менее, небольшой объём напо.1 нителл для наполнения пространства к̂ мжна, нс вызывающий напряжение тканей, допустим на нпальном этапе.а) Вставые новую стерильную иглу для нидховшых инъекций калибра 21 (или меньша-о) си стандартным углом среза 12* в инъекционное |-не1ди В идеапьном случае, шты должна войти 1кр1кндиху71ярно верхней олосхостм инъааркяоюго пкзщ, как показано на PhcIO.11Е ваодите Knty в шгъаиркашое пиэдо под ymoiL

6} Вводите иглу в инъехциокяое гнездо до её упираикя в предсаранитепьипш. в) Наполняйте тканевой экспандер только стерильным фиэиологичеошм раствором для инъекций и топью через шгьекционное гнездо после точной локализации гнезда MAGNA-SITE" устр(жством MAGNA-FINDER”. IhlBTOibHO выполните наполнение до авнения объм в раоавекдаванном диаиазинс, указанном на товарной этикетке на упаковке устройства и толью до уровня иерсноопюсти пациенткой и тканс»(Ж -пшерантностм. Рекомендованный объём наполнения приведён на наклейке тканевого SKOUHoqTa. а также указан в спецификации устройства Наполпепнс обычно выполпяется ежепедепыю. К каждому устройству прилагается аедомость объёма паполиепия экспандера NatnOe" для регастрацки объезюв напоянения и межнторинга процесса растяжения (ос. заднюю обтяжку насттцацет документа).

ИНСТРУКЦИИ и  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ 
ИЗВЛЕЧЕНИИ УСТРОЯСТВАПри необюдимости извлечеяня изделия его следует иэвлекять ю организма пациентки, не причагаля ей вреда и по возиовиюстм не разрушая внешнюю оболочку мадеяия. Если произойдёт разрушение внешней оболочки экспандера или имплантата, наполненного физиологическим раствором, никаких дополнительных действий предпринимать не требуется. Если промэойдёт повреждение или разрыв внешней оболочки силиконового геленанилненниго имплантата, из upi-анизма пациентки механическим сцосибои или иутём вымывания необходимо удалить все остатки силиконового гелевого наполнителя, вытекшего кэ иадепня. Рану и карман для имплантата следует тщательно проныть физиологическим раствором. Со всеми иэдслиямм. извлепёшшмн из организма пациентки, следует обращаться как с потенциально ко1Гтаыипирозшп1ЫМи, их следует безопасно утилизировать либо подвертуть обработке и вернуть о кожлашоо Allergan в соответствии с изложенными ниже инструкциями.
МЕТОДИКА ИЗВЛЕЧЕНИЯ ВЫТЕКШЕГО ГЕЛЯ ИЗ ОПЕРА­
ЦИОННОГО КАРМАНАВ отучае раз{Ж1ва имплантата для mancietOM гелсаЫ! массы удо  ̂воспользоваться скаукяциы приёзюм. Наоса на одну руку две нс содержащие талька хирургические перчатхх. опустите утазатетьный шпец а гензу» массу Другой рукой прслоаэгте давлаок к труди, направляя гоквую массу в руку, облпённую в две пеуяопж. Косда геть скажется а руке, стяните наружную перчапсу. охватывая оо гелевую массу, и удалите её в отковы. Чтобы удалить все остатки гепя. промокните операционкый кафман тампонами Не допускайте соприкосновения хнрурппеспа инструментов с гелем. В случае такого солувососновения удалите гель с инструмеигсж, используя юопропилсшый спирт О разорванных имплантатах необходимо сообщить, ж сами иаспдатпаты вернуть в компанию AUcrgan в соответствии с излоасенными ниже инструкциями.
ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРОВВозврат и обмен изделий должен быть санкционирован представителем компании ЛОстуап. Основой определения обменной стоимости изделия спувсат orpaiurieiutfl срокоз его давности. Возврат и обмен изделий осуществляется только при полном наличии псповреждеппых пломб ш их упаковках. За возврат изделия lu повторное складское хранение может взиматься плата. Некоторые изделия возврату не подлежат. За дополнительной информацией обра11(айтсо< к представителю компании Alkrgan.
ПОРЯДОК ИНФОРМИРОВАНИЯ ОБ ЭКСПЛАНТАЦИИ 
ИЗДЕЛИЙ И ИХ ВОЗВРАТАОб изделиях, эксплантация которых связана с рекламацией или травмой, нсобходкмо проинформировать местного представитепл компании Allergan и вернуть их ему. приложив Аннотацию о тиле товара (ATT). Что̂  осущсств1Пъ возврат эксплантироаанного изделия хоипанхн-пронэводителю, сначала необходимо провести его декоктаминацню. затем заполнить и отправить в компанию Протокол деконтвминации вместе с эксплаятмрованным изделием в составе комплекта возврата эксплантата. Нс возвращайте изделие, если у пациентки ВИЧ или гепатит, а также если имеются достоверные сведения либо обоснованные подозрения в том, что ока является носителем другого инфекционного агента. В этих случаях уведшьте преаставитспя компании Afiogan.
ИНСТРУКЦИИ ПЕРЕД ПРОВЕДЕНИЕМ ДЕЗИНФЕКЦИИ:Гемнанипненньк 1рудньк импланташ: нс жигушип; прокалывания изцепня. Наполняемые <|нииологмчесхим раствором и гелево-солеаыс двухполостные фупные импгшггати, а также тканевые auitaiuiqBa:• Удалите весь оставшийся физиологический раствор из изделия и провентилируйте его. проколов его оболочку иглой или надрезав её осальпепем. У пяеяо-сплсянх ищелий прокпгтте только пплпстк наполненную физиологичсосии раствором.

• Обозначьте орохол, обведя кружком его место с помощью караддаша для ншесекия меток на коже цвета «метиленовый а1ний* или несмываемого маркера.Двухпсмосткые гелево-сопедые имплантаты, закршые с оомщдью комплекта защу- шос для заливной труйос• Обрежьте трубку приблиз. в I см от загпушки заливной трубки (со стороны имплантата) и удалите физиораствор из изделия, затем возвратите трубку с уста- жжяенной заптушкой и нздедие.
МЕТОДЫ ДЕЗИНФЕКЦИИ:Автиклавирование:• НЕ намльэуйге автоклав с нредварительньшра̂ кзкошш или этилсмжсидкый сгернлизатир• Установите а автоклаве режим «слабое разрежение» ГзЬю exhaust*) или «вощ- хосп» CbqukT).• Выполните aBTaeumutposaistc по циклу гравитащюшюго замсщашя: 1к маке 70 минут при 121 *С, 1 кг/см* (250 *F, 15 фунтов на квщюйм}.• Плзаясрнинии1р«ламоУ1еннпаткройтелвер1(унпсредподгхтч1кпйкотпралке дпасдитесь охлажлотя кэдотя до пшнзпюй тошературы.Отбетмвавме (яшочьэовать тооьзю прт маоступиости автоклашфования): Примечание Не используйте спирт, чистящее средство Q dex* (гаутфмльдсгид), формальдегид либо иные дезинфицирующие растворы.• Смешайте одну часть бытежого отбеоаапэм (10%-го гтоюхпорита нктрия) с 9-ю «асами воды.• Пояностьюпо|рузитеаксплантир(жакноеюдепиеврастворка60-120мииуг• Иоатепыю опопооопе иядепие водой и высушите стаПеред отправкой кавщого эксплаятированного изделия комплект возврата компании Allergan должен содержать Аннотацию о типе товара (ATT), транспортировочные инструкции и протокол деконтаминации. Указанные составляющие можно получить, обратишись в местное предепшитспьство/к зеесТ' ному дистрибьютору пмпании АВёра
ПРАВИЛА ЗАМЕНЫ ТОВАРОВВ случае неятригенний утраты целостнисти обилички 1рудниго изиииитата в течение десяти пет с даты имплантации изделие будет зазмзкно на идоличное или зквивалептное ему. Для получения зазкняющего изделия необходимо заполнить и отправить представителю кошмнии AUergin Лтютацню о типе тов  ̂(ЛТТ). Вспврат эксплантироваш1ых изделий должен осуществляться в соответствии с требованиями раэдеда «ПОРЯДОК ИНФОРМИРОВАНИЯ ОБ ЭКСПЛ АНТА11ИИ ИЗДЕЛИИ И ИХ BO.'IRPATA» вьпнс Правила замены томрла не распростршяются на операционные н иные расходы, связанные с разрывом, умезсьшеыисм в объёме, косметнчеасой воррсвштей. капсуплрной контрактурой я другими неблагосриятнымм явлениями. ̂  пецфобной информацией о Гфамтии, предоставляемой для Вашего региона, обращайтесь в меспюс прсдстажитспьство кмшанки AQagsL
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ, ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТ- 
ВЕННОСТИ И ОТКАЗ ОТ ИНЫХ ГАРАНТИЙ Компания 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 изделиями компании ABergan находятся вне пределов контревм с её стороны постю перехода права шбственносш на изделия к шжуиателю. Компания Alkrgan не гфантз<руст ни наличия блапхтвирных, ни итсутствия вредоносных иослсаствий вследствие использования сё изделий. Компания Alkrgan нс несет итветственности за какие бы то нм было случайные или косвенные убытки, ущерб или расходы, являшцисся прямым иди косвенным следствием нспользовштя настоящего изделия. В случае, если специалистами компании Alkrgan будет выявлен факт дефеюностм изделия в мозаоп его поставки компанией ABergan. единственной мерой ответственттсти компании Alkrgan будет являться замена излелня. Настоящая гарантия действует вместо и отменяет действие любых Других

гврантий. не изложеюшх явным образом в насгояшем документе, как явных, так и подразумеваемых в силу действия заюша либо по ияъш обстоятельствам, включая, но не снраявчиваясь, любые подразумеваемые гарантии получения коммерческой выгоды или пригодности к использованию.
ИНФОРМИЮВАННОЕ СОГЛАСИЕБланк инф(̂ мированного оопшш cp w a ra cT ci (см. заднюю обоовску докунснп). Обязательно предоставьте каждой пациентке информацию из разделз «ИНФОРМАЦИЯ. КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ КАЖДОЙ ПАЦИЕНТКЕ, и убедитесь в тим. что ими иинимзют её смысл. Каведая пациентка дилжка ишашвать, чти иперацвииньж и тмлеинерациинные риски, щязаыные с устанивкий нмшшпвтив, нсвоатасно иредусмитрстъ в нолний мере даже ири применении самых совершенных нгтодов и приёмов производства медицинских изделий, техпологий и мер прецостгусдкпости при хирургическом внешатв1ьстое, а также выражать согласие с ухазшпами успошшии и orpaioricratxHM. Каждая пациешка обязана в полной мере проинформировать цжча о фактах своего анамнеза, включая все без исключения условия, которые могли бы послужить противопоказанием к хирургичсосой пперцрги по установке ныплаитатпв или растяжению тканей. Hecĉ WtcHMc трсбокания по информированию врача может стать причиной знпктсльных операцитных и послссперацнокных осложнений. Каждая пащкзпка обязана самостоятсльт решить, превосходят ли сжидвосые выгоды вышеуказанные риски. Если цацжнти решкх, что ожидаемые выгоды предпевкенной хирургачеосой операции оо уоаноме имшаиптов прсвосжщят уквэвнньк рвюэь в этом случае она обсанв принять на себе всю ответственность за оой выбор подвергнуться операции DO установке ютланптов. После принятия пациеитксА решения о проведении хирургнчеоюй оперщии по устатвхг икшшттов следует заполнить и подписагтъ состоящий из двух чктей бланк, приведённый на задней обложке настоящего документа. Одинаховис экзшоляры бланка хранятся у пациентки и у хирурга в качестве локуменпишао постверждения.
ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ КАРТАКомпания Alkrgan предоставляет идснтнфнхаш1онну1о карту пациентки как часть системы отслеживания изделия. Инс̂ рмация, указанная на внутренней стороне этой карты (• сложенном состоянии}, относится к конкретным издели­ям. полученным пацвеиткой (каждой пациентке надлежит фянить эту карту в качестве дохуыснтаяьвого подтведжденил и предъявлять её при каждом посе­щении для патучення медииинсхой помощи в неотложных случаях). В сяучае замош изделия на жяое к нему будет выдана ]фугая карта. Идентификациокнал кфта приведена на задней обложке нааоящего документа Иист7 укшо1 для хзфурп;Наклейте одну зтнхепу с каащого кадепмя в соотвстствукядем месте идентн- фихацнонной карты («Л» или «П»). Эта этикетки тфикредлены к нижжй части основной внутренней этикетки, находящейся на верхней части внутренней упаковки изделия. В случае отсутствия зтихегки с инфоршцией из больнич­ной карты перепишите данные полей «Код изделия», «ШИФР ИЗД», «СЕР. НОМ. и «ПАРТИЯ» с этикетки на упаковке в предусмотренные для этого поля. Заполните все оставшиеся разделы. Вручите вса этот документ пациентке в каче­стве дежументальното подтверждения. Разъяснение обозначений o l  в разделе «Графические обозначения».
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МОДЕЛЬ ИЗДЕЛИЯ

ДИАПАЗОН ЗНАЧЕНИЙ ОБЪЕМА НАПОЛНЕНИЯ ФИЗИОРАСТЮРОМ 

ОБЪЁМ НАПОЛНЕНИЯ ФИЗИОРАСТЮРОМ 
ГЕЛЕВЫЙ НАПОЛНИТЕЛЬ

ПРОВЕРЬТЕ ДАННЫЕ ИМПЛАНТАЦИИ В ЛЕВОЙ ГРУДИ

ПРОВЕРЬТЕ ДАННЫЕ ИМПЛАНТАЦИИ В ПРАЮЙ ГРУДИ
СЕРИЙНЫЙ НОМЕР
НОМЕР ПАРТИИ
НОМЕР ПО КАТАЛОГУ
ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ КАРТА
СТЕРИЛЬНО. СУХОЖАРОВАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
ДАТА СТЕРИЛИЗАЦИИ. ГОД И МЕСЯЦ

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОЮГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ - НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО. ГОД и  МЕСЯЦ

ВНИМАНИЕ! СМ. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ДИАМЕТР ОКРУЖНОСТИ ИМПЛАНТАТА
ПГОЕКЦИЯ ИМПЛАНТАТА

ВЫСОТА АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА / ТКАНЕЮГО ЭКСПАНДЕРА 

ШИРИНА АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА / ТКАНЕЮГО ЭКСПАНДЕРА 

ПРОЕКЦИЯ АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА / ТКАНЕЮГО ЭКСПАНДЕРА 

ВНУТРИАРОЧНАЯ ВЫСОТА ТКАНЕЮГО ЭКСПАНДЕРА

ШИРИНА ТКАНЕЮГО ЭКСПАНДЕРА

КОМПАНИЯ-ПРОИЗЮДИТЕЛЬ

НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ. ЕСЛИ УПАКОВКА ПОВРЕЖДЕНА

ОПИС1ш1лант17М та тханинн! ежсландсри модочнЫ аалоаи NatrtiU’  роаробяеш для шкорпстання у аб1льшу*альм|й та рсконструхтнатй мамопластиц!. 
У а  1мплантати та тканюно екатандери NMrdU* роэроблет э aKKopMCTaHHiu сил1ядново1 еластомернЫ бематексно! оболояхи.- Для iMiTauii природко! тканини молочно! зало>и, однопорожнинт каповкюван! гелем (мляантатм молочяо! залози S a trtlU * попередньо нанивнниитася в'язхим смл1кинив1ш гелем.• Ыплантати ыияични! залови N a tn lU * для наиовнекня ф|з]олог{чним розчинои калоянимоться ним п1д час onepaiiiL- TVainooD ехашиири 133 лр>ш»К10 для -narucaaoi nbiuixipiKii шплашаил для фора1ува)ои xipypfl'flaa киимиь та долакоеого тхаювлюп) noKpirm.• 1мплактхт)1 иоллчнп залози ЛЫгеОе* I SO в дпоиа порпжниназш, заллятоианимн i гелем. 1 ф>з<ппоНчннм розчзгном. разроблеп для фунх1бпкумння i як ткаттт експанлерм. I як шллакгати иолпчнп! залози для дпятстрпкоалго застпсуаакня при одкофазоаому вб1лы1изш1 4N рехонструхцВ нолочюа залоз.• Ыплантати та тханинн! ехспандерк молочно! залози NatnUt* не м1стять яатсхскмх натер)ал1| або з*атер1ал1в з натурального каучуку. ОСОБЛИВОСП КОНСТРУКЦ111МПЛЛНТАТ1ВГелм! 1зшлаятвти та Ышиятатя гспв/фи1оаог1чм1|Л ровчнн• Ус1 техстурован! гелев! 1мплантати та Ыплантати гедь/ф1з1олопчний розчин NйtreЦe‘  маатъ текстурну поверкню BIOCELL*. розроблену з глибохими вихритеми порами для ойяъното эрошеняя з тханитю|а• Особлквктю оболонки INTRASHIE1.'* с патентована роадшжа псрсл1жха М1Ж двома шарами сия1коновоП1 «ластомеру. яка MiHiMiaye дифуию гелю.• SatnUe* ISO включае в себе vytdoty а ма|Тбтни-роинаниюк> -roMuipaî teiu (MFO самоуццлюваяьиу джлаш̂Ыну т'ооийму ааш-димнху (Mini RotmIc In̂ cUim Silc), яка мктитъ титановий за1юб1жмих гилки, шо aaiH>6irae аиоадховозгу проколюваннм пихмо ооюви Ы'схцЦЬка д1алихи.• Одпопороаиш1Н11 reneei {мплалтвти молодики залози апатом1Ч1кп форм» Mttrdle* мають opicirroaiil точки, що дшюмагакгть устаповити 1мплаптхт у праанльпе положопи п<д час операцИ (див. иалшюх I).

1мшиятати а ф1з|олог1чянз1 ровчниом• Мембранн! хлаианн Ыилантат1в милично! залози. 1 а11ивин1ванкх ф131ияи11чнкм риачинон. HatrdW  ризроблсш для сиршисння ix запивнення та ||идалы1)и1т> видалення иивНря.Тканшш! експавдерн• Текстурна поаерхия BIOCELL* розроблена для сорият1я зрощепшо э Txaimitoto.• Стабшьнв основа Mmcffe* 133 забсзпсчус храший контроль за напрямком розтиреиня.

Ткаямня! ехаиндери NetrtiU* 133 а вбудованою ш’схшйно» д1лянхою MAGNA-SITE* постачаються разом в пристроем для внзначеяяя зовн(шнього положеяня MAGNA-FINDER*. Для точяост! систевея визяаченяя 1я’ехшйно1 д1ляякн MAGNA-SITE~ та MAGNA-FINDER~ М1стятъ nocTitRi магн1Ти. вяготоаяен! з р|ДК1сноземсльннх метад|в. Лабораторя! досл1дження in vitn  показаян, що MAGNA-SETE* удаетъея аиявити через 60 мм фантомно! тканини.Уи ш‘екшйн2 щлмнки самоуш1льню|оться i М1стять титановий гилковий эа1юб|ясмнх. язяй 3am>6irae нснаамисниму ирокшпивамн1и гилкию оомви 
1н‘екшйно1 д1яанки (див. малюник 2).

Система вианачси1и1 ровташуваиня MAGNA-SITE* та MAGNAnNOER"
ПРИЛАДДЯ NATRELLF
• Коаоглскт загяушок яаповнюааних трубок• MAGNA-FINDER"• 1ышс приладдя ностачатться окрсмиЩ О Д О  1 М П Л А Н Т А Т Н 0 1  Х1 Р У Р Г П  К О Ж Н О Г О  П А Щ е Н Т А  СЛ 1ДО Ц П 1 Ю В Л Т И  1П ДИ В 1Д У Л Л Ы Ю . О П И Р Л Ю Ч И С Ь  П А  к л п п ч п и йВ И С 1 Ю В О К  Д О СВ Ш Ч Ы Ю ГО  Х1РУРГА
ПОКАЗАНИЯ• Одно чи яяАСТлроння неяпрлзяннеи1сть молочно! .залози.• P e x o H C T p y xiiia  м о а о ч м о ! за л о зи  у  nattieH Tia з д о ст а т и м п о  K ia b x ic n n  похр иян их Txamm п!сля м асгегю м й  або траями.• Асяметри. птоз (оауцеиня) або аолаэ}я (неаравш1ьний розжиток) МОЛОЧНО! залозй.• Зазина Ыплантптв э медичних чи космстичнмх причин.• Природжена деформащя молочно! залози.• Рехонсгрукщя иолочно! залози у nauicHTia п1сля мастсктозш або травми у раз! викориазнкя ткаминних ехспандер1в.• Л!хування деформашй и’яких тканин у раз! використання ткаминних ек слайдер! а.• На зюмеят операцй з! збиьшеяня грудей пащенка мае доелгти 11*аткього в!ку (22'Л!тны>го для CiHranypy).
ПРОТИПОКАЗАННЯ• Покриви! тханшш з х!рург!чио! точки зору нс BuuwBiAaiuTk вимигам або нсирмдатн!.• Локальна або соматична активна 1нфекии.• Присутпя карцинома молочно! залози без мастектомн або залишкова велика локальпа пухлтм зюлочно! залови пкля ззастехтои!ь• П р о г р е с у ю ч а  ф !броэ11о-к1Стозна И 4 С Т о п а т !н . щ о  р о в г л я д а с т ь с а  я к  д о з л о я и сн а . 6 а  t a e m r o m iL



• BlUOpMCrutHJI 4iRi>. ЯП ПрНМТОДЯТЬ ЯО винмкнснкя икокого прурпчного римку чм знжчкмх тсляоперащАни тоиидмкь, • тому чмсл| првпарят!в. QO псрсшкоджатть эгортяшпо KpoaL• Пящснти S oaHUuni aaui4Roi нвстабмыимл< (яапрякям. ясвадежвс стамсння або амтнашя).• Ж1нхм, як1 аараэ аапттп або годуюта груш».• l̂ aMXHTii «хсттандгри S e t r d k ’  133. то юстягь MAGNA-SITE*’. нс СД1Д амкорнстоауаатм дяя naulomi. яхкм ажмалспо прмстрт. чутдиа! до магн1тта поя» (наприклад. кардюспшуляторм, npHcrpoi для ваедсоня aina).• Д|агн11С1 Нчн1 ибстежсння а амкирнстанням магн1тыо-реэинансни1 TOMorpŵi (MPT) ароткпоаааан! дацкятам •! ажмвленими tunhhhmmh сксоапдсрами S a tr tlU ' 133. Обладиаыия для проведения МРТ може зрушктк ткаимшшй ехслапдер MAGNA-SITE" та спркчмшгге не лише иепривм1П BiA'tyrT* 7 nauietm, а ft icynyru еаспапдср, призводяпи до потреби аовтиржя опсрацИ Магшт пристрою MAGNA-SITE" також може впякяати на л<«пк>стичну дйа1сть МРТ та рснтген1аських метпл1в. Уо imni шпяаитвтн SstnO e* сумкн! в МРТ.В1ДНОСН1 ПРОТИПОКЛЗАННЯ АБОЗАСТЕРЕЖЕННЯ• Птоз (опущети) мояочних эадоа а роэм1Шснням соска вижчс складки тдгрудно! Д1лявхи без супутнмго коригуаання та ф1хсаци обвисло! иолочно! залови (мастопско!).• Ркд1ац1йи1 ураження. утаорсиня аирааок, порушена васхуляриэаЦ1Я (судмнн1ста) або RtaaHicTb в анамнез! данях про порутасикя зкгосння ран. яке може впликутх на придаглистъ тканмнного покрову.• Лопередш поггорт невдал! спроби корт1гужамня форми.• Пашенти, яких плануютъ пщдатм ороменеВ|А Tepanii та/або xiMioTepanii, бо цс може усхдадиити эастосуаання >иплаитат1а та тханмнних ехспандер1В мояочно!' залови i шдаищитн риэик уххладнень.• Фшилипчний стан. мкий. на думку xipypia. може вувкшкти вависокийри1ик чм шслкинерашйннх усхладнень. Цжир1ння, шлЬшм. д1абгг.автишунш зашоркжанни. xoaiynuitera (пирушення актсми BiupraHHN крив!), хрсаочк! лепшев! та ссриево-судим! вахворювання ршмх ступен1в. як! можутъ ncrzimiio впливатм la прндатпкть naukirra до jUpŷ i'ax» iaovairrauu.ШФОРМАЦ1Я, ЯКУ СЛ1Д НАДАТИ ПАЦ16НТОВ1 До onepaiti'i yd пашенти мають бути прошформован! про aci потенц)йн1 перекати таривики.пов’яэан! в продедурою (;̂ а. ПОПЕРЕДЖЕННЯ иижчс). До перекат мпжна варахувжти: сприянкн CMOiiIftHOMy одужамню Шсля раку. в1дмова В1Д эовншшх протеэ1в. вщноалекня симстрй т1ла, яка надае свободу у вибор! оддгу та ф1зичн1й ахтивност!. полшшсния статевих та м1жособистк* них стосушив.Пашенти мають бутя про1нфориован| про 1снуюч1 вар1анти 1мплвктат1в. а тахож про nepe6ir операци, в тому чнся! Miciic вживляння 1мплантвту та Д1лянху нвдр1эу. Оск1лыси така операщя найчаст1шс виконуеться в умовах вагальноГ анестевп, пашенти мають бути прЫнформован! про ризики. пов'лваш в анестеюею. Пашенти мають обговорнти в! cboim xipypruM будь- як! дан! анамнезу, як! можуть свшчити про нкявтсть протнпоказань до операцП (абсолютних чи в!дносних). Також мае бутн обговорено пкляопера- шйяий догляд, в тому чисп! час вагоекня рани, потребу встановлення будь- яких дренажнях трубок. тривад>сть одувоння та потребу шсляоиерашйно! !1ер1одични| ошнки шлкнист! шнлантату- Перед мкценим застосуванням л!к!в (наприклад. crcpoulB) у щлянц! милочних залов пацк'нтам сл!д рехо- иендуватн порадитнсь в л!карем чи фв]шаиевтои. Якщо пданустьел будь-яка процедура або xipyprimu операшя у дияпц! молочинх валов, пашатт мае по!нформуаати яиарв або мед1гту сестру про >1аяа1пстъ !мплаптату. Xipypr мал порскомеидуватм пащепту порадитися в! cboIm nixapcM щодо можливих ускяаднень. Уа пашенти покннт отримати брошуру в !нформашею для лащ- гкта. яка налагться хоипанкю Allergan.

П!сля отримашм пац1е1ггкою уое! шформаш1. до прийняття остаточного р!шеиня, вона повинна мати не менш 30 дн1в для о̂ !рху*аыяя мовсяивих pHSHXia та переваг користування Ыплавтатами мелочно! валоэн.ПОПЕРЕДЖЕННЯXipypr мае пов!доиитя пац!вяту. цо л!кування эавначених ниясче усхладнень може охоплювати додаткову операшю або експламташю (виведення !мшштту мавовш). Пац!ентм » вяшвленим ткаминним ехспандером, иахпъ бути лопереджет, що тханинн! ексюндери впористовуються короткочасно. дики ткаыини дистатньо posTantiTbca.Ыалантати иолично! эалози мають обмежений строк вихорисгакня. тож для видалення чи зам1ки ехспандера теж може потрсбуватися операщя. На йога доагоя!ч1псть можуть вшш1гути pisnoMatiimi чи1шики. серед яких тип вжмвлепого {иплантату, вид onepanii. травма молочпо! залоаи та повторно падм1рп! стискаипя !мплаптату. Подробиц! щодо оч!хувалого строку використкння Ыплантат!в подано нкжчс в розд!л! «Розриа та дефляц!я (вит!канкя вм!сту)>. ОоПльки на лпвгав!чн!стк пристрою яплнпаг. багатп чинних!а, прпкпятролювати як! виробник не в змоз!, трияал!сть служби 1мплантату нс можна прогнозувжти дпстпя!рно. 3 кожною пий«з<тхою срург повинен обговорити потребу попередньо! иамографЕ. в!дповшно| до в!ху та анамнезу пацкнтхи.I. Розрнв та дефлятЦя (витшмвя вм1сту)Гелев! !мплантвтм можуть роз!рватися. а !мллантати в ф!э!олог!чним роэчином або 1мпла1!гати типу «гель/ф!в!ояог!чкий роэчин> можуть будь-хояи витехтн. шо потрсбуе !хньо! эамжн чи оглядового х!рург!чаого втручанвя. Оск!лъхи ровривк найчаст!шс хд!и!чао безсииптомт, для !хиьо! д!агностикн може внадобитись рад!олопчяе доспшження.Причини poBpHBiB та внтшаиил внкту такс• Ушкодження шрурпчяими !нструментами; прокол клапана ноже також внникмути в!д неправильного введения иаиовн1ивальни1 трубки для !милактат!в з ф!в!илопчним роэчином.• 1нша травма п!д час операц!!. наприклад. через ненаяежне обходжепня 31пструмаггом *1и неправ млып ыа1ппуляц!ь• Двопорожпишп {мплаптатн \аГле!&* ISO. !мш1антати з фЫолопчиин роэчнпом S a tr e llt ' та ткяптш! експапдери N atrelle' 133. якщо недостатньо напокнеи!. утворкнотъ складки, як! пищаються тертю. 
1ЦО ноже лриэвсстм до ровриву у л>аян1(1 складки. Нади!рне заповнення може ввткодити lUnicHocri оболонки.• Капсудьн! контрактури. жбравиян! кальцинати у ф!брозн!й (вопокнист}й) калсутп.• Захркта або вовнШии капсулотозоя.• Стресогенн! чиыннки. так! як травма, надм!рне ф!зичве навантаження, надто еяерГ1Йн! насаж чи ианшуляц!!.• Надм!рне стисхання тд час мамограф!чного обстежеяня.• Вит!хвння через пристро! днстанц!йиого наповнення вбо через негерметичнкй чи пошкодженнй клапан.• >М!л!калъкий ендоскогДчний доступ; попередн! эв!ти вкаэуютъ на б!льшу частоту вит!ханъ при вихористаят цього доступу.Дам! довготермшового (б!льше 14 роив) посгыаркетингового кагляду компамП ЛПе̂ ап за одно- та двокамеркими !мплантатамм молочнеч залови, наповненими гелем або ф!з!олипчним роэчином, покавують частоту розрив!а 0,37-1.094. Дан! кл!н!чко1-о дослщження Allergan US. яке стосуетъея гепеаих 1мллаитат!а. вкавують на частоту роэркмв 7,7-97% через 10 poxiB.Дан! довготерн!|гавого (бшыпе И рок1а) постмаркеттппоаого пагпяду хоыпапи Allergan за одпокамсриими {мпяаптатаыи нолочно! залови та тканинниш cxcnaHAqiaMH, наповненими ф!з!олог1чнии роэчином, покавують частоту апт!камь 0J67-6,99%. Опуба!ксман! рсэуяьтатл

хшшчного досл!джемня Allergan US показали частоту вит1кань 10.5% для !мплантат)в в ф1э!олопчним розчином через 10 poxia.2. Квткуяьвв контрактураФориування ф!̂ озко1 кжлеули довхола !кшмктованого пристрою — цс природна ф!э!олопчма peaxuU. Ф!бровна каосупьва контрактура 1 нада- д1 е найпоширсн!шим усхладненням п1сяя х1рург!чно! 1мш1антааи гру­дей та одв!ею в найчаепших причин для повторких операшй. Причина фориування ф!6розних контрактур нев1доиа. проте, вайв!рог!дн!ше, цей прицес мае бшити причин, i найчаст!ше викихае икля !кфекц1й. гематом (хров'яних пухдин) та сером (пухлиыи>1ид!бних накоиичень сироватки крои! у тканинах). Контрактура ниже риэниватися однисто- ршшьо чи двосторонньо до р1эких posM ipla, 1 може внявитися як про- тягом к!льхохтиж1пв шеля операшй так 1 протягоы рох!в.Контрактура капсулн ф!броз1101 тканиня, що оточуе Ыпяантат. може прнэвести до роэвитку нюки симптом1в. таких як ущ!лы1еши. непри- емн! в1дчуття, б!ль, деформацИ, надм!рно1 чутпивост! та (або) эм!щсння. Виражен! кипадкн якажаються кл!тчно найсерйоэтшнми та можуть яинагати операцп. Капсульн! контрактури можуть повторно виникати пкля в!дковних х!рург!чнях операщй.НЕ ВИКОРИСТОВУЙТЕ для л!хуввиня калсульких контрактур зовшш- не прктискаши та масаяс. як! моасуть приэвести до оошкоджеыня !мп- ланткту, вкпкань. формуваяня складок тк гематом.3. 1нфскшл1нфекц!я навколо Ыплантату иолочнт эалози може виникнути про- тягом ди!в. тижя!в чи кав1ть рошв п1сля операцП. Оэнахаии гастро! !нфехш'!. пов'язано! в !мпдантвтами, е срктевм (почервон!яня шк!рм), слабюсть, накопнчення р!дими, б!ль та якхомалка. и̂тема може тахож бути природною реакц!ого на розтягнення. 1нфехшя, яка не п!ддаеться .т!хуванню. може вкмагати видалення !мпяантату. Дуже р!дхо п!сля онерацп в кжияляння 1милантат!в молочжя залози може статися i таке ускяаднення. як !нфехшйни-тихсичний шок. ккий тахож може бути нов’яэаний э !ншими видами 1м11Лантатни! шрургП.4. НекрозПекроэ може загальмувати ваговипя рали та вимагатн х!рурпчиого 
STpynaiuu та схеплаптаци. У результат! пекрозу може випимгутп nocriftiu рубцева дсформац!я. Зеув, роэтяпюаи та спютшя в!ддалакм 1п'екц!йпо! дщянхи (в SatrtO^ 150} може атричинктм нехроз (омерп!ния) особливо в ксвйщо1плкими алпеняии ппс̂Нс вихористпяуйтс HiKpoxiiKAboBy д!атерм1ю у пагбекпя в !мплантатхми мояочио!' эалози! Повщомяяють. що и!крохвильова д1атсрм!я викликае некроз тхкиил. ероз1ю шири тк вмтмснсиня !мплактату.5. Гсиктома/серонаГематома/ссрома може виникнути в шсляопсрац!йняй пср!од. гальмуючи зкгоення рани, або is ватриикою; в обох внпвдках це може вимагатн х!рурпчнога втручамня та ехсплантвци.6. Задальна реакцЫЗа результатами дослщжень в ошнки капсул довкола текстурованях тканинних ехспандер1в повщомдялось про можлнв!сть потрапляння сил1хонових частинок усередину пгантоцит!в. шо вкавуе на игецеву (1 неспепиф!чну реакшю) на чужор!дн! т1ла та утворення сил1хонових гранулем. Ьшк дисл!двсенмя luxasye, що исаш тшш каисульних клЬин. в тому чися! ги-антицити. фактични можуть бути секреторними клгтинами, утворсннми у в!д1юа!дь на тертя ткаииниош ехиишдсра та забезпечують эмащення контактно! поверхн! експамдера та капсули. У pan вапально! peaxaii lipypry рекомепдувтъся видадити npNcrpifi з т!аа пашепта i зберегти як докаэ иожливо! причини запалык»! рсакщ! та а!дпов!д|ю л!кувати пашента. Рехомендуггься не поаертати шплантат на м!сце до экикнення эапаямкч peaxipi та усунення Н причини.

7. ВнпкисаияНезафйхсовава чи птоходжена покрнвна тканзпа та упок!льнс»{я зжгоскня рани може прнэвести до витиснення !мплантату. У раз! витненення пристргй ввахаетъея !яф1ковхним та мае бути вмдаленим. Йога мовоя замшзстя на Ьппий пристрШ госяя достхтньото загоення рани.в. Зноршки та складкиМовсутъ э'яв1пися эморшки та ол а д к и , я п  и о в э а  вщчути на д е т а  1. нав!тъ. побачити (цс може в!дбутяо1 при нсдостатньоиу наповненн! Ь<Ш|аиТ1Т!в ф !з!илиг!чняи ро эчин о м ). С кл а д ки  м ож уть иризвссти до вктон чення та ерози иркяш ил тканини 1 д о витиснення 1м пла>тту . Складки також можутъ иризаести до посшащзкекня нркстрою у  юлянш «хладкм т а роэрнву! випкаиня 1мпюнгзту. Якию виннхаютъ эморшки. пристрш можна эамЬопи l a  !мата1ггатз!тиим lanosinoea'KM  або э йшюю формою.9. Завада стандэртвоТ иамографц або саиообстсжсинюПашенту стд лродовжуватн регулярт обстеження молочник залоэ а истою ранньога вняплення раку; проте маяяшеть {мплантату ноже усклалнитн так! обстеження.Л!кар мае п(|1нформокуаатн пацкнта про ножливу закаду з боку !мш1анткту шд час самообстеження молочжи залозн.Пащентам сл1х нагалосити, що вони мають повщоидяти св<пх рад1олог1в цро наявкить 1мплантату. Ыалантати молочно! эалози можуть усхладнкти аикояаннл реитгеносхоа1чяо! мамографП, бо хзшлантат ноже эаважатм отримаиню щагноспгшнх зображеиь. Оск!яьхи нолочна задоэа та !мплантат п1д час мамографП стискаютьсл, у ход! процедурн !мпдантат може роэ1рватися. Для вйнок э шплантктами молочно! эалози. може потребуватпе* 61льше рентгетвсьххх проекщй. а тому промеиеве каваятаженнв може бути б1Яьшиы. Проте кормсть мамографй в!ропдтше перевищитъ ризих додатхового рентген1всьхого опром!нсиня. Виконання ультразвукового обстеження зможе суттсво доповнити намограф1чне ибстсжсэ1ня. При роэмПденш шнлантату 1пд м'язами яшеть эображення тканини молични! зализи ниже бути кращию На иами1раф!чннх эн!мках нершхи можна пибачити оркнтовк! м1тки на анатом!чних 1'слсвих {мпяантхтах иолочмЫ эалози.10. Б!зьЯк i за будь-яхо! inaasHBiioi xipypri'iuoi onepaui!. п!сля !мппапташ7 сл!д оп1куаати болю pisnoi iiiTciicMaiiocTi та тривалост!. 11а додачу, нсашлоаЩний рови!р. розташуаамня, х!рург!чна техника та контрактура капсули може призаодити до виникнення болю. ппв’яваного !з затисненням нсрв!а чи розладом м’язпяих рух!в. Б1ль неэ'ясоааногп походження нас бути негайно досящженаУ раз! кзисоркстання тканинних експандер!в. процес роэтягування може призводнтн до псвыкх непрпсмннх в!дчутт!в, алс нс повинен виклихати надмрнмо бмю. Б(ль може соостсрйатнся. якщо розтяпкння в!дбувасться за межами г̂ ятусхнп внтривалост! тканини, що може приэвести до йпезш та некрозу. Подальше розтягнення слш зупнкити до припинакя болю.И. Годування грудьмя та чутлмв)стъВ!дчуття у соску та иолочн!н заяов! можуть посияюватися або эневшуватяся п!сдя х!рург!чно1 оперт!! з приводу 1мплантату. зазвичай втрзчаються п!сля повно! иастехтоми (коли вкдаляетъся сам сосок) i можуть бути значко зменшен! п!сля часткоао! иастехтоми. Ыилантатн ноличко! валоэи можуть кидинути на гидуааннв грудами, хоча бевваиеречних даних кл!тч1шх дослщжень в цьоги приводу нсмас. 11ер!ареилвринй надри з б!льшою йноВ1рн!стю. н!ж !нш! типи надр!э!а, мои npiuBccTH до ускладнень п!д час годукання грудами. На эдатн1сть дащеитхи годуватн грудьми ноже вплиаати ризик тничасових або посНйпик nail >[утлнвост! маточша валоз пкчя арурпчшп втручаш». Дужс р!дхо слостсриалося розтягаеппя та cTHaieiiiu iicpBia уиаслщох розтягнення тканин. Для !иплаитат!в в ф!полог!чним розчином, якщо ■ иникаг оЦпэра ватиснення нерку, необх!дне нсгайне гхне часткояе



1 V

вихжчумюи > мпоб1жно1> мстмо. Нааовнеши ие сл1д вщиовяювати до □ овного розв'аэвннв пробпени.12. Нсвдоволеывя хосиетичннмм рсэтоьтвтвмнМоже BMHHRim рубцева дефорыаохя. утворевня гшертроф1чвхх рубщв. каисунып контрахтура. асамстрш. асув. нтравмлыосй роэмф. неоереабпсяа форма, вщчутмклв 1мшвятхту яа дотик та ikm копивання (при використавш tVetrefie* ISO та м̂плаятапв э фйюлптчним розчхяом). У деяких внпадках хоштпш пробпеми мсокутв також прювоактм а» MdpnHia проблш. Рпеяык xtp y jxn iK  ипанувакня та тасшка вякишшм икраца ииокутв мш1мЫувжп1 роях вкниюкння таких наоидки, tipurc не ycyarni йоги мижлмв1сть. Лошетрм. щы мала шок ди n p y p m m a v  в>руванмк. може винравштнж нс щшии. Для задоволення потреб пацккта може бути призначено пежторну отядову операхдю, кпе потребу в 1пй опд уважио bhbtkth, а S ркзкхм оцйттм. Якщо пацкхгг псцдооолатй коолслгшкм роупьтатом, ноже бути показапс onujyiBc ripy^ai'uic BTpynaiDtB; лрклад ноже бутм saadiieiDifi йшпш пркладоы а йхшою дсшжхвою. ширимою, проскцкоо, рсльефоа!. об'окм, формою чи выктон, або мпжс бути ясганоялсмо у шпк положения а метою лосятиемня космсшчнтаи резупмату, який бшмяпю зорою аалгаюпмппъ miporra.Зм1ну положення 1мплаятату ахд час настуанмх процедур треба ретсльво оц|нюватм медичною бригадою; сл1д потурбувашея про уникання эабруднення шплантату. Використаыня надм1рннх аусиль П|д час будь-ixoi наступно! процедури може зробити свМ внесок у яокалиоване ослабления оболонкв 1ашлантату иолочно! залози. що потенц>йко може призвести до попршення якостей пристрою.13. Ротац1яМожлнва ротацхя анатом1чного 1мллантвту. Належне розм1шення та формування тканинно! кишен! знижуе рнзик винихнення poTau ii'. Для виправлення p o T ta ii може потребуватисл ххрурпчне втручання. У раз| ротаЦ11 рехоиеидустъся повернути пристрД) в його правильне иолижеиня у в>дкрит1й шрурпчтй wuepauii. Щоб эа||об1гти будь- яким дидаткоаим роташям у майбутньому, може иотребужатися персформувамня тканинжп иикш для хмплантвту.14. ПтозПтоз природцо ви п и к а е  у  bcU м о л о ч ш ш  залозах з часом. При птоз] може бути aacTocosaira мастопехаю. а  n p H crp iii saMinaio па iiimiifi вир|б 3 большим об’емом або бзльшою проекщсю.15. ПерековхувавняРозтягування тканин погребут лостятиьо 4aqr та зуенли, що може обумовити тимчасояий диосомфорт та перехогпування. Якпю лсрсхохпування виникаг, його хцмчину необх1дно проакаляуватк та усунутк.
16. КалвцхвахЦяКальшхнашя найчаспик винихае у тханиш зрхлох молочыо! залози як 3 iMiuiaifTauiao, так i без не! М]крокальцинати теля Ыллантацй типово винихають у cTiHui або навколо ф̂броэвох капсули у внгляд> тонких бляшок або накопичехх|>. Надыхрш мхкрохаяьцкнати можуть обузювити упильпення молочно! залози та дискомфорт i можуть вммагати олерацй.17. Атрофи ткк11Ин/дсфориац1я грудыоТ ст1вхмТисх хмплавтату або схепандера мелочно! залози може обумовити атрофш тканин. Тахож вхдоза pupriem випадки деформацй грудно! стхнкм. обумовдем! 1||Шлаитатази1 та тканиннихаи експандерами зюлочно! залози. 1в. Днфуэхя гелюНеасдик! киькост! сня!хоиу можуть проникати через еластоыерну обояонку гелевих Ыплавтат1в. У мекнчн!н лхтсратур! згадуетъея про ВМЯВЛСШ1Я мвлнх кхаккостсй oxAixoiiy у капсул!, що oTo*iyc |згалашат. пахвових Л1мфатич1шх вуздах та !ншмх |!ддалеимх в!д центру ваедапхя д!ля»ках у пвхца|гг!в з зови! иепошкоджахимн придатпими гелсзалоанснизт шпламтатами. Проте у мсдичн!й л!тератур1 наведено обзясженх свхдчсння зя'язку днфузи геяю 3 KidicBMMH усхладненняин у

пац !ен г!в  з !м план татаии м ел оч н о! зало зи . У раз! значно! д яф уэ и  геяю npHCTpie м ае бути лерев!рен о на наявихстъ просочен ь т а щхлин.19. 31псований ваповнювачНе вихористовуйте з|псовакий наповкювач. 1мпдантати та тханинн! ехспандери маютъ наповнюватися вмключно стерильнзш фшологтчним розчином для !к*еки!й ! т!льхн у такий спооб, як ое викладсно в {нструкхЩ 3 ххнього аихористалня.20. Надлишох тканвннНадпишок тканин може виникнути iticna розтягуввння та потребуватн додатково! операцц та розтмгуваиня.21. Дефориац!яЩоб за1юб!гти травкуванню краю шк1рм, деформац!! !ыплантату або в!дд1ла1Шо чи деэ!нтетраххи гелю, упхкалыха природа цхлго !мпла1ггату з пнеоко клсАкии сил!ко11ом може вимагатн большого |хадр!эу nopianHtio 3 надрхзаз(и, нео6х!дн11зш для >н1пмх сил!коно»их !мплантат1в. Надм!рн1 зусилля п!д час яведення !мплаитату можуть заткодити ч!тк!Й форм! прнстрою, що потстцйнп може призвести до нс1алов!л>>мого коеззетичного результату.ДОСЛ1ДЖ£ННЯ СИЛ1КОНОВИХ1МШ1АНТАТ1В У S B iT i, опубл!ховвному 1998 року. Нвцхонадьна наукова хом!с!я Сполучсыих Штвтхв. яку оризначив суддя Сем Пойнтер (Sam Poinler), оцхнила науков! дан! про зв’язок сид!коноаих 1зшлантат!в мелочно! залози !з эахжорювакнями сподучно! тканини та хмунниии розладами. Жодннх »'яэх!в и!ж застосуванням заповнених гелем сил!хонових 1мпда|1тат!в i роэвитхом певних захворювань сполучно! тканини (включаючи синдром Шегрна) та imiiMX авто!му1ш>1х I ревматичних хвороб встановлено не було. Вмявлено, що у ж1нох з сил!коновими !мплактзтами модочно! залози не схюстер!гаетъся обумоклених сил!коном системних розладхв функхцонуьання клт1и !мушю! снстсыи.У 199У роц! в незалежному огяяд! коипету при 1ж.-тзгту-п мсдишши у Ciw- лучених Штатах (ibe InsUlule of Medicine in ihe US) |1ов{домлялось, що захворювання сполучно! тканини, рак. невролоттчн! эахяорювания та ixitoi CMCTcMti розяади або стали слостер1пються у жхлок з !халла11татахаи иоло*П1« залози ххе чаепше, н1ж у miiiox без !мплахпат!в. Па хпдетав! анаяйу токсихолопчпнх дослхджсль сил1хо1лв та iiiiiiHx субстапц1й. як! можуть MicTHTHCb у хмплантвтах молочко! залози, було эроблено висноаок. що так! речовини не слюрюють передумав для рлэлалу здорав'я.Л1мфома. у тому числ! анапластична всдихохлхтинна л1мфома (АВКЛ) - 1нформвхця !з медично; лПервтури говорить про ножливяй зв’яэок (без докаэхв причишюст!) м!ж 1мплантвтами молочно! залоги та дуже р!дкнми вкпадквзш АВКЛ у молочтй зжлозь Це захворювання е вкрай ршкша. може з’яядтися у вигляф пЬный перхцротезно! ссроми. та мае мхеце у жхнок як з хиплантатазш мсиючно! змози. так i без них. Щоб вщр!энити АВКЛ вщ раку молочнхЯ залоэм, потрхбне спешалъне тестуванкя. Блышеть повхдомлених випадкхв Мали млязий клш!чынй перебхг i вшбувалнея шеля капсуяектомй i ад'ювактною терашоо чи без не!, шо эаэвичай не с харахтерним для системно! АВКЛ. Лхкуванкя оид виэначати, хонсупьтуючись з онхогематологом.1НСТРУКЩ1 до ЗАСТОСУВАННЯ Х1РУРПЧНА ПРОЦЕДУРАAllergan сиад1ваеться. щи xipy pi* знае вхдиивхдн! процедури x ip y p n s H o i oncpaixi! 3 вихористанням !зшлантат1а /̂atreUe" та дотрииусться Ix. Ххрург мае ретсльно оц1ннти розыхр та форму хиплаигату, роэзпшения надр!эу. KpMTepii формування Tx a iiH ixiio i кишеп! та «становления хмпдаитату з урвхувапххям вххатоихх пац!ептв тв бажаххого фхэнчпого результату. Щоб гарахгтуватн вэаемороэумхххия помхж хирургом та пахххехгтоы. шхаххуванпя мае вхслючати чхтке виэначення естетичних ц1лей. Ххрург повинен розгланри cynacMi та прнйялтх t c x h Ik n  з  метаю максимального эниження ризнку

небаясяних реаххцй та нася!дх!в, що можуть спотворити пвцкптв.Продукцхю Natrtlle* перев!рено н а  сум!снхсть зх стерильною водою та фхэхолопчним розчином. 1нш! субстанхих. так! я к  алкоголь т а  imni xiMiHHi речовини, у поеднант з продукшею Setrdle* не перев!рялясь.Нс эанурк̂ е хмшхахггат у розчин пож!дон-йоду (ваорихдад, Betaditu*)! Якщо цей розчин викорисгаво у кишеи!, оерехонайтеся, що його було ретельно змито та вш не эалишнвся у кишеньПродуххцв Notrede* не повинна п!ддаватися вплкву надихрно! спеки, холоду чи теку. Не мижна ди|Ц|адати надм!рно! сиди хххд час встановаення або ххидалення хиххлантату або ексиандера, «шноншно.! надрхз шк!ри мае брн занланований для достатххього розмхру. Не мохкна користвтися 6удь>яхими гострнми предметами, такими, як нож1 або голки бсзпосередньо б1ля продрхи! SatreUe'. Вншхтох складають !нструмс11ти, що використовуготьсл для заповххепил скспандерв або sa n o a iito B a iior o  ф!з!олоп*шим розчином хмплаитату через спсц!алыю схонструйоааннй клапан або отвхр.Нс зм!мюйте хмплантати та не намагайтесл внправлятн або астааляти уткоджений ггристр!й!Не яствновлюйте бхльлк ещнот !мплактату в одну кипхеню молочно! залози! Шд час тако! процедури маютъ бутя наявн! aaniCHi хмплаитвти.ОДНОРАЗОВЕ ВИКОРИСТАННЯДаяа продукшя призначсиа лише для одноразового вхиорисгання.НЕ ВИКОРИСТОВУЙТЕ ехсплантоввн! вироби повторно.НЕ НАМАГАЙТЕСЯ повторно нвповнюаати хмплвнтати ф|э!олопчним розчином гесля !мплантао&.РИЗИКИ, ПОВ’ЯЗАН! 3 ПОВТОРНИМ ВИКОРИСТАННЯМ 1иплантати молочно! залози NatnIU* та роэпхирювач! тканини не лризначснх для повторно! стернл!эацх! та повторного використання. Процес чищення та автоклаву може пошкодити хмппантатн молочно! залози (розщирювач! тканини), що може призвести до втрати структурно! хх!л!сяости. Повтернс використання иристрою хяиже н!даатм xiauiom риэхшу заражения.1ДЕНТИФ1КАЩЯ ПРОДУКТУ3 хожним Ыплантжтом NatrelU' постачаються товарн! етихстки, як! мхстяться у ■ нутр1шпьому пахушсу продукту. Етихстки продукшх надають конкретну хххформахцю для щепгиф!хсахб! продухшС.Важлмво: Дах|{ етихстки сл1д долухати до исдичних записхв пац!вхгга для !дентиф1кац!1 продукту та в!дстехкення пристрою.СТЕРИЛЬШеТЬ ПРОДУКТУКожей {иллантат стерилЬугться за лапамогою стерпл!за1хП сухим жаром у герметичному подвхйному первюшому упжхуванш.УМОВИ ЗБЕР1ГАННЯУникайтс тривалого жплнву граничяих умов э6ер!гвння. Зберхгайте цх ористро! у сухому приихшеин! в умовах х!инвтнох теиператури та атмосферного п(ску. Тримайте подал! в!д прямкх сонячхои промешв.ЯК В1ДКРИВАТИ СТЕРИЛЬНЕ УПАКУВАННЯ ПРОДУКТУ Вктяпитъ хмплантат та допозожш прнстосування з пакувань у стерильноз«у сереаовищ! у рукавичках без тальку.НЕ ДОПУСКАЙТЕ контакту 1мплантатуз ватою, тальком, губкахаи, серветказт, крахом для рук та иошши речовинами. шо эабрудкюютъ поверхнха1. Несгермльнхш чххен хшманди хидхривас зоаншхнс у1хакуваши1.2. Xipypt' чи иххерацшна сестра виймае внутрхшне унакуххаиня тв нсренисить Й01ЧХ на стсрильне м!сце.
У. Роэривае внутр!шнв пакування.4. Оберскхю внтягве хатлантвт.Перед використаххням залишайте !мплахггат у впутр!|Ш1ьому упакуваххн!, щоб запоб!гтн контакту з частквми, як! присутн! у пов!тр! та на операхийноиу мхаб.! зхожуть забрухнити !мплант«т.

ПОПЕРЕДН1Й ОГЛЯД ПРОДУКТУПеред використанняи огляньте шпяантвт, чи не мае в!н якихось ознвк пошкоджеяня або забруднекня.ГЕЛЕВ1ШПЛАНТАТИ ТА ШПЛАНТАТИ ГЕЛЬ/ Ф13ЮЛОПЧНИЙ РОЗЧИН УСТАНОВЛЕНИЯ ШПЛАНТАТУПергконайтсся, чи надрхэ мае достатнхй розихр, особливо для хмпяактатхв 3 текстурною ииверхнеш, щоб нолепоити введения та унихнути иишкиджснх1Л прястрохо. Невщновшне формування тканинно! кихххен! для рознхшсння !мшхантату хх!двищуе ризик йоги ризриву та нахравнльноги положення. НЕДОКЛЛДАЙТЕ нади!рних зусиль п!д час установления гслсвих шплах1тхт!в. При падм!риих иан!пуляц!лх снлхконохтй гель може бутм баповоропю деформоваххо. що призводить до змхни його форми. ТЕХН1КЛ УСТАНОВЛЕНИЯ ТА ЗАПОВНЕННЯ ШПЛАНТАТУ 
N A T R E L L T 1501. У ст ан о в л ев и я р о з ш н р ю в а я о го  !и о а а н т в т у  м о л о ч н о ! з а п о э а  IVunnaHyxfTe тв о̂юрнуйте х)рурс!чт юане» для розмйцення !мппашату п дистаыцхйнах мш!-ахлянхм для хя’езоай. вихи̂хистовуючи сучюп та х̂хийняп ххрургхчш мпхщхх. Щоб ззпобхпн надмхрноиу роотитнню, роюменаустъся чтео в и з к л х т ! розхчф кише» для хэхплахгтатуж) PiB H o рохташ уйте хн пл ан тат та п р а в и л ь н о  зор хен туйте й о го  у тканиннхй хеишеньb) Рхвно розхистхтъ дистанцхйну мхш-дхлянку для хи’ехцхй та правильно зорхентуйге в охрехххй тдшкхр1ий кишехп, щоб забезлечити нажл}в!стъ U палыхацн. Кишеня для дистанцхйного клапану мае эм!ститмся патералыю (але хк кихкче) в!д молочно! залози на середшй пахвож!й лхнп. Дла эбереження положехтя хиппен! можуть вшхористожуватися nuulixipn щвнc) Иерекихийтсся, чи а’еднувальна трубка хм'ехшйыо! дихимки не эхх-нута, би це миже обмехкити пот1к рхдики н!д час розтях-ненмя.2. Пригот7 Вавх1я дмстанцШноТи|’скхбйно!д1пянк11Перед эвпоанешим эавхкди перевхряйте положення та opi«rraxU>o !н'екц!Й1кх! дхяянки. Персхоххайтеся, чи оахова дхлянки для ||х’вхц!й палсжххо эорхпгговападля введения голки.3. Заповненва розпхирюваного iaxnAaBTaiy иолочвох эаяозиЯкща л!лята надрхзу вхдлалсна в!л эоки розтягнення та роэтатована радхалхаю хтуйп хю. то пхд час mepaitS виутралню парпжнину роатирюнанот хиплигткту маке бута захкжхюю до мок! витривалосп тканини.Якщо д!ляни вадрхзу вс вщдалена в!д эонм розтягнення та хоститься рад1альио до на. розтягнення можна розпочинатн тхдьки шедя стабй1!заци рапи. Проте неэначне роэширсняя хмолантвту з метою наповнеиня мрожники кншен! без натягнеыня тканини може бутм виконане одразу. Персконайтеся. чи ехспвндер або хмллантат мохкхм заповнити через шхйру i чи не перекрутилась трубка, а )  До ш'екцжнох дхдлнхи введхть нову стерильну голку 21 роямхру (чи меншу). В хдеал! голка мае входнти перпендикулярво до вершини !н’ощ!йно! дхлянхи, як показано на хаалюнку У.
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b) Прокодюйтс iR'cEul*K7  Aiuiucy so эупмшм nwiicii >апоб1жт»ом. n  ЦС OOMMIID но Kinooxy 1

c) Вндолеиня noohpi Cnepory ulAoeiTb м аксимально м ож л кв у к м ь к к т ь  iw o iT p a . !)оплон<ть (мпдонтот Sfl см * с т с р м л ь н о т  ф1к1плоГ1ЧНпгА ргачмну доя toi'nuiHI. ciicna чого в од ал пь я о п  рспгту n oo irp a .d) .lonMHtoArc 1мплаятл т1яьом стсрмлм1мм фЫллппчнмм рокчмнпм дло 1в‘екц1й та tUokk ч«р«э i8‘eooUlHy sUOHxy. Зааовыюйтс обсрсжио i т1лькм ъ огаяду на ampieamctb пашента та тшишя.НЕ ДОПУСКАЙТЕ нсяостатнього та кадлшахиаого ааповнснна у межах вошсрстного ободу.Заповненна ммшай внконусться э тмжневнмм йггерваламм. Карпа обсагу мповноом надастъеа а кожюш мтмантжгом для реестрацц об*см1в зановненна та шостсренеои я процксм розтягаешм (оивпъся на зв<7 сгп цюкнкаам).ПРИМГГКА: Рском«ндованмй загальнмй об*см ааловнеяня вхааано на товарн1й CTHKCTUL
4. Вмддл«аяядистакаиЬ|011я’схцикнвТд1ляяаяИкая доспктнмя'и роэтшжння тканкни. дисганшйний uraip для м’твй можно вмдалити, а ниаосгалу трубку аа1'ерм«гп1ауватн а диномоюю киашмех'гум17(уи1ик для эачигумнма трубок, мкий ностачаеться t)Kpca*ixШПЛАНТАТИ МОЛОЧНО! ЗАЛОЗИ 3 Ф13ЮЛОПЧНИМ РОЗЧИНОМТЕХН1КЛ ЗАСТОСУВАННЯ ШПЛАНТАТ1В 3 Д1АФРАГ- МАЛЬНИМ МЕМБРАННИМ КЛАПАНОМ1. Введаяня наоовмалмии трубокУтркиутчи м̂шамтат. n o r a n tir b  атпримиу заст{бку-пл)аху а один б1к входу клапана. На малюнку 5 показано вторинву заепбку на Micui та эакрвтс ухшльнснкя мс*|бранноп) клапана.

Зиоч1ть xtHHHR напивняльноГ трубки стсрняьним ф|э1олипчннм р о з ч и и о и  для ill’cKuiA. ВяеД1ть нановняльну трубку, обережни просовуючн Л xiH4HK у xxui клапана нагЬяьки. наскй1ькм дозволять флапецк трубки. Па малюнку 6 показано меыбра1шнй клапан. в1дкритий |>апоа1и л ь н о ю  трубкою, для напоанпнш або випорожндшя.Колн фпаыець яапоанально! трубки, клацнувши, s'qpiacTbca з жзашшньою частмнею клапана, поллжемна дла наповнемма буде досапсутп.

2. Ввдалаввя вов(тряП1сла того, як напоапяяы1у трубку правильно вставлс1Ю, видалЬь усс пов1тря а ituuiaiiTiTy, выкачавши його за допомогою порожнього стерильного шприца, приеднаного до наповняльно! трубки.3. Розм1В|савлДля спрощення аасдення та уннкнемна ппгпкпджеиня пристрою, псраонайтсся, чи надр1э досить великий (особливо для iMTuaMraria з текстурною пов̂ птсю). Нсвшпов1дне формукання ишкш для розмшюшя ишлантвту птдвищус ризих його розриву та неправильного положения.4. НаповвеваяДля xuio6iraiau заражеынк». oifl чк заповнення та ашщяення стерильного ф11<овог{Ч1юго роэчкну дотрнмуйтеся праввл асептики. 3anoBHiTb 
1мпяа1ггжт шприцом з1 стерильним фЫологтчним роэчином для 1н'ехшй. Для заповнення внкорнсговуйте лише стерильний роэчин для ш'ехщй та вводьте -Ильки реконендований на товаря1й етихепф улахуаання об'оа. НЕ ДОПУСКАЙТЕ недостатнього та иаддхшкоаого залоанеккя у межах ковкретного обсягу.5. Залнвгхова noairpiЖсля зааершення нановнення видалтть yet залишхов! iiuniTpaHi бульбашки. Дал1 ибережни нотягн1ТЬ за трубку, щиб »1д’едмати н аш кяапанж пильнуючи, щоб не пошкодити оболонку чм клапан.6. Закрвття мембранного клапанаПерехонайтеся, чк мембранний клапан не забрудиеШ|Л частками та гермеппний. 3 метою упов1ды1еш1я вростаюи тканин та iiaxotui'ieiuu piflKMM а в1чку клапана, кяпфистонуйте плЁаку-засттбку. як показано нижче СпюВть осноау кяапана великим та яхазпипш лалытамы i аставте nniaxy- заапбкуз звппхою у Bi4ко клапана до шшиння. ах показано на малюнку S. ПРИМ1ТХА: Пл1кка-заст1бка захищас клапан шела ажхвланна. в клапан спершу мае бути належним эахритий для запоб]гтши ви-пханню.

ТКАНИНН1 ЕКСПАНДЕРИ NATRELLF 133 
TEXHIKA ВИКОРИСТАННЯ ТКАНИННИХ ЕКСПАНДЕР1В 
S A T R E L L P  3 ВБУДОВАНИМИ Ш'бКШЙНИМИ Д1ЛЯНКАМИ 
MAGNA-SITE“TkaMHHHi екслаядерм 133 — це ттачасов! пристрой нс сризначен!для поетШиЫ iMiutaBTauiL Ткаммкк] експандери иаютъ бути видалет. аюйно наросте достатшй обсяг тканмки. Розтяп*ення тканин тд час реконструкш! грудей заэвичай потребуе В1Д чотирьох до шести и1сяЦ1В. В ц1лому загальннй перюд розтягнеяня може зм1нювзтися з отяду на витрнваЛ1сть пац1снта та бажаиий poiMip кишень1. Розм1щяния ткаиннмого екамндера Netrefle*Дла спрошенна васденна та уникиенна пошкодженна пристрою, перехонайтеса. чи падр13 доемтъ аелихий. 11ек̂дпов1Д11е формувапия кишеп! л1двищуе рнзяк вит1капь та неарааилы1ого положения TxaiiHiaioro екшаидерн Яйцо кишаи надто нала. тка1ннитй екшандер не матмме доемтъ шсця для розгортання. збиьшуючи ризик тканиннм ероэй. Ŝ uadcTitb пласхий к1нс1(ь ткакинного схепанлера точно у баасанс

положения, бо текстурна поверхня BIOCELL* п!дснлюе тканмнну клсйхкть, дмюмагаючи заф̂хсукати прястрШ на мкць МАСМА-$ПБ~ сл1д posMicnmi aiepcty. беэпосеревньо п1д шпрсво.
Розтавхуваввв MAGNA-SITE~Пристр1й MAGNA-PINDER‘  розроблено для допомоги в пошуку т’еиийно! дшянки MAGNA-SITE'. Хоч Ш'ехШйну Д1лянку зазвичай иожна знайти за допомогою пальпацИ, перед кожкин заповненням завжди перев1ряйте й  розташування тв оркнтаШю за допомогою MAGNA>FINUER~. як онмсаж) нижчеa) Нс збер1гайтс MAGNA-HINDER" б1ля не11рихр1нленмх металсвих частиник, бо MaiHiT ix миже притяни.b) Переконайтеся, чн маги1т всерсдин! пристрою MAGNA-FINDER" рухастъея В1лыю та безперешкодно.c) Розташуйте пристр!Й MACNA-PINDER" на тканинах над шплантоваинм MAGNA-SITE~, яхий входить до тхаиишюго скспандера Notnlle* 133.d ) Лотримуючись напрямку crptAxM на n pncTpot. пов1льно псрссувайтс основу пристрою .MAGNA-lhNDER" аперед та на.зад над пояерхнею тханини, як показано на малюнку 7. Магнат MAGNA-FINDER* ухажс розмицення 1и’ехшйно! д1лднкн на одощикЕ

МАЛЮНОК7с) Колн Maj-Hii нристрию MAGNA-K1NDHR" цернендикулярнмй до йип> исноаи. зрибпъ ниипки на luxipi х1рур|1чним маркером у двоя itpupisax на основ! MAGNA-PINDER". Л1н1я, що з'кднуе h o m It k h ,  вказуе розгашуванна одюв плоарош, як це пшеазано на малюнку А Прнстр1й MAGNA-Srnr бупе розтшюеа1Ю у точц| уздокж qie плащтт.

МАЛЮНОКвf) Вмзначте точяс розташування МАСЫА-$ГГЕ~. покеряукши MAGNA- FINDER* на 9(Г та знову пов1яьво оересуваючи його уперсд та назад. Як тшьки шукач зпгн1ту знову стане перпендикулярно. эроб1тъ щс дв1 помпки у npopisax. як показано ва зилюкку 9.

g) Для забезпечення точного положения 1н'екц1йно> диинхи norropirb процес пошуку вздовж пяькох резних осей. Точка, дс оеретмныоться yd проведеш dBK. е зосцш розташування МАСКА-5ПБ*. ЗАБОРОНЕНО повторно ст̂ кЛ1зувати або використовувати MAGNA-FINDER*. Наоовмеяня тканиакого ехспаядера N e trtO fЯкшо д1лянка розр1зу В1ддалена В1д д1лянхи розтягнення. то пш час операцй експандер може бутм эаповнений до меаы витривалост! тханзти. Якшо д1дянка RUtpiiy нс в!ддалена вад зони розтягнення. розтягменна иожна розночикатн т1дьки Шела стабиезацн рани. Прите незначне розширенка 1мндантату э метию напивнення нирожнини кишен! без нггягнсннк тканики може бути викинане идразу. а) До iH'cxuiBHoi д!лаики введ1тъ ноау стерильну стандартну дла п1дшк1рпоп> B BQinttui голку 21 posMipy (чм Mcinay) з 12* скосом. В 
1дсал1 голка мае входит перпсыдикуларно до вершипи 1н’екшйно1 юлянки, як ооказшю па малш1ку 10.НЕ ПРОТЕКАЙТЕ {я'аанйну л!лянку шд кутпае

b) Проколюйте 1н'сх[11Йяу щлянху до зупинки голки эалоб1жкиком.c) Пасля точного рози1щення MAGNA-SITE* з MAGNA-FINDER* зшшвнмнте {мнлактат тмыт стерильним фЫи/к>Нчним ризчиком для m'exuii i Пльки через Ы'екшйиу Д1дмнху. Обережни ваеють в експандер об'ем у межах рехомендованого д1апазону заповнення, вхаэаного на упавувапи! пристрою, пильнуючи про граничну ■ ктрмвалкть nauiana та TKauMiu {̂ омсидованый обсяг наповпашя вказано натканинному ехсламдер! та у спеи1<ф1кац!> До иього.Запоаненна аазвмчай виконусться а ткжневимм 1нтервалами. Ляя pceerpanii о6'ем!в заповнення тв слостсрсження за n pn iiecoM  рпзтягнскня 3 кпяшим пристроем надастъеа картка обсягу запоаненна експвндераМштЙе* (див!тъся на заорот! iiid книжки).ш е т р у к ш ! ТА ПОПЕРЕДЖЕННЯ ЩОДО ВИДЛЛЕННЯУ раз! видаленяя пристрою. В1И мае бути андалсмий у патента, яхщо це моаслиао, без оошкодження та розриву зовшшиьо! оболонхм. У раз! розриву зовтшннн оболонхн скепандера або !мпяантату з ф!з!алог!чвим розчииом. H ia x x x  оодаяыпих дШ вчиняти не треба. У past пошкоджеяня або розриву soBtnmHbd оболоши !мплантату з сил!коковим гелем, yd залишки сншкоимого гелю опд амдклитм злла пацкита разом 3 пристроем мехашчким способом або вимгтм. Рана та тханиняа кишскя для шшшпату иаютъ бути ретеяьио n p o M im  фшолог!чннм розчияозе. Пкяя видаленяя ydx n^merpotB !з т!яа пахоента вони вважаютъся потенцЫЬю шф!кованнми, а ся!д ретельно утил1зувати та 1кякрнути до ADer̂  зпдии з наведеммми нижче 1нструшиямя.МЕТОДИКА ВИДАЛЕННЯ ГОЛО, ПРОЛИТОГО 3 Х1РУРПЧН01 КИШЕШУ раю розриву !зтл41П4ту, дла виаалепиа гелеао! иаси ся!д схорястатись такою методпхого. Па одну руку сл!д над!ти подв!йну рукавичку без тальку та проткнутм BxaaiauHM пальцем масу гелю. 1пшою рукою сл!д здавити молочну эалоэу так, щоб допомогти руц! у рукавичц! захопити гслсву масу. Як тйыш гель буде у рутр, натятн!ть зоан!тню рукаанчку на гслеау масу та аидал!тъ А



Щоб впдикт залкшки голо, протрпь xipyprinxy кишеню марлевнм тшпо- ном. Унихайте контакту прург1чних шструмлтв а гелск. Якщо контакт все ж вшбувся. для видалекня гелю % {нструменту схорнстайтесъ »опрошловмм спиртом. Про yd вкпадхн posptiBtB 1мпла1гтат1в сл1д аовшоияятн Allergan та поаертзгтн ix компани апдно s навеаенкми нижче 1яструкшями.ПОЛ1ТИКА ПОВЕРНЕННЯ ПРОДУКЦ11Повернеяня та обшн npoayû i маютъ бути сквалсн] вашим лрсдставннком Allergan. Порядок повернеяня мае часов! обмеження. Обшн чи повернення иижлнв! лише м умиви. що yd нлонбн на упакуванн! uUt. За аивернеиия иродукш! »*ожс бутм стягнута KuMicia. Дсмк1 ирцдугти нивсрненню не пйля- гають. Для отримамкя дикладк111К11 >нформецй ирисими авернутися до с*иго представникв Allergan.ПОВ1ДОМЛЕННЯ ТА ПОВЕРНЕННЯ ВИДАЛЕНИХ ПРИ- 
CTPOIBпро вироби, скспяамтпяан1 внасл{Аок схарг чи травмуванъ, СД1Д поя!дом1гти своему MiatcBokcy прслставниклв1 Allergan у протокол! про виконан! д!! (PFN) та повернути йому вироби. Якщо видалений пристр!й повертаггкся виробнику. його сп!д попереднм знезаразитн, мповнивши сертиф!хат зно- заражения, який ооясртветься разом э пристроем у спец!аяьному набор! для повернення. Нс повертайте пристрой видадси! в пашенпв з ырусним гепа­титом чи В1Л або 3 пшоэрами. що юни е нооями шшо! шфешш. Просимо пов!домляти свого представника Allergan про вищеаказан! о̂ авини.Ш еТРУКЦЯ 3 ДОДЕЗШФЕКЦ1ЙНИХ Д1Й ]мплантати иоло̂ ию! залоэм з гелем; НЕ npoKonidlTc прястр!й.Для !зшлантат!в а ф!з!олопчнин роэчином. !мплантжт!в *гсль/фшояог!чкмй роачия' 3 двови порояа1ииами та тканинних ексландер!в• Видалпь залишхи фгзюлотгчного рошпту з пристрою та зроб!ть отвзр у при­стрел за допомогою галки або схальпепя..В Ыплангетах «окпу гет>/ф!з!олог!ч- ниЙ ршчин» ирихшпоеться лише «юрожнння з ф!з1илипчнмм риэчиним.• Нозначте м!сце iiymuni килим, эробленим за допомигию метиленивиги синього. Микера длл 01к!ри або звичайного маркера.Двопорожиипп! !мплапта7и «типу гсл1>/ф!з!одог1ч11ий роэчип» мають бути заткнут! за допомогою комплекту заглушок iianoaiuuuiHx трубок.• Обр!жте трубку на в!дстан! приблизив 1 см в!д затичхи (з боку !мплан- тагу) та видал!ть ф!з!олог!чний розчин з Ыплантату. гасля чого захрийтс трубку та пристрай эагяушками.МЕТОДИ ДЕЗШФЕКЦПАвтоклав:• ЗАБОРОНЯеТЬСЯ використовувати фораакуумний автоклав та етиле- коксидннй стершиэатор.• Задайте автоклаву режим «повиьыого внпусху> або «ртднни».• Обробляйте пристр!й в автоклав! у цикл! грав!тац!йного зм!щення м!н>- мум 70 хвилин за темпержтури 121 *С. 1 кг/см*.• По эашнченн! циклу повшвно в!дчиняйте дверцлта та дайте пристрою охолонути до имиатно! тезеператури перед приготуванням до в!дсилання.Внбшювач (використовуеться лише у випадках. холм автоклав исдоступ- инй):Приаетха: Не вихористовуйте спирт. G d ex* (ппотаральдепд). фориальдегзд або шш! риэчини для дсз!ифскд!1• Зкшайтс идну частину |-иа|идарськига вмб!лмвача (10% itjuxAopHT натр!ю) 3 9 частинами води.• Поашепо эанурте видалений пристрш у розчин на 60-120 хвилин.• Промните водою та рстепыюпросутпъпристр!й.HqxiA в!дсмла1Л1ям кожного видалаюго пристрою треба вклю*гати до набо­ру повернеипя Allergan акт про аикопан! дН. Ыструхци з транслортування та ссртиф!кат знсзаражсккя. Эазначсш вище документи можма отримти у вашозсу MiaieaoMy пф!с! або днстриб'ютора Allergan.

ПОЛ1ТИКА ЗАМ1НИ ПРОДУКТУУ  р а з! н ея тр огеи н о! втрати ц ш с н о с т !  об ол он к и  !з т л а н т а т у  в п р о д о в ж  10 po x iB  в!д  дати !з ш л а н п ш ! прн стрШ  буде зазон ен о я а  !д ен тн чн ий а б о  ехв!- ва яе н т я и й . Д яя отризсанкя (мплавтжту для зам ш и  треба скл асти  та надатм своезгу пр ед ставн ихов! A lle rg a n  акт пр о ви хон ан ! дП  (P F N )- Експ л аятов ан ! п р и ст р о ! маю тъ б у т я  п о в е р н у т! в !д п о в !д н о  д о р о з д !л у  « П о в !д о м л е н н я  та по верн ен н я аидаяен их пр нстро|в> . П ол!тм ха заайки п р и ст р о ю  н е  похр ивас xipypriHH t та !иш ! вятрати, пов*язак! з ро эри в о м . в ил ивам н ям . косм еткчнм м и огпядивим и Ш1ер ац!язш , кан сульн иии хинтрактурам и та !н ш им и иебаж ан и- ыи iluAiMMiL За'яж )ться з! cvuim  мгецевим нрсдставниким  A llergan  за нидри- б и ш ш и  щ идо хин хретн их 1а р ан т!й  у в а ш е м у periuHLОБМЕЖЕНА ГАРАНТ1Я, ОБМЕЖЕННЯ В1ДПОВ1ДАЛЬНОСП ТА В1ДМОВА В1Д ШШИХЗОБОВ'ЯЗАНЬA lle rg a n  гаран туе, щ о п!д  *iac аиготовлен ня цъого п р од ук т у було ож и т о вс!х н а л е ж н и х  э а х о д !в . A lle r g a n  не к о н т р о л ю е  уы о а и  в и х о р и с т а н н я . п !д б о р у  пвц№ ит!я. x ip y p risH i o n e p a iiu . п !сл я х!р ург!ч к! ст р еся та д огляд за п р н стр огм  п к л я  п р од аж у п р и стр ою . A llergan  не гаранту^ д обр ий а б о  п о ган ий результат ун асл!д ок в ихор истан н я лристргнп. A llerg an  не бере на себе к!дп<ж!дальност! за  бу дъ -я х! поб!чы ! эби тки . уш хо дж ен н я а б о  ви т рат и . як! п р я м о  ч и  н сп ря- 310 викикаю тъ у  зв’язку з вихор истян н яы  ц ы н о  п р од укту . A lle rg a n  бере на се б е  1 ш п о в !дал ь н !ст ь  т1лыси у  в и п а д к а х . коли п р о д ук т  б у л о  п о ш к о д ж е н о  п !д  ч а с т ран сл ор ту в ан н я к о зи ш |!е ю . У  та к о м у ра з! A lle rg a n  за м ш и т ь  п р и- ст р !й . Д ан е зобов'язан н я в а м щ у е  та в икл ю чае ус ! !н ш ! не заэн ачен ! т у т  явно э о б о а ’я э а н н я . але як! пр и п у скаю т ь ся ч и  об ум ов л ю ю т ь ся аа к о н о д а в ст в о м . а  т а к о ж  !н ш ! г а р а н т а , щ о  н1стятъ. ал е н е  о б м е ж ую т ъ ся  зо б о в 'я э а н н я м и  тов ар н ост! чи  придатн ост! д о  аих«^истан ы я.СВЩОМА ШФОРМОВАНА ЗГОДАС в !д о м а  !н ф ор м ов а н а  агод а д окл ад аеться (див!тъсл на з в о р о т ! кн и ж к и ). П ро си н и  11ерев!ритп. чи lia u ie m  итримав !нф орм аи!м  з  р«мд!лу « Ш Ф О Р М А Ш М , Я К А  M A t i БУГИ Н А Д А Н А  11АЦ1^^1П‘У» i чи нагБент зроэум!а надану !нфор- ы ац!ш . П а ц к н т  повинен роаум гти. т о  шру|итчы! та икл я х1 рур г!ч н ! ри эик п. поа азан! з !зш лантац!оо. неыожливо ц1дхоз( передбачити ная1тъ за найкращ ога ы сдичпого о б л а д п а ш и . тсх1ЮЛог!й та xipypri'OKM допомоги. i погодитися з цизо1 ун о вам и та о б м еж ат язеи . П а щ а гги  маютъ повш етю по!пфорз(увати л!каря про свою  м едн игу !стор!ю . вклю'ш ю чн усс. щ о н ож е стати пр отзш ок азаш и м и для ш п л а н т а ц й  чи розтягування тканин . Н сдостатн е !н ф ор м уаан н я л!хар я мож е л ризясеги до з н а ч и т  п р ур г!ч н и х  та п!сяях !рург!чн их усхяалн ен ь. П а1(кнтка н а с  са м а  в и р !т и т и , чи персаипцггь оч!хуж ана аористъ зазн а чея! небезпекм. Я к щ о пащ ентха в и р ш и т к  щ о сп охуват переваги персякщ укпъ зю ж лив! рязи- ки. пов'язан! э !зш лантац!ею. то перед початком !ипяантацЦ вона aiae вздти ш  себе Ш лковиту в ш к ш д а л ъ я !стъ  за CBift ви б!р . Я к щ о аац !ен тха вир!ш итъ. що хоче !зш лн н ти ш . вона мае заповнитн та о1дписати форзсу з п о х  ч астик, яка роз- ип цеяа на зворот! цкэ книж ки. Ц я  ф о ^ а  дозволяе n a o ie m y  та x ipypry отримати хопй' для св(ях докузаенттв.
ЩЕНТИФ1КАЦ1ЙНА КАРТКАК о м п а н !я  A lle r g a n  над ас п а ц !е я т у  !д сн т и ф !к а ц !й н у  кар т у; ц е  е  ч а с т н о ю  п р о ц е су  я!дстеж ен н я в и р обу . 1н ф л рзш р я всер едн я! i | id  кар тки (коли вона o u ia A o u )  стосуетьса кпнкрстнпго(-их) пристрпв>(-!в), як и й (-!) отриззая гш (!- СНГ (nauicHTH маютъ зберн атм  ц ю  кар т ху э! сво?зш  докум ен тазш  та брати и  з со б ою  ко ж н ого ра зу , коли вон и звертаю ться п о н св !д хл ад н у м е д и чн у д опа - м о гу  для сп ро ш ен н я U отр н м ан н я). Я к щ о п р истр !й  эам ш ю етъ ся. д о  нового п р и ст р ою  буде видано н о ву ш ен тиф !каш йн у картку. ]д ен тиф !кац!йн у картку ро ззо ш ен о на зворот! uiei кн и ж ки.

ТиструхцС дли xipypraПозбспть ощеу стикстку 3 КОЖ1ЮГО прод)гхту у в!дпов!дие зпеце m !дсптиф!кац!й- к!й картц! Ш етздетки прикршлено до нижкми частнни галоано! амутр!шнъо! етнкстки у верхтй частию якутр1п1К1ют утмкуязння. Як1цп етнхетки для рее- страц» паикнта там нема, схотюйте кпд продукту, номер у каталаз!, сср!йний номер та номер э стикегки на упак)1ванн! у в!льне иаданс iriatc ̂ пянгть yd позостал! розами. Надвктс увесь цей докузгент naiiicmni. щоб вона зюгла зробнти СВ01 записи. Дивпъся таблицю «ГРАФ1ЧН1СИМВОЛИ» з пояснекнями символ!в.



ё

ГРАФ1ЧН1 символиSTYLESFRSFVGF
©
®SN
| i ^REFID CARD YYYY-XX

МОДЕЛЬ ПРИСТРОЮPlBEHb ЗАПОВНЕННЯ Ф13ЮЛОПЧНИМ РОЗЧИНОМ 
ОБ’еМ ЗАПОВНЕННЯ Ф1310Л0ПЧНИМ РОЗЧИНОМ ЗАПОВНЕНИЙ ГЕЛЕМПЕРЕВ1РТЕ ДЛЯ иИПЛАНТАЦП У Л1ВУ МОЛОЧНУ ЗАЛОЗУПЕРЕВ1РТЕ ДЛЯ 1МПЛАНТАЦП У ПРАВУ МОЛОЧНУ ЗАЛОЗУСЕР1ЙНИЙ НОМЕРНОМЕР ПАРТПНОМЕР У КАТАЛ0311ЛЕНТИФ1КАЦЙНА КАРТКАСТЕРИЛЬНО.СТЕРИЛ13ОВАН0 СУХОЮ ПАРОЮ ДАТА СТЕРИЛ13АЦП Р1К-М1СЯЦЬТШЬКИ ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ВИКОРИСГАННЯ. НЕ ВИКОРИСТОВУВАТИ ПОВТОРНОВИКОРИСТАТИ ДО. РЖ-М1СЯЦЬУВАГА. ДИВПЪСЯ ШСТРУКЦПОД1АМЕТР КРУГЛ01ЧАСГИНИ ЕМПЛАНТАТУ
ПРОСКЦ1Я 1МПЛАНТАТУВИСОТА АНАТОМ1ЧНОГО1МПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ 
ШИРИНА АНАТОМГЧНОГО1МПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ 
П р о ек щ я  АНАТОМ1ЧНОГО ЬМПЛАНТАТУ/ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ ВИСОТА ВНУТР1ШНЬ01 ДУГИ ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ
ШИРИНА ТКАНИННОГО ЕКСПАНДЕРУ

ПОВТОРНО НЕ СТЕРИЛ13УВАТИ
НЕ ВИКОРИСТОВУВАТИ ЯКЩО ПАКУВАННЯ ПОШКОДЖЕНЕ

M etre//c* I n f b r m t d  C o n s e n t  F o rm• I confirm thac I have fead the Ыагпё^ implantAitsue expandet patient informKlon brochure• i confirm (hat I have had ample epponuriiy to (Аки» my concerns and options vridt my surgeon.
.1 confirm that my surQeon has given me time to consider imptam/tissueexpander surgery.• 1 кДу understand the e fl№  and risb aaodaed with having implartv'dssue eipander fc-rgery.• I corrsent to undergoing imptaru/Ussue expander surgery as dhcussed wadtmysurgeorvF o r m u t a ir « d « c o n s e n t e m e n t 4 d a jr 4 > M a t r c / I c *• Je confirme avoir lu la brochure (information de b patlente concernant les Implants/ expanseurs ilssUaires NearJe*.• Je confvme avoir eu largement Poccasion de dhcuter de mes pr^occupadore et des options qui s’offrerv i  moi a<t«c mon chirurgien.• Je confirm que mon ctMurgren m'a tass6 le temps de rfflfchtr i  Plnterverstion cNrurgicaie de pose des impiann/expanseurs tissutai(es NaueV.• Je comprervh pleinemeru les efiets et les rtsques assoofs i  nntervention chkugicaie de pose des nHJtants/expaneeurs tissulaires
• Je corsens 1 sub* rnterwncion chirurgicale de pose des implants/opanseurs dssuiaires МмпАЛ comme j'en ai discu:  ̂avec mon chinirglenC w t ^  N o tr e / / « * E in v e fS t in d n is « r k ) 5 r u n g• Ids besiatige. dass ich die Broschure mit Patiers^ntnlomutionen Ober das NstroJe* Bfustimplwttat/den Haaeft* Ceviebeexpander gelesen habe.- leh bestf tige. dass ich ausreichend Gelegenhelt hatte. meine Antegen urtd Optiorten mit meirtemChirurgenBJ besprecheix• Ich bestatige. dass mein ChirurgmIrZeitgegeben hat.de Operation mit dem^anmli!* Brustimplafuat/GevrebeeKpander zu ubeidenkerv
• IchbinmirCberaleAuSkMfcurgenundRiskenInVerbindungmitderOperanonmitdem 

Nainte* BruSimplantat/Gewebeetpander im (Загел• Kheitiitemichdarrtkein>crsunder\.michderOperadonmltdemNii.‘rele*er..sdmplanta:/ Gewebeerpander vrie mrt meinem 0*;egen besprodien zu unterheherxM o d u lo  d i c o n s o n s o  in fo r m a t o  p a r  N a tre lU *• Confermo dl aver letto ropuscoto infarnsadro per it paztente sula proxsi/espansore tissutale 
H ooter.•Confiermodiavereavutoropponuniticidecutere ampiamenteconlmiocNrurgolemie preoccupazioni e le opzionl disponibk• Confiermo Che В chrurgo mi ha oortcesso un tempo suffkierve per valucare rmterwnto di iruenmento dcia proxsi/espartsore tissutale H jvrt< .• Ho comprrso perfirtxmerce gfi effffti e  i rischr astodxi aTintcrvereo (A inserimerso della proxsi/esparaore tissutale Neireir*• Accoruento a subire IViteivento dl inserlmento deBa protesi/esparrsore thsutale 
НочЛ^сот е ^ u s s o  con I  chburgaIm p re so  d a  c o n sa n tim ie n to  in fo rm a d o  d e  M a trc ife *• C(xtfirmo que he lerdo el Itjleto de informacidn al paciertte del imptarve/expansor (isular Jfjtrdie'.• Confirmo que he tertido oportunldad de habiar агтч)Ватеп(е con ml сзгфпо acerca de mis preocupaciones у opciortes.• Confirmo que mi cirusano me ha dado tiempo para pensarrrte b cirugla de impiance/ etpartsor tisular hMmSr*.• Comprendo perfectamerwe los efeat» у riesgos asociados a una drugia de implarce/ expartsor tedar N oodle.• Coreremo en teafczarme urta drugb de mplarue/exparrsot tbulat AtoinSh* lal сото lo he tratado сото mi огирпаF o r m u U r io d a C o n s a n tim a n to In fo r m a d o - N a tr c / Ie *• Oedaro ter iido о iothew miornttdvo paa a doerve sobre о impUme/expansor lectdular AJotrtAt̂• Oedaro tec Udo todas as oporiursidades para debater as mtnhas apreerrsOes e opctes contocirutgdp• Oedaro que о  cirurgilo me perrrtitiu um pettodo de lefieKlo para d e d A  sobre a drugia de impUntc/expansor teddwiar Nowdr• Oedaro ter conyreenddo perfeitamenie os eferios e rlscos associados a uma drurgia de implarste/exparvor teciddai Nontfe*• Dou autorizacAo para ser submetrdi a uma drutgb de impbrve/expansof teddular ЫмпЛ*. ttos termos acordados com о cirurgiBQ.

In fo n n a tio -o n to o s to m m in g s fo r m u lie r M c it r t / Ie *• ЙС heb het irfornotie-en loetiemmirtgtformulier van het №tr<fe*-borstlmplarKaat/de Woffeic* vreefitbspander goed geteen• It heb vddoende gelegenheld gehid tarn mr|n keuzemogetjlheden en bcderrlangen met mi|n chiiurg V besprekea• chirurg hecft m| voMeende tl|d gegnen om na № denken over het ptaaoen van een AJii(H#!*-borstlmplafKan/AHg^e* weefseltxpander.• h heb goed begrepen wat de efieoen en rtsrco's a p  van he; pbxsen van een Н п я ^ - borstimpUnaat/AbMwIit* netfstlexpander.• к geef toestemming woa het pUawn van een /iMrey-borstimpUmaaVAtetrele*- weeteiopander zoab besproken met miln chrurg.M a trc / / c *S a m ty c k * sfo r m u ta r• Jag bekrihar act jag har list patienuniormaiiorten om МоееЗс* impbmat/vAvrsadsexparder.• Jag bekra^m  lag har haft mejlghet an dhkutera mina frAgesOllningar. min oro och ^rtpurtkxr mcd kkurger\• Ag bckfifiar«  mm kirug har gen mig tid k i  tanka igenom M»rlr* vnpiantatV vAvtsadsex panderUrurgL• Jag ffirstlr tBI M o de eftekier och risker som /fsirefr* impUntat-/ va«rsadse<panderki(urgl medf&r.• Jag ger min simtydw tiB an genomga Nooete* imptantat-Zvavrsadsexpanderktrurgi pA det sAU som jag och mm hrurg har (Asluerat.C w o 3  M (irre//e*sam tykk«skJ«m a• Jeg bekrefter at jeg har lest pasientinjormas)onsbrosiyren for И-л/Л* implanta  ̂vevsekspander• Jeg ЬекгеЫ at jeg har hat: tIrrekfceBg ntuBghe; Ш A drelte mme bekymrtnger og vaig medkirurgen.  Jeg bebefter к  (nm Ururg har gin meg ild tB A vurdere kkurgi med Notrtfe* implaiuai/ vevsekspande• Jeg er fLIt ut ImforstAtt med effekxrw og risrkoene forburtdet med brurgi med N n tr^  implanut/Vevsekspandef.• Jeg samtyUter IA gpnnomgA brurgt med hio.7r|)!* irr^nxtA«vsekspander som avuB rnedmmUrug
N a t r t llt * In fo r m e r k t s a m ty k k M r k la e r in g• Jegbekraefier.at jeghargermembest panervrfonruitombrochuren tl Мзм1«* implantat/ vsvselepandet.• Jeg beknefXL at )eg har haft rig iejAghed (B at drafte mme bekymnnger og muAgheder med mmkiruig.• Jeg bekrzeftei at mm kirug har gnei mig god tid (B at ovetveje operaUorten med JJoirnfe* impiarKatArjevsekspander.• Jeg er ftjidt ud tor over de virknmget og tiHcl der er ferbundet med at tt en operation med AiomAe* impbotat^aevsekspander.• Jeg giver mi: samtykke tB operadonen med Notre»* imptoniat/vaevsekspander som aftak med mm klruig.
N a tr e llt*  P o t l la a n  t ia t o in a n  s u o s tu m u s- VAkuuiarv епА ekn lukenut NvtwV4mpbtttMtudo$venyiTimen ptxtlasnedoneerv• VakuutarvettAminullaonollut rrtahdcjAsuusesinAAkysyrTiyksiAidrurglie jakeskusielb hAoen kanssaan eri vainoehdoisca.• Vakuvwx etti brurgi on anranut mmule afcaa harUta AiOTreAe"-impUntirV kudosvertynimen asenamis'.a• YnvnAnAn (Aysm I'Jetn/. -̂irnplanuVkudosveriynmwn aseoamisen seuraukset ja riskc.• Suosiun MuritA^HmpbrvirHudosvenynimen asettamiseea kuien oien sopmu kirurgm kanssaE v T v n o c v i)^ c p w |H v r |c o v y K a T 6 e c o n c M o tr e / te *^E>rlP^^orbrw6t^6rtPooaloevг̂ ^ p̂^ l̂t>a^<pJJlJ06roюuoc6̂ voî co|̂ t l̂^<d t* to wurtupo/ bootuUo xjaiiv Neaefr*

• Emplflortiivwdn saw Sberpe uioperlcxpbwx YU wo <*Хцп>оу К  to  xupoupvu pou IK ovTiouxiec Ш  IK uiikryfc pov• Em^fiarwvw 6n s«x> fidfiqa xP^wc onp lo xtipoupyb pou. so OKtoiw 6ti ogopb rtiv XtrpoupvinS oKppoot  ̂cpfwicutntoc/ fioufokfo oniw Aboeie*.• KoTOvou lUr̂ pwc TX CMmitau; «я luuc tjvdwouc яои oipTiCovrat ps iryr supoupyw  ̂cnfs4 0 0 | сруипцхлос f  bnOKhta WMirv Noireir*.• Zworvw VO Mo{Uii9ii) oc xupoupVKft спВрЭп^ cpvuT(i>pcrt«/5is(m>U3 xsniN Jbireir* bnwc tryv ou(ftiryao pe so xopoupvb pou
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N atnih*  B ilg il«n d irilm i| Hasta Riza Formu• NrMreSr «npUnt/tiokw gen^lnme lukkindaU Кма bilgi bro}ufOnu okuduQutnu ontybyorum• Entfi»€>enrni VC Mt»neblert ewatwnto цтутмЬ <in y « ^  ftnaom оМцфолц ontybyorum.• CeitahMran HatnO^ impUnt/doku geni)letme ameliyitn durtunmem Ign tani гжплп ипкЬфп onaybyorum.• N atnt^ impUm/doku geni}(etme ameAy>tnn etii ve rWedni um oUrak anbyorwn• C«rnh^>it lconu$:u$umu{ }eUUe NotreV lmpbn(/doku genl îecme ameTiya(«u gifmeyi onaybyorum.
Бланк информированного согласия Natrelle*

• я по01верящ1О. что мною прочтен буклет с имфоркоиией для паи1*екгов об «•«таитатм/ тканеаых жспанрерах МатгаФ*.• Я лодтаержааю. что мне были преоостаалены широкие аоаможиоаи обсуждения Ю1ИИКЫИК у меня сомиений и вариамтоа действий с нааначенным хирургом.• Я поатаеркааю. что намачемнмй хирург превостапш мне время на обрумывание решения о проаеоемии олерашш по установке имплантатоа/тканеаш

С » « 3  Ф о р м а WetTdWe*д л я св 1 д о м о ¥ 1 н ф о р м о в а ж Я » го д и• я (мдтверркук1 ii|0 лртитвпа брошуру для патМип. лрисалчеиу 1иплантатуУтиаиинно>|у екслишеру /йиейи*.• Я лЬпаерфкукх що я маяв достатмо монмш<гта ебгоаорити li свом ярургои CBOi побосааиня та можяиа! варОити.• Я тЦотаервжус. ню мй xlpypr надав мем доствтмао часу для облрмауваиил мрурочного втручани! I  аияористаннйн 1мплактату/еясла>а)ера Mnrele*.• Я шяяом розумво масли>м та ризики. пов'яаам»аиконамиям мрургыиого атручамм а аикористакмямя|1План1ату/е<панвера МаРеДг*.• Я агснха на х1рурЛчне атручання i  мстосуванням мллантату/експандера Natnl:̂ . як ие було обговорено а иохм xipyproK.

• Я а полной мере осознаю послеостмя и риски, связанные с провеоением операции по установке имплаитатоаЛканеив зксланреров Metwie*.• Я выраямо согласие на операцию по устаиовке имплантатов/ткаиевых жспандеров MiPefr* согласно реаупнтатам обсуждения с назначоиж* хирургом.
SIGNED ВУ:, SIGNS PARUNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:. 
ASSINAOO POR:, ONDERTEKEND DOOR;, UNDERTECKNAT AVv UNDERTEGNET AVv 
UNOERSKREVET AFv AUEKIRIOfTTAJA:, YnOTEITPAMENO АПО^ IMZALAYAN;, ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: ШДПИСАНО:

DATE:, DATE*. DATUM:. DATA:, 
FECHA:, DATA:, DATUM*. DATUM:, 
DATO*. DATO*. PAIVAYS:, 
HMEPOMHNIA:, TARiH:, ДАТА:, 
ДАТА:

Print or type patient пагтуе. Norn dc la patiente err caracteres dlmprimerie ou dactytographî -. Nanrte der Patlentln in OruckschTilt, Stampare о scrivcre in stampatello a тюте del paztentc:, Nombre de la paclente en Ictra de inyprenta о mecanograAado:. Imprimir ou dactHografar о nonye da doente; Naam patifiryte in drub- of type letters; Tcxta eNer skriv patientens rtamn pi nyaskiry/dator, Fasierytens navn i irykte bokstaver. Patientens navn nyed tryfct skrift eler blokbogstaver, Potilaan nirm tekstattufya tai koneelU lorjoHetturya; ГрФрп ожромс бокшкоуро(р(Улс то dvopo тои oo6tvouc. Hasta adint yazm ya da yazdinrc. Напечатайте или впишите ФИО паиискга:, Надрухуйте Ы'я пачкнта або апишгть його друкованими л1терами;

SIGNED BY*. SIGNS PAR ^ UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA;, FIRMADO POR:, 
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND OOOlb, UNDERTECKNAT AV*. UNDERTEGNET A V ; 
UNOERSKREVET AF*. ALUKtRIOnTAJA:, VnOTErTPAMENO АЛО*. iMZALAYAN*. ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАНО;

DATE:, DATE:, DATUM; DATA; 
FECHA; DATA; DATUM; DATUM; 
DATO*. DATO; PATVAYS; 
HMEPOMHNIA; TARIH; ДАТА; 
ДАТА:

Print or type witiyess name. Nom du t̂ moin en caract̂ res d'Imprimerie ou dactylographii; Name des ZeugerVder Zeitgln in Orucksctyrift; Stampare о scrivere In stampatello fl nome del testimone; Nombre del testigo en letra de imprenta о mecanografiado; Imprimir ou dactilografor о nome da testeriHiryha; Naam getuige in druk- of typeiettcfs; Texta eller skriv vlttrtets namn pi maskin/dator, Vitryes navn I trykte bokstaver, VIdnets navn med trylct skrift eller blol(bogstaver.Todista)an nimi tekstaiturya tai koneelta ЫфуНеПипа; Грбфтс euKprvuc боктиХоурофг̂ отс то dvopa тои pdpTupa. Tani$in admi yazm ya da yazdirm; Нагуечатайте или апишите ФИО свидетеля; Надрукуйте иГя св|дп або впишпа його друкованив1и лгтерами:
Surgeon Сору Exemplalre du chirurglen Kepfe fOr den Chim rgen Cepla per II cM rurgo Copla para el d n ija n o  

Cdpla para e  d r t ir g l lo  Kepla voor da ch in irg  K irurgans kopia Klrurgarts kepi Kepi tB kb iirgan  KJrurgin kappata
Avrtyparpo KBipeupyeO Carrahm NQshasi Экаазагимр для хирурга Koninxipypra
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N a t n ih *  In fo r m e d  G M u e n t  F o rm• I conlmy thM 1 Квие oBd Che Nenir* impterx/tMue expander pauen informiijon brochure >1 corArm ihac l have had ample opponunhy ю cfscuss my согкегла and options withmy Surgeon• > conArm ihs my surgeon has ghen nw tbiw to consider MoeeV mpbrxAissue expander surgery.• I kdy understand the евесп and rtsks associaced mth having MwHh* bnptanc/tissue expander surgecy.• I coreem to urdergobyg Notreie* implancAissue expander surgery as ckscussed vvith my SurgeonС м 3  F o r m u la ir e  d e c o n s e n t e m e n t i d a i r t -  N a tre lle *• Je conTame avoir lu to brochure cfmformanon de to patertte concernanc les impUnts/ expanseurs iissulaires Akietelr*.• Je confirme avoir eu targement foccasion de decuier de mes preoccupanor» et des opcnns qui roffreni Й moi avec mon chburglen.• Je cortTirme que mon chirurgien m'a toissf le temps de reflechir b rntervencion chiruigicale de pose des imptortts/evaryseus cissutoires Noirdr*.• Je comprends plenemenc les eHets et les nsques associd b rmterveniion chiruigicale de pose des mptonts/exparyseurs iissulaires Notreie*• Je consens b subir IVKetverxion chbyirgicale de pose des •mptoncs/expanseurs nssutoaescomme fen ai discuir avec mon chirurgien.С У З  / to fr t/ / « * E in v a r s t in d n is a ffc iS r u n g• idt besUcige. dass ich die Bioschure пи Рампсеги^Ьлтуасюпеп Obet das Haodk* BtusUmplantat/den HbmM* Gewebeexpander grit sen habe• ichbesiacige.dasschausreichendGricgemeiihictftmene«nie9enundOpooryerytnic mernem Chirugen m besprechen• kti besbtige. dass mein Chbug mlr Zrii gegeben hac d>e Operaion me dem г*пгНИ BArtiimptofuat/Gewebeexpander zu ubetdenben.• Ich bn mb ubet аВе Auswiibungen und Nstoen is Werbindung me dtr Operation mb dem Ateowlc* Bru-stimptoncat̂  webeemandtr brt Пагеп• KherUwemichdameeinvetsundenmichderOpecatlorymedemakRnrit*BrusiiTyptarytac/ Gewebecpander ww mb meinem OWurgeo besprochen zu unerziehenС У З  M o d u lo  d i c o n s a n s o  In fo r m a t o  p e r  N a tre lle *• Cordermo aver letto Topuscolo Inlomyacivo pet il pazvrve sulto protesi/espamore lissutale 
fJotrref.

• Confernu di awerc avuto ГорроПигшЬ di decucere ampumente con I  mio chburgo le me preoccupaztom e It oprioni (MpotVbA.• Conlermo Che I  chirurgp mi ha coiycesso un tempo suBkierKe per vakeare rnervereo di raeiimereo driU proiesi/espansore tBsuiale МзвеВг*.• Ho corrpreso perlmamente gB effettl e l riscN assodaci aB*niervery(o Ф mserimeryco drib protesVespansore tissuiaie НавеЯ^.
• Acconserwo a suNre Гяусег^псо d  insenmenio drib ptoces^espansote tissutale NuenA  ̂come dbeusso con I  cNrurgo.С ю  3  Im p re s o  d e  c o n s e n t im k n to In fo r m e d o  d e  N a tre lle *• Confirmo que he leido el foBeio de Informacidn ai paciente del implante/expansor tisular nom Cc*.• CerArmo que he tenido oportunidad dr hablar аттнИатегие con mi cin^ano acerca de mis preocupaciones у opcienei• CoiArmo que nv сЬынло лпе ha dado tiempo para pensaime to cirugia de мурЬгке/ expartsor cisular• Comptendo petfeoamente los efecos у nesgos asociados a u«ya cirugia de implaixe/ expansor lisular ммггве*• Corysiento en realzainye urya cirugia de impUryie/exparysot lisular Nattefe* tai сото 1o he tratado сото mi drupnaC ^ 3  F o n n u U r io d e C o n s e n tim e n t o ln fo r m a d o - № t r « / / c *• Dedaro ter Ddo о lisiheto iryfornyatMO para a doente sobre 0 enptonie/expansot leddulir Xbr/rif*• Oeclaro »r tido codas as oponuryidades para debater as rnnhas apreerystes e op^bes comooruigila• Oeclaro que о drurgdo rrye permeiu urn pettodo dt leAeUo para deoefc sobre a cirurgia de Biyptontê enyarysoc iccidutoi NoercBt*• Dedaro ter compreenAdo perteicartyeryte os efebot e mcos associados a игтуа cirur^ de bryplarKe/exparysor lecidular AbrnBr*.•Oouautoitzacboparaser submeudaiurryaorurgiadenyptonce/expansot tecidular исюикЛ nos tetmos acordados com о ebutgibo

C m  ^  In fo r m a t ie - e n to e s te m m in g s fo n n u lk r M s T fr e / k *> a  heb het irformitie- en toestemmmgsfermuBer van hei NeMto*-borstbnptoryiaat/dr ASari'cBr* vw fcelexpandet goed gelezen• a  heb voMoendt griegenheid gehad om myy ЬецгегтуодеЦЦ*<И" en bedenbingen met miyy dirurg te bespreben• chirurg heefi mil voUoende t^  gegeven om na ce denben over het piaatsen van een Ngrw<t*-botui»nplantaac/NrHr»JH  weefulu pandef• a  heb goed begnpen ши de cAecten ery rtsico's zfyy van het plaatsery МП een borsamptonaat/Nige» *  weefseleKparyder.• a  geef toesttnymityg voor het ptoaisen van een NtHrcA -̂borstinyptonuat/NeMBe*- weefsetexpander zoab besproken met rry  ̂chirutgС »  !> M a fr« / / c *S a m ty c k tsfo r m u liir• Jag bekriftar ait jag har tost patieryciryformationery om Notrtflr* irryptontai/Vbvryadsecpatyder.• Jag briuafur an jag har haft mfiiRghe; an ddkuiera mina fdgestMnuygar. min oro och syrypunfcter rryed kirurgen• Jag bekrVw an nsin klrurg hat gen mrg lid act ciryka igeryom Notrrilr* impiaryutV vBvnadsexparyderfarurgi.• JagfOcsdc'JBfLlodeeffeicei och risker som №мйе* mptorytai'/ Hhmactoparyderlw rgirryedfbr.• Jag ger min samiyche Ufl at: genomgi Jwveft* xTypiantai-/vKnadsexpande(loru>gi pi dec sin som )ig och пуЬу Unng hat (МюсегкС и о З  M o (r« / / c *sa m ty k k a sk ja m a• Jeg bekieker at }eg har les: pasientirformasjortsbrot^en for Murr«A* imptomat/ vevsekspmdet.• Jeg bekrriter ai jeg har hact dsiefckebg mubghec tB 1 drafte mine bekymrtnger og valg medlurugen• Jeg bebrier at mm kburg hat gb: rrteg tid c< 1 vurdete brurgi nyed HoareBe* vyyplantat/ twsekspander• Jeg er luk ut inrylorsUn med effekierye og rtsikoene forfaundet med kirurgi med impiafvat/Vevsekspander• Jeg sanyrytter i 1 gennotiygl biurgi med «ryptaryiat/vevseksparydet lom avtabmedminkmHg.C o * 3  M a fr e / fc * ln fo r m * r e ts a m ty k k « a r k l« r in g• Jeg bekaefter. at jeg hat gennemlsest patwntinlornyailorysbcochurcn il hbeebe* imptamat/ vxvsekspander.• Jeg belwtftet. at jeg har haft ng iqbghed til at dmfie mine bebymringet og mubgheder med minbiruig.• Jeg bekoeker. at min farurg har gwet mig god nd iB «  overveie opera:ionen med NMre.b>* ImplarotArcvsckspandet• Jeg er U A  ud Idar twet de vvknnger og tisia der er foibundei nyed at (1 er> operation med MUni!* kryptomaiAievsekspandec• Jeg gi^r iryb samcyUe tB operationen nyed Noirrilr* jmptontat/vwseksparyder som akak medmiykirug.С ' н З  Natrelle* P o tila a n  t la to in e n  s u o s tu m u s•Vakuuury. ettl oleryluhenut MwvV-impianuvkudoswenyaimen potilastiedoneea• Vakuuua eni minuBaory oAh nyahdo№suus esinli kysymykiib kirurgflle  ̂keskusteda hicyen karssaan eri vaBytoehdoisia• Vakuutaa etU kburgi on ancanui minule akaa Karbta Momir*4nyptorytiiV kudosvenyuirryen asettamista.• YmmiMn tlysin NeMb*-imptondcvAudo»«nynitTyery asectamisen seuraukset я  hskb.• Suostun MrW«b!*4mpUnuts/lujdosveny;timcn asettamiseery. kuten olen topmm Uruigin karyssaС м 3  *E v T u n o (V T }H x p w p lv n c о и у к о т д в с е п с Natrelle*• Епфе^оькшбпб«!фоо13 rocvqpcpwTKOfuXXdte гоиоабеиоисохЕпкй pt tuipuOrtusxs  ̂баокй1а ORiM HoBtKt̂ .• ЕлфсРаяйид On pou бОвгуц июрюу: xpOvoc ую vo ouCi)cqou pe ю  дироируб piw к; оигуяккс un ПС utAuvtc MW• En#tfloKiM*i On pov бглвгун xpbwc ОЛО to xEtpoupyO рии.упсухрсшбпациро it>> ХОроируиА entpOaot) cpgvTcusxnoc/ btpj^A ia  ютьм Notnie*.
• XtntMw nXfVxjc к с я т т м х г ;  KOI To« к*гб(люис nuu ciccriCovtoi p( tqy )(eipoupv«o  ̂сяД^оог) cpfut(«jp9Toc / OrwioUo киши Аюдейг*.• luvoMii VO unoBXnBti» dt юроируукбелВрДаог  ̂срдиТ(цхлсс/баокй1а клъяг /МгеЯг*. Опые rqv wOWlQB Р( И) xupoupyO рои
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M e li« ff* *B H 9 i> * n d ir i l fn i}H « s U R u a F o rm u• M v H K  irnpta(K'dobki9eni^nnietwWundikitus«bigibro$‘jtbnu()kudu9unu опау||уог>мп.• tfxlqelenmiw wcenaUm ccn«Knris ипцямк t(jn |«K<f Ммл» ddûunu• CwrtKmw ytHii*ntfi< <HWl»nr»«b»<«wwn̂>nbaft> дгмп мпйф** ooi)rkyor<^«Ч» Л* Hy<ww/dofc~ »»ncly»t>w>«»>«iwt>wiitamatirab<nfc|Wmm• CnntamU $eMde Лкямк* imphM/doku gtiintemc ameiyKvu ginrw)4 0№n4»OfuOt
Бланк инфо|>ми|»ованного comaciui Natrette*• ̂  fie«R*p*fl*a -ЛО МНОЙ прсыЛч буклет с >»ифор*П1«.«еу am  паииентоа об .«мплантатах/ тмнеаык зкспмятч^ Ч№«К>*• Я n o o iw p w o . <«fo мне бкин преяосгмлемм «|ирО№« юэмонкхгт.* обсужяетмя ■ 01НИЧМХ»  г ием< a > a e i4»> р  ирналоелеткш лК с ин н х тими вкрургом• Я повпермом. что •а»очени«ик яирург прещстамл «ме аре<мл на обдуммоание реыекл* о провереинл onepauv по устамоме импмнтатов/тканмых жспанрвроа 'АтЛг*.• Я • полна» мере осотиал naowecraMi и (кюн. онванине с проаеден>‘ем операции по устаиоие ршта>ч*пя/1килаш  мюиндероа МкляИ.• Я мражао согласие на операцно постановке импламаюа/тканеаых Mcnai^iepoa Аеееаг* согласие ретуямтатам обссвАепм! с паана »iie»i хирургом.

SUaNEO BY:. SKSN£ PARUNTERZEICHNET VON: FIRMATO OA:, FIRMADO POR:, 
ASSINADO POR:. ONOERTEKENO DOOR:. UNDERTECKNAT AV;. UNDERTEGNET AVv 
UNOERSKREVET AFv ALLEKlRKMTTAiA:, YnOTEFTPAMENO ATKh, iMZALAYANv ФИО 
ПОДПМСАВиК rOCR: ГОДПИСАНО:

С д З  Ф о р а м  М М гсЯ е*дм с»1дом о41иф ор«яоаан <м  «ГОДИ•я потверая^ up прочитала бронурудлл пацНнп. присаячену !мплаитэту|Чканинному CHcnatpepyMiawt»*.• Я noToepei^ 40 я мала лостапм 40ммв1ст» обгоаорити а сао!и ярургом (зо! побооааии та Mowwai аарЬкти.• Я nifliMpAxqna up икХ idpcr надав мен! достатньо часу д т  обкфиоауаамия Х1рурпчного атручанм) а вимористаннни iwviaHTaTy/eHcn v̂Hpa М»еВи*.• Я цр«онр(»>монаславм<тарнзики. пов'иам1 вияонакнн>(х)рургЦмого этручання) агаориааиняи iMnnaNTaTy/eKcnaHafpa АРТеЯе*.• Я аговна на xipcv^4He рручанм а аааосуаанням мттантату/кспаиаера Naodie*. як це буяо обгоаоремо а мом xipyproM.

DATE:, DATEv DATUM:. DATA:, 
FECHA^ DATAv DATUM:. DATUMv 
DATO*v DATO*^ PA/VAYS:, 
HMEPOMHNIA:. TARIH:. ДАТА:. 
ДАТА:

Print or type patient name:. Horn de ia patiente en caracteres dlmprimerie ou dactytographî  Name der Patientin in Druckschrfft:, Stampare о scrtvere in stampateilo И nome del pazientr.. Nombre de la padente en iena de imprenta о mecanografUdo:. Imprimir ou dactUogrâ r о nome da doente; Naam patiEnte in druk- of typeletters; Tcxta eBcr skriv patientens rtamn p i maskin/dator. Pasientens navn i trykte bokstaver, Patientens navn med trykt skrift eHer blokbogsuven, PotiUan nimi tekstattuna tai koneelU Uijoitettuna:. Грйфте cvKptvuc боктиХоурскрт̂ е то bvopo тои оовсуоОс. Hasta admi yazin ya da yazdmn:. Напечатайте или апиийтте ФИО пациента;, Надрукуйте ия'я пацкнта або атпитть йоге друковакими лперамк

SIGNED BY:. SIGN£ PAR и  UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA^ FIRMADO POR:. 
ASSINADO POR:, ONOERTEKENO DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:, 
UNDERSKREVET AFv ALUfURJOITTAJA:. YnOTETTPAMENO АПО*.. iMZALAYANv ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: ЩДПИСАНО:

DATE:, DATEv DATUM:, DATA:, 
FECHA;, DATAv DATUM:, DATUM:, 
DATOv DATO*„ PAIVAYSv 
HMEPOMHNIA:. TARIHv AATAv  
ДАТА:

Print or type witness n«ne; Norn du t̂ moln en caractires dlmprimerie ou dactylographî . Name des Zeugen/der Zeugin in Druckschrift; Stampare о solvere in stampatello Э nome del testimone:. Nombre del testigo en letra de imprenta о mecanografiado; Innprimir ou dactilografar о norrre da testemurrha;, Naam getuige in druk- of typeletters; Texta elter skriv vltmets namn pi maskin/dator, Vitrses rvavn i trykte bokstaver, Vidnets navn med trykt skrift eller blokbogstaver, Todistajan nlmi tekstattursa tai korreella kKioitettursa; Грбфте сикрягйс1̂ бо1СтиХоур(хр|Уле TodvopaToup6pTvpa.Tani$inadtniyaz>n yada yazdiriru. Напечатайте или впишите ФИО смдетелж, Надрукуйте 1и'я са1дка або впиш1ть його друкованими л1тераии:
Patient Сору ExempUIre de la  patiente Kopia f fk  die  Patiantin Copla par il pazlanta Copla para b  paebnta

C dpb para a doanta Kopia voor da p a titn ta  Patiantans ko p b  Pasiantans kopi KopI t i l  patiantan Potllaan kappab
A v T ty p o ^  Аовсуо6< Hasta NQshast Эквамляяр для гтацианта K onb  пац1«ита
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M otreRe'Expander/Salbta im pbnlF lilVohjm aRecord

Dossier de suM  du  voturrM de rempUssaga des im plants saSns/ 
a xp a itsa tn  Notretfe*

Dokum erttationsbogan der FOHmersge des N etnBe* Expanders/NaCI- 
gefOBten B n is thnpbnta tsS c h e d a s u lv e lu n M d i r la m p lin e n t o d e lU p r o t e s I s a l lr s a / e s p a n s o r e  
N a t n H f

P a tie n t /  Patiente /  Patientin /  Paziente /  Paciente /  D oente /  Patiente /  P a tien t __—  __________________________________________________________ -

E x p a n d e r SN /  N® de serie de fexpanseur /  Expander-Seriennummer /  N. serie de ll’espansore/N® serie del expansor /  N® de 5ёпе do  Expansor /  

Serienum m er e xp ander/ Expanderns serienum m er:-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

R egbtrodelvo lum ende Renadodal axpansor/im pbnta 
гаПапаЬЬ da tuaro  fb io idg lco  Netrefle *

RagistodaVolu iM daEnchim antodoExpansor/Im pbnta 
Saline N etrtfic*

NetreHe*-axpandar/Rapportvtilvoiufnazoutoplossirtg

NetreBe* Expander/koksaltstanpbntat 
pAfyflnadsvolymprotokoll

S ty le  /  M odule d'expanseur /  Modell /  M ode ilo  /  Estiio /  Estiio /  M ode l /  M ode ll:---------------------------------------------------------------------------------------------------------

E x p a n d e r S i ie  /Ta ille  de I’expanseor /  ExpandergroBe / Misura de ll’espansore /Т а т а Л о  de l e^ ianso f /Tam anho do  Expansor /  Maat expandir/

Expanderns s to rle ie ------------------_ _ _ _ _ --------------------------------------- ----------------------— --------------------------------------------------------------------------------------------------

R e c o m m e n d e d  S a lin e  T ill R ange  /  Volum e de  remplissage de  so lu tion saline recom m and^ /  Empfbhiene N aO ^uIim enge /  Liveilo 

raccom andato di r 'em p im ento  con la soluzJone salirta /  Rar'go Secomertdado de  Itenado de  suero fisio!dgico /  Volum e de  Errehimento de Sdu^So 

Salina Recomendado /  Aanbevolen vufvo lum e zoutoplossing /  Rekommenderad fylinadsmangd koksaltlosning:------------------------------------------------------

G el V o lu m e  w h e re  a p p lic a b le  /V d u m e  de ge l № cas ёсЬёЭ''0 /  Gelvoium en (sofern zutreffer.d) /  V c lu n ^  d i gel. dove applicabile /  Volumen de 

gel (si pfocede) /  Voium e de Gel, se ap lic ive l /  Gefvolume, ind ien van toepassing /  G elvo lym ,om  tills m p lig t;------------------------------------------------------------

OATE/Wt/OAniM/DATA/FECHX/OÂA/0АТШ/0АЛ1М on* SMJNE RU. VOLUME / VOLUME OE RFMPLtSSAGE Ot SOLUnON SALNC £N enV /fOUM£NC-€ IN cm’ / VOLUME 01REMHMENTO CON LA SOLUZ10NC SALMA cm’ /VOLUMEN iCriO DE LLENAOO OE SUERO FISKXOGICO /VOLUME OE ENCHMENTO DE SOLUCAO/VULVOLUME ZOUTOPLOSSMG M cm* / PAf YLLNAOSVOLTW XOKSAi.’’
CUMUIATTVE mi. VOtUM/VOLUTE OE REMPLISSAGE CUMULE /C-ESAMTULIMENGE / VOLUME 01RAMPIMEND CUMULATM3 /VOLUMEN OE LLENAOO ACUMULAT̂  / VOLUME OE ENCHiMENTO CUMULATM3 / СУМЦЕАЛЕЕ VULVOUJME ZOLHOPIOSSMC / SAMLAO (Wyilnaosvolym

COMMENTS / COMMENTATES / eEMERiOJNGEN / С0ММЕКП / OeSCRVACONES / COMENTAMOS / OPMERKMGEN / KOMMENTARER
$URGarr/IN~ERVtN̂)N/OPEftATtON/CHUtUROA/crugUasruroa/ОРСКАГЕЮРеЯАТЮН
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P kas* us* •  black b a llp o in t  p *n  when fillin g  ou t th is card. 

U tllls tr  un sty lo  к  b i l l*  n o ir pour rom pllr c * t t*  cart*.

B Itt*  v * rw *n d *n  SI* xum Aus№ ll*n d i*s * r  K a rt*  * ln *n  schwarz*n 
Kug*lschr*lb*r.

C j^  SI p r*g a  d l u tiliz za r* una p*nna a sf*ra  n*ra  p * r  la com piiazlon* 
della tossera.

P o t  favor, u t illc *  un bo lfgrafo negro para re llenar esta UrjeU.
U tlllz *  p o rfa vo r uma esferogrkfica p r* ta  para pr*«nch«r 
esta ftcha.

Invullen m * t *«n  zw art*  balpen a.u.b.

Var god anvUnd *n  svart kulspatspenna n i r  n i fy llc r  I 
detta  kort.

Surgeon /  C h irurg ien /  C hirurg /  Chirurgo /  O r ujano /  CirurgiSo /  
Chirurg /  Kirurg:

O ink: /  C lin ique  /  K linik /  C lln ica /  Cllnica /  Q ln k a  /  Klintek I  Klinik;

Address /A d re sse  /  A nsch fift /  Jnd irizzo / Direccfon /  Morada /  
A dres/Adress:

Ж

ID card
Nam e/ N orn / N am e/ N om e/ N o m b re / N om e/ Naam / Namn:

Address/ Adresse/ A nsch rift/ Ind lrizzo / O ire cd o n / M orada / 
Adres/ Adress:

A L U  RGAN, Marlow/ International, Parkway, Marlow, 
Bucks, SL7 lYL, U nited K ingdom

VennIIgst b ru k  en sort kulepenn n i r  du fy lU r u t d«tt«  korte t 

B ru g v *n llg s t*n s o r tk u g ic p e n tilu d fy id n in g a fd e tt* k o r t 

n y t i  td m i k o rtt i mustalla kuulakirkIkynIMUi.Tia ТП wuHnXfipwen ewnSc Tf>C кАртвс xpn"<MO**oû *TC MwSpo vruA*
6iopK(lac (тОлои ba llpo in t).

B u fo rm udo ldu ru rken  lUtfen slyah tUkenmez ka l*m  kullan in .

( jw T ^  При ваполн«нии данной карты  используйт* шарикоаую 
ручку с чёрной пастой.

Просимо вапоанюввти цю  картку чорною  кулькоаою  ручкою .

Kirurg /  Kirurg /  KYurgl /  X tip o u p y b r;/ Cerrah /  Хирург /  Xipypr:

K lin lk k / Klin ik /  Sairaala /  KXiviia^ /  K lirtlk /Л е чебное  учреждение /  
Л1карня: . t ’ ' ■I ..........iL...,. ....- --..y . ..Ц|1.,.»|ц.|.у -.WT "Ч ■Adresse/Adresse/-0»lte/iiMQCaiiSl/ ês/AApec/ g 
А дреса ;' " -‘Я

Ж

ID card
Navn /  Navn /  N im I /  D vo p a  /  Ad /  ФИО  /  1м‘я;

Adresse /  Adresse/ O soite /  Д ц й в и у о г)/ A d re s / Адрес /  Адреса;

ALLERGAN, M arlow  International, Parkway, M arlow. 
Bucks. SL7 1YL, U nited K ingdom
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0

я , Ф И Л ЛИ П  ДЖ ОНС, нотариус города Виндзор, Беркшир, в силу закона 
уполномоченный на совершение нотариальных действий и занимаюшийс5 
профессиональной практикой в указанном городе,

НАСТОЯЩ ИМ  УДОСТОВЕРЯЮ :

что я не имею оснований 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 ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ВЫ Ш ЕИЗЛОЖ ЕННОГО я скрепляю настояший 
документ собственноручной подписью и должностной печатью в 
вышеупомянутом городе Виндзор сегодня, в понедельник, 10 февраля 2016 
года.

т

<подписано>
Г-Н ФИЛЛИП ДЖ ОНС

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 го  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 .

'У

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 го  го д а

Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Мамедова Тимура Джаваншировича.
^Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ‘ .0

Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: ;

Чсего,прошну^)^(1зко;пррнумер0,фнЬ 
и скреплено neudif^^^r ̂  ^Ащфт(а) (ов)

Нотариус 7

(> '

■_руб.

ГБ. Акимов

...
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Российская Федерация 
Город Москва

О 6 ДЕН 2017Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую верность копии с представденнрг̂ н̂ др̂ мента. Зарегистрировано в реестре: N̂Взыскано государственной пошлины (по тарифу);̂{̂плачено за оказание услуг правового /9/9 / \(̂ ического характера: _________ 7

Всего npotuvrro, пронумеровано, 
скреплено г1ечатью ^яиста(ов)



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.

M

\ t ^ ---------------------

[ILLIP JONES
Notary Public 

Charsley Harrison LLP 
Windsor House 
Victoria Street 

Windsor 
Berkshire 
SL4lEN



ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
ANNEX ТО THE INSTRUCTION FOR USE

Имплантат грудной, наполненный гелем, дополнительно наполняемый 
физиологическим раствором, с инъекционным портом, Natrelle 150

Аналитик регуляторного отдела/ Regulatory Affairs Analyst
(должность/position) 

Джессика П атрикот/ Jessica Patricot
(гшя/пате)

( подпись/signature) 
«12» Октября 2017 г./ «12» October 2017 г.
«день» месяг^ (цифрами) /  «day» month (numerals)

М .П . /  S ta m p



^Наименование
Имплантат грудной, наполненный гелем, дополнительно наполняемый физиологическим 
раствором, с инъекционным портом, Natrelle 150;
Варианты исполнения:
FH, SH.
В составе:

1. Имплантат
2. Инструкция по применению
3. Комплект этикеток

Уполномоченный представитель на территории РФ
ООО «Аллерган СНГ САРЛ»
Адрес нахождения: Россия, 109004 г. Москва, ул. Станиславского, д .21, стр. 2, помещение I.
Тел.: +7 495 974 0353
E-mail: MW-MedInfo@,Allergan.com

Транспортировка,эксплуатация, 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 и хранении устойчивы к воздействию 
климатических факторов при температурном режиме от -20°С до +38°С, при относительной 
влажности воздуха не более 85% (без образования конденсата).
Условия хранения: от +15°С до +30 °С 
Условия эксплуатации:
• Температурный диапазон от +15°С до +40 “С
• Относительная влажность не должна превышать 85%.

Техническое обслуживание и ремонт
Для данного медицинского изделия не применяется.

Срок годности (срок сохранения стерильности)
Срок годности данного медицинского изделия составляет 5 лет после стерилизации.

Г арантия
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.

Утилизация
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).



у
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 12 октября 2017 года и подписанного 
по поручению и от имени «Аллерган Лимитед» 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



П РИ Л О Ж ЕН И Е К И Н С ТРУ КЦ И И  ПО П РИ М ЕН ЕН И Ю

И мплантат грудной, наполненны й гелем, дополнительно наполняемы й  

физиологическим раствором, с инъекционны м портом, Natrelle 150

Аналитик регуляторного отдела 
(должность) 

Джессика Патрикот
(имя)/подпись/

(подпись) 
«12» Октября 2017 г. 

«день» месяц (цифрами) 
М.П.



П е р е в о д  д а н н о го  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  К лепнёвы м  В икт ором  И горевичем.

ПОДПИСЬ

Российская Ф едерация  
Г ород М осква
Ч е т в е р т о го  д е к а б р я  две т ы сячи  сем надцат ого  года
Я, Акимов Гчеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
переводчика Клепнёва Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 9  " ________________
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

ПОДПИСЬ

Г е р б о в а я  п е ч а т ь  
н о т а р и у с а  г .М о с к в ы  
А к и м о в а  Г .Б

имов

Всего прошнуровано, пронумеровано 

и скреплено печатью лист(а)(ов)

Нотариус

ПОДПИСЬ

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

Ч е т в е р т о г о  д е к а б р 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  
А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч , н о т а р и у с  го р о д а  М о с к в ы , 

,с в и д е « л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с  п р е д с т а в л е н н о г о  м н е  д о к у м е н т а .

г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  (п о  т а р и ф у ) : ^  р у б .
и р о в а н о  в р еес т р е :

за  о к а за н и е у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р ак те р а :

гГ.Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью 'р лист(а) (ов)

Нотари)
С_ Г.Б. Акимов

"77


