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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 |1 have no reason to doubt the authenticity of the document
hereunto annexed namely Directions of Use signed for and on behalf
of Allergan Limited by Denise Wheeler, Senior Regulatory Affairs
Analyst, Medical Devices, EMEA Region.

IN TESTIMONY WHEREOF | have hereunto set my hand and
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
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NATRELLE ' Breast Impltants and Tissue Expanders

DESCRIPTION

NatreUe* bresest impUnti SAd tissue eqpanders are desiged for use in
agrentation ad recorstruction menmodasty. Al sairtlu * implants ad
afadersarecorsnoedofasCkoredastorerdsd ardarelaexfres

- Satrelle* sirgle luren gbAlled breest inplarts are pre-Blled with adresive
dliftww gai desigredtosimilate retura bresst tissLe
<Satreile* sdirtefiBedbresstin{clrtsarefilledwithsdireat thetine ofsurgary:

=Natrelu* 133tissLe eqoanders are intenced for tarporary suboutaneos
imdantationto develgpsurdical flgos adactitiordl tiss.ecoverage

= Ne/dfier 180 dobe lumen gd/sdiiK bresst indants are desiged to fuiktiv)
as both tissLe eqacers ad logtembresst indants for anestege bresst
recorstnudicnoraLgrentaioa

~Mirefie breest indarts ad tissLeeqaarcirs cantain ito latexor retural ruidoer
aterias

IMPLANT DESIGN FEATURES

GelandGd/=dlire Inants

« All satreBe* tetred gd and gd/sdire inants have a BIOCEIL™ tedured
sufaceaaesredwithadespapen precesignforfirmtisseacheraoe

= The INTRASHIE* &S festres apstented barrier acet betveen o layers of
silicore dastoerto minimisegd ddfiition

= TheAdrdfie* 10 irduces a megrtetk resoraroe ineging (VRI) conpetide

selfsedling Mini Rarote Injectico Srevihkh aantairs atiteriumresde goerd

‘topeatiredetetpuduethachtreleseoftreinetionsite

Aretorrically sreped SatrdU * sirge luren giHilled bresst inarts irduce:

orientation dots to aid in corect indlant: positioning during surgery (see

FgreD)

Sirelnpants

= Difwvagmvehes inNotraile* salrefilled breest imdantsare cesiged for eese:
infillingadsuseo et dr remod

TissLeBqwrcers

= BIOCH L * tedured suface iscesignedito pondetiss.eacherae

= The stebe kese in the NaxrtiU* 133 provices grester aontrd over exqaaiuion
directian

= Nontfirt 1Btisse eqarcars with inegra MAGNASITE iiijection site are
supplied with a MAGNAFTNDER* edarre locatirg deavice The MAGNA-
Snr* and MAGNA-HANDER* aotain rareearth pamrarant nagrtets for an

aoourate mjedkmsite: sysEm INvitro tests dowvihet the MAGNA-
STE*isceedaVetrouch 80nmof drentomtissLe
= Allinedicasdi ingadaotEinatieriumbDodeg ardtopeat

iredvertat purciurettyouch b keseoftheinjectionsite (sseFgue 2.

MAGNASITE* &MAGNAHNDER* Locating System

NATRELLE* ACCESSORIES

ﬁnlbbePngle

MAGNAHNDER

mﬂpmnm%m
EACH PATIENT MUST BE INDIVIDUALLY EVALUATED FOR IMPLANT
SURGERY BASED ON THE CUNICAL JUDGEMVENT OF A QUALIRED
SURGEON

INDICATIONS

= Unilatera oi Hiaterdhypod_Hab| trelresst

= Bresst recarstnudtion in petients with achopete tissLe coverirg falonirg
nmesEctoTyatrauna

> Asymirelry; picsis argdesiaof thebresst

= Rydaoaetdinpanttfor nedica or aosreticressas

> Qr e ital cefan ‘ydﬂ elbrest

= Bresst recorstrudianin petiants fo_bwii ™ nestectanryor raumaintre cseof

tisseeqatin

NMeatreotofsofi tiss ecefaTitiesinthecseoftissLecirardm

= Apti” denedslitedefor bresst agretation mustbeat lesst IS yearsdd
(2yearsdd inSrogooe)

CONTRAINDICATIONS

= UssLecoverirgcHemriredineceo seor uotunebkby thesurgeart

- Adiveirfedion local adsystaric

- E=Rirg @adDorabl the bresst without nestectonry ad residLel goss lacal

tunourbl trelresstafla nastedtoy:

Advarnced fibrocystic diseese carsicered to be pre-reliignant without

nmaststaTy.
= Ueofdugstetm N resitinhi sLig<a riskard/ars rifkant potopaative
adictias irdudingdrt™ trebwa dinsiferewithidooddotting
A petiet tret dnorstrates ar donssigs bl psyddagical irstehlity (Le. an
|rmplaeanu:b(rrrman’1)
jurt arbresstfoedirg
Natrelu* IBtiss e eqrEiUars cotaina MAANASTTE* ard shoudd ot be
wsedin Etietswodreedyhae imdanteddevices tretwolidbe affectedbya.
nmegreticfidd (eg, peoaraskars dnug Infteknndevicss).
- Biay=aic testirgwith MR is corranrdicated in petiernts witi) NatrdU* 133
tisse eqarcen in dace The MR] eqripret could caee noarat oftre
MQG\ASTIE*mEech'a'd rotilt in r[tcrlypma'tcis:cnm

\/

cgpetllities All aberNatreik* imdantsare VRl ssfe
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19 Adullonted Al
Do rot uee adliterated LI SHire implanti ad tissie eqarcers ae to
e filled anly with sterile sdlire for injection, ad anly as desaribed in
Irstntiarsto lbe.

20 Irnecegtia M eaeHgp
Ineceqete tissLe flgp fdloning eqoarsion may coour ard ey require
additkral sugayadeqasadx

21 Defonration
The unige reture of the highly adresive silicore indant nay regLirea
larger incHan acampared to the inckion size regiredfor ather silicooe-fluied
inplants o avoid akin ecte traumg, inpdlant deformration or sgaratia vy’
disryption of the gd. BExcessive faroe i n - insertion of the inplart nray
aarprarise the predsdly defired |bope of the davice, potertiany leedirg to
anurtksirsdecoareticaaTe

RESEARCH ON SILICONE IMPLANTS
A repon pubtidred in 198Bby aUS Nitiad Sdeoe Parel “grinted by jucke Sam
Ranter, evdatedtresdartificciiacnsilkorelbest bridaisinrediontoaoredive
tisse dvws<™ ad immundogic dysfordtioa Nb assodation was fourd betvean
gfiHdindatsadayoftreddirnitecaTredivetiss edsadas (incLding
Shgieifs SyoiVis) w ather alldnmmureteunatic coditions They fourd thet
waren w silicore bresst Indarts db ot disday a silicoite-indoed systarric
aoordityintretypesar-fudtiasofodbofdeiri
In 1982 anbickpacat raasl\lfru'namnnﬁmetthelrﬁ]hleot Medidrein
the US rgoorted tret dnmedtive tinte disardars caroer; neurdo™cal dissesssar
ather systerric aondaints or aaditia s ae no nore aaron Inwaren with
bresst indlarts then in vnmen without indlants They carduced thet arevdenv
of the toxdadlagy stLdies of silkonet and ather sUbstaroes koanto be in breest
Ingants coes rotprricealtesis forhedthoaoenrs
Lymphog indhiding aitedastic large T-oell dora (ALCL) - Infomratian
fromnredical literuure bu aLgpested a possidle assodation without evidaoe
of casation, betvween breest indlarts ad tre very rare coourraroe of ALCL
in the bresst The diseese b exgptiarely rare, may presart as alate ooourring
periarodietic serara ad aoours in vwomenwith arid without breest indlants
Sxxﬁctealrglsrﬁmtodmr’ushmfrunbaﬁm Tfern;a'llycf
the rgported eses hed aninclent
itboot adyamv thergpy;, wridh is garerally udneradteristic of systarric ALCL.
Treatment soudbe detenriredinaosUitationwithahenrato-coodiagist
INSTRUCTIONS TORUSE
SURGICAL PROCEDURE
Alarten rdies on the surgeon to kroward fdllovwthe proper suidical prooedlres
with Natnlle* implants The surgeon must carefudly evehide Indlant size ad
contour; indsion dlaceirtent, podeet dissedion sd indant plecerent aiteria
%ith respedt to An petiat’s aretaTy ad desired physical cutcore Flamnirng
should inrdude dear dHinestion of aerihetk goeb toasure muLe udarstaiding
between surgeon sdl petient: The surgeon should dosene aurant: andl acogpted
tedigues torrinimise tre riskof adlaseardpotertidly disfigrirg reedtias:
Nstrdze* prodLots are cesigred ind tested 6> compatildlity with sterile water ad
sdine sdution Other sUstaroes suchas aladd o aher derical agaishae
ot beentestedin corbiretionwithtresatrd U * prodlds
Do rotimmerse treindart in povidore-iadire sdution (for earde Betadiru*).
If thb sdution is used in the podket, @ sure thet it is rinsed thoroi iy so ro
resicl el sddionrensirsintrepodet
NatrtlU* products should not be eqposed to edrane heat, cdld or pressure
No exessive force should be used while impdlanting or removirg an indart ar
eqacer, ad accordiitgly theskinindsfonsoudbe (arredforasuffident size
No shrerpdjedts suchias krives ar reedes shouidbe uesdin direct vidinity of any
NatnUe* proclot, with theeagationof theinstrurents ussd tofill aneqeiscerar
sdire-filled imdant viathesoedally desigrechehear port

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

Dorotalter treimdantsor stienpt to repeiror irsertacaregeddevice:
Dorotdece noretrenareindant perbresstpocket
Bad<iplnolantsmustbeadilebeduringtreprocedre

SINGLE USE

TheseprodLos areintaced for tirde use<ny

DONOT]

DONOT atapt tore-ine sdireindants fdloning indantation

RISKS ASSOCIATED WITH REUSE

NatrelU* breest imdantsard tissue eqadirs are ot intaoed to ke re sterilized
ar retsed The deaning ad autodaving process can cause carege to the bresst
imdarsAiss e expand™ whichcouldleed toloss of stmuctural integrity: Raseof
thedavicecancaeerisko finfedion o thepatient

PRODUCT IDENTMCATION

Rod ot labdk ares dded within tre intemd] prodL ot ped<eging of eechiNatrd It
implant The prodLat labels provice spedific infomratiaon whidh adlons prodlct

Inportant: These labek must be atteded to the patient and hogdrel/dodtars
redVith toa sureprod ot icertifleation and device trecestiility:
STERILEPRODUCT
Each indat Is sterilised by dry heet sterilisation adl is stippdlied in a sedled
dodeprimaryedege
STORAGE CONDITIONS
Avid prdaged eqoosure o edrare starege caditios. Store these devicss et
arbat roontaTpeauess ad a anrogdoaic pressiire ad in dry aaditias
anayfrandret sunlightt
HOW TO OPEN STERILE PRODUCT PACKAGE
Raroetre indant ardaoessaries (Wrere“beab ) froamtheir pedegesinan
asgpticenirameat adusing takfreedoedharcs
DO NOT epaetre Mpat tohnt talg soaoe tond skindils arather surfece
atarirants
1 AronHterile teemmaerpecs goeentreouterpedke
2 The sugsavsad) nune ranowes the imer pedkege ad dacss it into tre

sterilefidd
3. Pedgoentteimerpedace
4 Gertlyretrieetreinant
Priartouss kegptre imdantcoaedin treimer pedee toprevataatact with
arboreardsurdica fidd partiollate contanirents
PRELIMINARY PRODUCT EXAMINATION
Prior to use eanrire the indart for any evidace of darege or partiadate

o
GEL AND GEUSALINE IMPLANTS

IMPLANT PLACEVENT
Breueindsion esuffidertly laige partiodarty for tedured indants to fedlitate
inertionard add danage to the cbvice Inecko) et podket: dissodtioo inoreesss
the riskof npiureard indant: nrelpostticii. DO NOT use ecessive farce durintg
Hecarert of gelilledindants Sitoonegd naybe pemrarently cfareddLeto
owerraifation resUtirgindgfomrationof theshgpoe

NATREUE* ISO IMPLANT PLACEVENT AND ALLING TECHNIQUES

1 BackdeBesst Inplat Flecarat

Fh']a'd(bﬂlttesug@ podetsfordecanato lfelrrrkr-\a'dthaMn

sgarete SUboutareaus podket, ensuning s pelpekility: The site for the

rerrdte vebe podket shoukd be Iy positiored keterd (ot irferion)
o the Besst in tre midaxillary line Suboutareomautures nay be used
‘o nEinEintepodUonoftrepodet
© Bauetrattreliedtioo shecomedor tukhirg isnot kinrked as this nay
restrict frdfloadurirgeqearsian
2 Renote Injoctfoa Site Preparatico
Aays\erifytrelacatkmadarientaticao f treinjedionsite priartofilling.
Breuetrat trelkeseoftteii odiondteis prgoartyaieted faurssdeatry:
3 BqandebdleVammary Inplant Riling
Iftreindsionsite is renote framard redid o thesite of theeqoarsion the
intemel Hactler of the eqoancede Inrdant nray be filled to tissLe taeraroe
atretinme
Ifthelrd;cns\elsrﬁlaﬂ:iefruns’draﬂm the site of eqarsion
trevwourdshoud be sieHebefare tiss_eeqoarsionbegirs Honever; adigt
amounto f biblantofill thepodet geeewitout trsonto tre tiss e nay
e posside initiadly: Breure tret treeqach/indant canbe peicutarec ey
filledadttet trerelsrokirkintretube
a) Irsartareeserile Zl.gimrmje(crsmla'} inote mmée

b) Reretrate the Injection site until the reedle is stogoed by the needle
guard asssdoaninFgue4

©) Air Agdratia Initidly renove as muth air ss possibde Al the indat
with Siortsterilesdireforinjection adtivin raToweall revainirgait

d) ADtreindartalywithsierilesdire for triediM adarly throu™ tre
inedionsite ADcarefullyadanly topdtietardtiss etderae

DONOTurafiDaroefiBtreimdant beyadthe ragespedfied

Alling is typically perfonred at wedy intenals A Patiet RU\dure

Reocard card b prodded with eech Indlart for recarding fill vdunres ad

monitoring theeqoarsionpracess (seebed<ofthHbbodi).

NOTE Thes.ggested total filvdureb listed amtreprodLot labdllirng

4 Renoval of Rarote InjecticaSite:

After satisfactory tissLe eqparsion, the renote injection port may be

removed ard the renaining fill tube ssdled wsing the Al Ibbe PliN Kit

asilcblesgaraey

SALINE IMPLANTS
TECHNIQUE FOR USING IMPLANTS WITH DIAPHRAGM
VALVE
RDteirsertico
Hidingtreinfant, peehtresscaochrystrgpdosure todnesiceof thevehe
etraree Ague5dons thessoochrydaurein deceard digpor™ mehe
sl dosed

Wt thetipoftrefiDt bein serilesdire for fafjedttm Irssrt trefiUtLbeby
genttypushingtretipinto theveheaetraroessfer ssthe tuceflange penits
Roures donstre dagdragmehe hdd goenby the MBLe for Ming ar
erpling
Wrentreflameontte Dtke netste parYeryof revehewithasep
tretubeb inpostionforfilling

2 Airaspiretkn
After thefiDtLe U pgaarty inserted renmoe any airfrantre indart by
agdraicnwithanenptysterilesyrirgeattadredtotrefiD e

3  FaEmet
Buure ingbian is sufikiently Urge (particularty for texdured Indlan,)
1o fedilitate nsartion ad avaid carege to the device Inecegete podet
dissedtioninoesssstheriskof diflationadinplartnaposition

4 Riling

Use asptic ledini e vWenadding/raoving sterile sdline, toprevat riskof
aortarirdticii. Usrg asyrirge fiDedwith sterile sdlire far injectien Irflate
the impiarL ADarly with sterile sdire for injection ad fiD to anvdure
within the rtoonmreocedfiS rargespediied ontre prodct ped<ege Uodling
DO NOT ukrfiDaroafiDtretrdar beyadtrerargespedfied

5 ResidelAr

After filling i covdeted agdirate ary residLH air blides Then e gatle
tradion toraoetrefiUttimframtrevehe ekingcaretoaxdddanageto
tresrtianehe

Digpdiragm\véhveQoeare

\rify thret tredigdragehve b dear o f partiodates ad sedled To Help
retard thetKicjonthafiuid scoumuation in treveheentraoe eatacetre
strep dosureas foQone Leing the thunrb ardl forefiver, aopress trevehe
st ardtresigptosiyptheehepit™ inbdace ssdoaninRere5
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Qansit peiHd fartitatk lireic pr/ution, et de ngpeedre k ragdiVice
Ly’ kocoLek probére’ottrkod
MCBUbtoreat rektifma, rioUub>artio ticpe»
Omarf‘;i‘tmﬁuspim “e laarifeter: ddonratico cek chatrics, de>
trizatie> hinpotradaa e cootnctuiie cgpeckire, agnritrie (o barert, tiffle
inoonocte, upoct: difffeert cece aui tail priai. Qpat aLed ariver ciellT-
pkt (chpdpedkau grionenterkimd™Wenrent (drs k et e infants
NatreUe* ISOet & inponti tergjli* cesutionsdlire). Dars aateirs asoks
pricoospeticss estikicLes pauvect igakrent eboutir k des precoaetias
meckales Une plrification mtacukose de mterrentioo et ure tedriqee
dhinusicak soiree pauvat nrininiser, nats pe ntossairerent taniner, K
risgpe cetds resUrel) Ure ssyiriale prtoisante paudl repestae endiament
pour nEinEnir K satiskation ce k petiente nas e inplogwv des corsidiar
dosetdsrisgesadhtiordi. S K peiateest necotetedurtaibet esthi-
boe uredhinirgk ce rteslDo paLt toe tndiquiie; Anant peet toe renpkei
‘tdotk hautawr, K largeur K prjertion kvdure Ufamre
auk roattosuceraTdissegesan difiiirants culben  pauttoe|
renmran pourprodutreunrioillat esthioo eddsagrishkpourk petiete
Le repositiorenat ce Hdant cart le cadre e proctonre* uittzeures
dait itre sdgeusarent fardui par liiguoe midkak. et toutes le* precaur
ucrscbmtoemmrMW Lrea'nairmmdeu'ndat UbcdNai

pMintdkratk uredinimricQades porfooranoes dudispositif

Rotation

Qpeu yadr ue raationdun ingart aretiVhioLe Ure miseen pkeeaar-
raoeel UtediiHotion ackeo atedek pod-e red tsat K risgecerotation Ure
dhirurgkce revisioan peLt toe recaivre pour coniger aervVition BEncesce
rotation 0 est corsdlie cefdre pvotor k prodiat &fin ce K raTettre deiu s,
ppoettion aorede lon dure inienvantiait chirvigicalc awverte DAudia et
‘toe refomrerh podredeAnTant poureviter lauteautrerotationk Favenir.
Poec

AgC K tas un peemvoe ce pree gaoaral retureCanat pour tos ks
pkoer Amjrfat par an autre injani cevduresgpteeur cupesantat ue
prgediondhisimportante

Distorsian

Leiparsiontiss bhireestinmpoesasaL edaebea oo pce tanpset cetnvall
Cl qui pat provoo&r aregtee et uredistoniontapareires Bnaesde nor-
sicc il fatareysarettaninern cause

CaldficatioB

Le phiootoc cecaldfication gaaarEt friq et dars le tissu reenmraire
naureaec ausars imdantation L gaaarition dune mkrocaldiication apiis
ImdanationseprodLit b arat surcuadour cek ek fibresesas
fomre cefires pkaua cuacoumuatias S eCeest importanic K riococald-
ficeiionpaLt provogLer undurcssarent dusdinet uregtoe et peLt noessttor
ureinenetiondinngicale

Atrophicdutkso mameire/IMonmratioo cela parai thorackope
Lapressiondun kgt naaceirecudun eqarsaurped atradrM ureatro
phktissLkire Du»> geguesraretces ona tlaratdseneurediforratico
dr k pard thoradoLe ke k Fudlisat-b (Tind s nranmaires et deqoereeun
tisarires

DiNgicodugd

GesganCke mininesceslicoepaavat K traasFenvrio™Nentas-
toke dis bigpkris ra{& ce gil_La ditection ce petiles o ertio e dhooce
dasb c"suk poprostiotoo e dars ks gardks yniatiqes ad laires et
darsdaucs renat cHileseba ds prtiatesdort ks inpknucooventiareb
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e pSscegd reprfoantalat gooarenmiatpetcenypiure ata rgpocedas
K liitttatnre nkdlicak Tootefats, h literature nk<ficak contkat unvdune
Urettf de donnta prdaantes indigeert ureconrclion entre k difftsico dugd
d dsaodicatia s lacescha des petiantes portart e inpknls nanaires:
Bnces ce Qi sigrificatre dugrf, Sbut vtofier Rtrpkant pour radoerdoer
diventudksfides(Moesditavis

19 Addicrafonduprodiitce rerditsage
Qretx pu uhterceprodlh<krenpHss™Naduhta Lesinpaisret;sBae
sdhilkmisdlire et les eqaarsaur* titsurires coivart toe resdisezdl siviareni
aec ure sdhitica sdlire sttok irjedzble, et k raTdssage cewatoe diieak
aorfomridiatatixirsndiasfiguatdarsk sediGi Mok<fetrda

20. Larbeaudetissu InecepJ
Un larbeaucie tissuinect ™ peLt sefomrer garis Feqoarsicad paLt niocs-
ster ureinenentionchirvigicak el ureeqoarsionactitidineCes

21 DdormratioD
Bn raison ck k reture unige ce Andant: de silicone hautarment cohkile
il fadammuepmq.auedu;gadelmqu,emrdam

(imre faweecesive lon ce lirsenionce Anpkal risgececay anetrek
famre precstoiat defink (k Anrdan. cequi paut aooutir kun isniltal estrer
5 it

ETUDES REAUSEES SUR LES IMPLANTS ENSIUCONE

Un rggoort pudie en 1988 par un Pardl sdertifioLe retiadl arericain none
e K Lo SanRainter, aevdle ks faess sdentifiopes aaoaranl ure rehlion
atre ks imdat* nanmairesen siboore ks mraladies des tissus conjordtifi t ks
dysfoodtianearenu inmurdaogiop es Audinre cortatieo rit eteeteblk eare ks
imdiarts radiis cegd dedosarect des troifoks bienddfinisda tissus coi™oodtifi
(yaarpis k syohure ce §agren) au (fauties affedtias autoinmures/ibura:
tisvdcs Lo memradupand at aasae g eks femma potatda Inpgats
maTineiraensboorerepesataian pa daovdiesysarioeinclirepar k st
aaeauniveauda typacuda footioos da arihiks<kleurfystibee nnminitaire.
BEn 1909 ureetLck inEpachrte reebsse par on aarite ce Arstitut ce Meckede
tux BatsUhis a rggoorie e ks traukes da Ussus aonjaatifa k caneer, k*
mekdiia nenrdogiqua.ou (fautra syrgptira.ou aSadtfocs systerrioLa Hetsien!
pes it fieqLerts cbe ks femma portart da taants menmeirage dm ks
faTrmrep:ﬂa’tpadh’lrfa’ll lis atcada cpunecanenda etuda tombo

take atrelo inpgats ranmEiraet Finoceoe msraechAG:cLlsi\mm
afvine et edranan®i rae peut pesartar h fomre funsaane
tadf & sniatdezla fermaaecd sarsindats nramasires Da anslym
ipedifioua soot resessdires pour difiifeedar k LAGC ducaroerdusdn Larndjariie
dacatkgreks fesataiai ureevddtfondinigiKincbknte garis gpsuketonrkaec
ausarsirdMnata et cegbestengoeral pucaradaitog eoLAGCsgam
ig-e Letraitenatdhit toe detomineenad_dboationaecunheraoaodag. e
MODE D*MPLOI
PROCEDURES CHIRURGICALES
Artgentenracet audhiruipen pour aateltreet regaeder k* proceduradhinu-
gicalak utiliser aec ks indants Netre/k* 0 inoonrbe au diinrgien «fevaluor
soigeuETEl K Efflect k foreceFFpuu Faddta ilvapratioeer Hockfon
kK dssedioncek podeetla criierodt decaret ce limptot enfadtionde
Faretaie ce sapecknicet da resUrets physacpa salkeite: Une definition dhire
da djad_feesthtogua dait feke partieintegrantc ce k prgoarationce Artenany
tfona” cegaartr vecoTpe e E MULCeatrexk dirurenct n Etiae

L* chirurpend(™ respectr ks tedniguadiinurgkaks recomuaet *thedl,y,
nrininriserk risgpecke reedtiant indesinbik* et potet-Cenatdefomatta.

La pfodlks Natrefie* toot csopis et testespoor garntir kvw canpetfailiteevecFetu
serilect k sdhitfonsdire sterile Dautra sifortancts, aamre Felood ou (fautrad
agarudhinLes Adentputa testeacnaacrHopakla prodlitsN atn 0.

Ne pu inmrerga MrY Buudars da bHiiwik bese de powidoredodee (p ex,

fietedifie’)’ S ca sdutias sat utilisea.cars U pode ver kredlisar unrtiiege
soigneux de f«i k ae guiaLoure trace residiick ce sdatfoo receneure data k.
pode

La produits UatrhU* ce davant pu toe eqaoss* kda caditfo ™ edrkmace
deeleur, defioild cucepressian 1l refeut pu godiquer ce farce exoeatve durini

Anpkntationauk retrsitdunindant cu<fineqarsaur; etil faut doreprevar
ureincsion cutanfe cetaille tuffisante Mrefeut pu utiliser ddgets coupartsau
paintLs, pu exenple da. couteaLz cu da aignillfs, dars k vohinege inrediat
dun procLit Noreles* KFexeptioo cks instrurents utiliss* pour
ragdUruneqErsaLr c« untnrpkant renpo cesdutionsdire pu k vehveou Fari-
Seegpeckkrertcooy koeteEN

Ne pu nodifier la imdart* ni tanter de riqoaru eu finplanter un dispositif
atharee

Nepu pacer dus(funindartdarsdiagqLepode

nat lodisperusitkdedisooser (fint edtscerkeaneaucons ceAntenarica
USAGE UNIQUE

Ca prodlitssat stridenetkussgeari e

NEPAS rtotillser da proclits:

NEPAStarterceronfierda |n11315 renpscesdutiontebreaprb Andan:
tatian

RISQUES ASSOOES A LA REUTIUSATION

La indants manreira et eqarsaurs tissulaira Natrefic re sart: pu fedts pour
‘toe derilisss au utilises dus durefois Le retioyege et K prooosus suliodavece
riscpen dachmmeger la indants mamreira/eqersaur* tissuaires ce g
pourah estratrer ure parte <fimrtegrite structrck: La reutibsation du disposkif
peut presantar unrisoLe (Thriedionpour K petiente

IDENTINCATION DU PRODUIT

Da etiqLetta ce prockh setroovant dus Arbelkee interkvwwce diagLeindat
SatrtUt*. Ca diquette* fourissent da infomraticiu spedfiqua oLl pamrettat
dickentifierk M

Inportant Ca etiquetta fanvart toe joinia audossier nedical ce k petiente
ainti quiaux dossiers careene™ par K meckech aupu Ffipital afin (k poovair
kfenti™ Anrdartetengarantirlatraybile

PRODUIT STERILE

Cregeindant at sterilisepu laddeur dereetil at fouri casunarekee
prindredouNeet Femrstiq eetfenre

CONDITIONS DE STOCKAGE

da rayatdireatsdusoldi

INSTRUCTIONS POUR L'OUVERTURE DES EMBALLAGES
STERILES

Retker Finrdant ct ks sooessoka (k cu edikart) celens erieCegpcars uneni-
farerooct asgticeaecda gatstarstak.
l\EPASqum’ﬁnﬁa’taxTaeraS/wena tissuastk tak epoe sa-

FaTiECapedsiier:
2 LeinmOA>murFbid retireFareQ e ldeienwat k ;he K
Sterilke
3 OumirFarbaUeintteewenk ddirar
4 Retirercoooareni nmpkant

Avart ce Futibsa, nthterir MeEouUtoLs K protedtion ceson entrefleg Interien
dindevita g rieatreenaatact aecks partiech pesariescirslMaxkanblat et
swkdarpdrigal

INSPECTION PREUMINAIRE DES IMPLANTS
Avart loue uibsstion earirer Aneanl dinceverifierg ! repesateauon
dommregenl aoureaontariretion pu da pertioks

IMPLANTS REMPUS DE GEL ET DE GEL/SOLUTION SALINE
MISEENPLACECELIMPIANT
Srauruguee Arcsionsdil cetailk tuffisante, surtout carsle cu dindants tex
e pourfedoter Areartion cePimdart tout eneritart ceFebiner: Unedissec-
tioninsuffisante cek podea rente K risoLece nydureet ce postioruienat
incorect de Fidart. NE PAS uliliser cefae ecesshve duart lanvise endace
(fimplanu revgiiscegel. Legd ce siboore paLt etre inercedicdenant cefamre
pu da menipuatiouedcessivis ascpovvoassg B e urepertecesafane
TECHNIQUES DE MISE BN PLACE ET DE REMPUSSAGE DES
IMPLANTS Natrck* ISO
1 Miseen RececeAndantmanrsireeqonsiNe
Pluilfier et (aseder ks pocha chirurgicaladestinfakk niseendace ce
Afftant et dunrinisite (fijedion kdistaroe, en utllisani da tedwigua,
dhimmgfoeks recomLa et etablia. Dest contefik o pratiouu ure dissec-
tionprobke (kspodies endvitart uredssesetkecesshve
a) Place Rargart kpkt enFarientart coredtaret, carsk pod e
b) Place k minisite djedtion kddance kpkt. enForientant conrede-
roent carsure podresatis-autaret paree envarfiant N pelpetiiie Le
titede k podedatinee kk vehekdkizeoe cewehengarerd toe posi-
ttoncekterskireni pu rggportausan (Ta» paa'lcE;nscbthJ)
duu h bgremiadlDeke Do suturasous-adanka pauvat Kreutibsea
pour nEineirUpodeenpdace
©) verifie gek tth Hre ce racacamat dusite<fifjedtionriest pa torst-
dke cu aebrisaEitdegtoe recockren duboricedurart lreda »bn
2 Prdpantfoncethedigectfook tistaroe
Toaujaurs \erifie Fapooaen et Farienution du e dinjeddV) aat k
rarirese fiuwe g.eh kesedusite(Ejedtionat caresaremaknice
povvk paretrationceFeigalk
3 Renplutsagt cel Tapknt manmraireeqarstiok
S K site dnasion et fidgre dusite dgparsion e positiace recdarat
puU rgaoort kaebia K po” inoreedeFAnTant eqoeiilk petetoe ram
pogjisqukideracedutissaunoratceFoenaticocdhkngkak:
S k site (firesonest prodieduisite”eipantico et Hestpa podtioTeiate:
krent pu lggoot kedwd laplak it toe stelNeaat gele poesas
deqarsonrecamae Gadht il et possdesucome et ce
gon” lkgaeriat powrem™ K podiesars oooroe ce tarHANSWK tissu
SatsurergqueFgoersanfindant pet Krerertb pu vdepaautarcbe g ek
tbuurefestputotiSe
a) Inrodoke dirsk site (finjodton ureaig iCe reue d sterikceal e
21 (ou pwpite). Icedlaren. Felguilk doh pentoer perpardiodaire
et ausoroet dusitedinjection comek notrelaFgue3
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METHODS D’EXPLANTATION EN CAS DE RUPTURE D’UN
IMPLANT REMPU DE GEL DANS LA POCHE CHIRURGICALE

Encts cerfduc~un |ra:le[ubtuj'rqﬁs.1\a’1&mt«&/\trlxiemrfﬂsrh

dolbhtrent gartie Urefob g el ik uowedanc<h naincocHaiatgatie
retirer b gani edYieur. aui Ment atourer b Teav cegd et retirer asDed Legd
riaididpettin flimini eo tamporart b podedirugabaecceb gae Bitar
tout omiact etre leairstrurentadhinirpcauxd b gd Bnaace utiliser
ceMadblitqagpyic e pour retirer k gd cecanaruoats Leainpboti ravps
doivarttoe tigrekbetreovoyex ASstcenenalivartbi butnuochredceeen s

POUTIQUE CONCERNANT LES RETOURS
DEMARCHANDISES

Le retour et I'idoange des prodlita toot aournris K 'acoord explidte ce voire
reafeentant Allergen Lavdour (fidhernge duprodlit et linite ceiu b tenpt
Toutea ba fansturea da exelD et covart intactet pour let retouracu let

pour rgriseenstock Gartains proclitare paavaru pes toe renvoyto Faur cehis

arpoalnferetions aotectenvairerepriontant Allergen

RECLAMATIONS ET RETOUR DE PRODUITS EXPLANTES

Leapodlitaestiab bizant Mo <furerédsrabvicuayart provoop ineleton

chirect toe tigeba et retoutaangatsatat lond <AQagen aonpeghbadue

6dnece rdaration (ARroclot Had Note FAN). Rour envoyerb pradlit au

Naicant Bbut ifcbad b «oootanirer et ravdar un Gert"cat de (oositanration

i ten renvoyi aecb pradliteqdhnb dars unUt cerenvad cepradLbedibnb. Ne

et renvoyer b prodLitti b petieteest infesbepar k ViH auper ribetite ausi dk

catpMViaLeeavbtecua gesbediunatreaga tirbetieux Ndifienotrergaoentart

ADagendarscaduastatEa

INSTRUCTIONS A SUIVRE AVANT LA DESINFECTION;

IndontanransircaraTdisdegd; Ne pesperflarerb proclit

Rour balinponu nanmaires rerfdackadnitionsdlire ba Indotakdoidibtunore

rempba de gd/aohitioa tdine el ba eq>anaeun tlaaubirea:

= Retirertoubb adutionsdirequi peut resterdars k prodlit € @erb prodlit
en parfoant Ternvdogee avec ure aiguille. ou en entaiibnt Tenvdoe aec
un scalpel Dara b caa dea prodiita replb de galAduUon &line, perforer
unigeretb lurbrerendiecetchibontaire

= MesgLerb perforationenentourant b sitece perfarationcebleu cenbtihyitoe
asconayonde marguee autanSouaeconnac el inddtoile

Cartsb esdssinidantsk doudbhinore revjBb deg"scButica sdlirequi atto

daurksavec unkit (faoturation pourtuiohirece rendceege (RLLUTURe Plug Kit):

= Dtoniperb tubhire k" orodnativerent lamceFdaturateur ceb tubihirece
rerdbsage(G8bindant ceFdatuntawr) et retirerb sdutionsglireckellinmplont;
renoyer lattbuiuedaureaecHndaL

METHODES DE DESINFECTION:

Autodove:

- NE PAS utiliser Fautodae kvick prinreire au ck atiilisster kFoyce
dtoiybre

= Kdber Fautodaesur = cuation bnte =cusur<liouice>

= PFour Fautoebv e utiliser b oycb suivart dautodavece par dacement ce
gravit~aUnoirs7Diiritesk 12 *C, | ky/aor (50, 1506).

= Qumrir et b pMie urefadis b oydb tenrini et boeer b prodLit refiraidir
Jjutoukb tenrpiraturearbianteaat ceb priparer pourFedp™Lon.
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EeodeJavd (Matiiiacrad enritbode queti aocdtnaatodave reetdigponiob):

Rararge: Ness utikearcTalaod_ckeG d tx* (dutaraldinyde). de fomreldiilyceau

deatreattdubompourh disinfection

= Milanger unvdunredeau de)avd nricegae (10%6(ThypodHarite de sodium)
aecOwduresdesu

= Inmeger etikenat b dgpcsitifeqolanti das b adution parcarnt 63120
minues

= RroerfdgessaretkFeauetaiderb ditpotttif.

Rour o™anlaer le retour du ditpoaiilif explanti. an aura betoin <fure fide ce

ridaraiion (Prodlot Reld Note PAN), (finttructions pour K trargoort, et dun

ceitifkat ce dicontarriration cars un Kit ce retour dAUogen

POUTIQUE DE REMPLACEMENT DES PRODUITS

Encaceparteronbirogire dintigriti ceFendqaee ceFAndart nreanmaedas

ba dix aasuivat b die {\irodontation Fnrdant aaa renoel par unindat

icertiqLe ouiquivalnt. AAn ifdotenir b revposeret dunindat, ure Ede

e ricburation (Froclot Rod Note FAN) devia toe rerplb et pricentie kvotre

rgisantant Allergen LeaprodlitaeNantis doiveni itre renvoyia aconfamrinent

aux irstrudtions Egurart cars b sedtion d-cetsLa «Ridamstioa et relour ce

pradLttaecjontia»: Lapd L ece ravpdoearet cespodlitarecoumeni babeb

cbd'lrugkn <Fs.nafras liibkb nypture audigofleinent kKure riocenertion

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

ADagen aartifieg e tore b rigeLr njesssdire aliti goportie kb bHoricationet k
b prodidion ce ce procbh ADargen neerce auoun contridb sur leacaditics:
dutilisation ce ssa produits sur la silection dea patienles, sur la procicure
dhirurgicah aurbs pressias postodirattires ausurb mrenipuotiancessaprodlits
brsauilhpesat atredaures nairs AQaten re garanth pes gLe Feffet datau
agraadisfaieart et Hd\e pes non dius ce garantb centre Fgparition dun effet
indiiiralbob sLite k FUtilintion du procLit AQarten resaLiait toe tau

(Taoun proadscc acceavAe ou indiredt, ni ifauounas comageaiou frab dicouiont
doecterent ou indirectanrent: ce Futtilisation de ce produit. La respornsabiliti
dQagen <= Ihntte au redosarent ok tout proclit fu 1 difectiueux aunmomat
celPlenva par ADagen Cette dacee tieni 1bo ce garantb et edhit toute atre
garantie Ui ne agait pes inoncie exoressiment cars b prisent doourent,
eqhde auinpode adnba temeace b Id_ai<fautre reture y corprb neb
resc Qritar pet, ktouegarantb trindte ce qudliti rardance au daptitice kK
Futiletiam

CONSENTEMENT ECLAIRE

Un Fomubire ce aoreentenart iclairi est foumi (vair audos ce b brodure).
\Ailler ke e b patiente rerave )es infomrations arant cers b sedtian «IN-
FORVIATIONS A FOLRNIRA LA PATIENTE >et virifier gelb abon auprb
leainforationa i bl at iti fouries La patiente doit bén corpredreg.e
lea riag A opiratolrea et postopirataires ataodiia aux impnta re soot
entiirerent privuibba, mrinre gead leanEilourea tedioLes cefabrication ce
digpasitib midicaux b nrEilleure teddagic et ba n@EDeUra sdna diirugicaux:
aot b encame et eledoit acoeter ces aarditicaet linhetiona Leapattres
cbxe’tmmmqﬂ'ﬂnskusarlla(hismdmkbrrmmmymph

CCoomunigLent peaaaa infonratias K bur midecing edes deqoeart i da

eHerrire at ba binifices caoonptis Famportean for leariagearertiamia S
b patiente didde gLe bs binifices esoonptis ceb ebinugb de pok dindarts
manEirea proposie Fenporteni aur leauriagea eCe doit endoskr toue b
regporeedliiti de aadideion dc st souTettre koette chirur’e: L« forraulaire
€0 cBx parties auil K trouve au dos ct cette brodure dait toe rendi et aigni
ure fob gqeb patknte adietdi deuv souetire kla chiniNe dindaration
Ce famuatre penret kb patiente d audhirugien (Tah coceener touaceux un
earpde

CARTE DTDENTINCATION

Pour assurer la traabiiliti de aes produits Allergan foumit ure Carte
dicentification Leaiinfomratica urant kFntirieur ce attecarte (uard e et
Hiie) lat spidfiques du audea (fisodtitifi Tbendace arb patknte (s etiates
divatareenaadtecatedb gar™ surdzeenpaunaoepourbditer leasdra
miificauxencaugaoe). S unpodit et rargdead, ueatreatessafourk
pourb rouveeudapcitil LaCarte (Ticantification k trouveaucksceaettelbrodure:
Inatractioiupourb chirurgien:

Heoer ure itiquette de deoe dipositif dars Fegoece canregpochn arb Carte
({ficentificaticD (Gaudite ou Droit (L ou R). Gaa itiquettea aart fodea aukeace
Ftigette Intirieure princioel, sur b dessade Faodlege intirkur dudopositif
SHNy apea«dtigLEtte pourb dossier deb patkante (Patient Reoard Labod), agqder
b cok pasiit b niro cerifirence ducatalag e (REP), k numirockeairk (SN

Kb petients gk cewab aoreenar: \bir Synribdss ggdHices= pour ureedica
tionhdsaaybBaa
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= Pitkntiniien it Auexbon einor pfTdnisden Labiliit (d b eirer fabdoon
EinstchinfGolarVodvatie).
- ande(hﬁtsd’\/\a’ga’tlrdah’llllm

it
£
§
-
:
-

rnag'medmlﬁdlﬂnﬁd’ﬁgc‘/mdhkj'rm(z B Heredhittroedrer,

- Ba Paia'nrrm cderen berelu eln Ndn//e~Ganebeczpercer, Model!
Uoterai

21 Bodnwatdendar AttientinfOdenkary foockauck zadrer \aad oo s
Gonelbeoqaden was eiren reLeriidien qoarativen i itfrafoockriich> ni»dt
Aud kincer Megret dss MAANASTTE VET- urd Retgodiagosevrfalm
stiyen AikarchrenNo(MieiMiantitesrdMRT-sidiet:

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSHINWEISE

= Pose bd dardie Brismarenuntertebder Inframanir™e Bopnudooda
keire Mestopodeeribgr i

= Strahlernschidigung Uizeration eszureidoence Ourddblutung ocker eire

schiochitc WWundheilung versdchiedenen Gradkes, die die Geweboesbockedaug

besirfiuscen

NH'na#lg:afdgce mﬂardlrmlncbf\egszaL

dies \,ervxe'tirg
erdkak)\u’\Kjahlak‘rmam‘mkzn
Zmurd der dnetdintea Ralko

Ha
a

OBUGATORISCHEINFORMATIONEN FOR PATIENTINNEN
Jecke Patientin sdllte vor dar Qperatian uber den nolidoen Kutzen ud alk
nebodoen Ralken <aidre den Acsdrke WARNHINVAISE Unten) in\ertincleg
mitcemBrgilTaufgeldanwvadn
ZuevartackeVorteiUsinddie Unterstuia g dersedied enGaresurgnecheirer
KrdvaKTarkug die Bessitigung edener Aatbesen dk WieclerherstieDogdar
Korpersymratric Frelihdk In Beag auf Bddddui™ and kairperikdoe B%eg g
ud die\értessarugsea Hierbanvsatialer Beaeuroen

Die Patientinmen souen uber die vorbanceren Inplantatoptioren ud den
dhinurgiachen Eingriff elnednUediido dar Aatzierurg des Iropdontats und der
Qpticren hireidatlido der Indsiareettle inrCoamriart warden Dacdiese Qperation
aller Wahrsdofirlidhikeit nech unter \Wrerkese durdogefEart wird sdrendie

cer eire (rdatie oder alsduEe) Kaniraindikation gegen dk Qoeratian carstelh
Fere'stﬂaﬁdk panal\e\ﬂsngrgudde[na'cb'v\lrdaug

topisdor Avzreinttte! (z B Searcid) im Brustberceb eiren Azt
odker "Y&theker zu befragen  Fells eire Winlsdhe Untersudiung aoder Qeratian
im Bristbereidh gefdaiU 1st acGe dk Patiantin den Azt bevw (It Flleggersardl
fiber dss MGhachrssin des Indantates trfonriaren Der Qerateur soQk ol
Patiertinarvaten bel Varded auf Kanikatiaeneren Azt aulkeuden kder
Patientin stCke eire PatienleninforratiastlrosdHfire van Allergen filbenreidt
werden Neddemdk Patientin tile Infomrationen eriteten het. sd fesk skhvar
ibrer enctfittigen Btsdreiduing rdinoestars 30 Tage Zeit lsssen umdk Rsiken
ud denNUzenvon Brustimantaten zu Coarclrlen
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WARNHINWEISE
DerQperkeursoCkdk Pkdentin ciridbaroifidiien, dess dk Behidik<8urgdarredk-
MM a/afibrten Karplkkianen eine Nedoperation oder givw Bdantatian

radrenkam Retietirmen it irddariter zuini-

afadatd)

filkren dbss Ganebeeqaarclr nur kurzristig vawvwa ot waden bav so lage bis
desGehvalegjsredadargendkt ist

Brustindantate heben eire begerdte LabarsdhLer, westelb cbs Indantat im
Rehren dres RevisiarssingrUTes gegebenenfadlls entfent: oder ausgetauikiot
waten muess Dk Lebarsdhuer der Irdantate kamn sikh ak Fdige versdaaoerer
Feltioren vk beigakdsneise durch die Art des eingesetzten Inplantats. die
Q:aaiaﬂaj'nk cud"lare\mazugch'auiu‘ddnhﬁbardﬁga

Vadureneriufitt zu entreiren Wl dk Lebereda er eires Rrod kes durdhvice
Felktorenbeairfiusst wird dk aBarbelbdar Katrd_e des HarstHlars Usges kam
diesheAigachkeine Gaiantk ertaill wercen Der Qperateur must )erech Aker ud
Arenmese cer Patientin it ilbr dk Nowerdigkeil dner RoutireVenmograd ke
doaton

1

Reptork Vdunooverhist
mlarmrﬁuﬂm bavwvbd il NaQah’Gd/l\ngéKb’l

Bel Kenre/k-Doppelkanmrer-inplantaten Model! 150 bel it NeCl
oHultenNetrefle i} antaten udibd Kntreflg=~Ggnetaeeqaancem MickD
133 kamdk PUiLNUREHeb<ks fordss)endligeinfartziery ohleorn
\WduBMu zu Feben FehersbtiA ud nobodernetse amBnrcBenvan
Kritiarbhon fuhresx dne FiDurg doerheb des ffir cbs Jendlice Inplaaad
avpdHeren\dhinesranudk Inegritder HiDebesintriefaticen
= Kgeehmotraldue aaresivt \Verkalkungeninder Barfisan Kgpsd
GestHossareackerexdterae Kgpaulatok
= Stressduran vk Trauren inershve Kfinperiide Aibdit. kriftige Messsoen
ud/och Manipuktlkaaen
= CbemiBige Kampresslanbd cir
= HrasidemduthdnRenok Rato ™ eén unversthicssares bawv
besefidiges Vartil.
- \Wfigerendurd Btz does Bodbskaps durchden Unriibous vorlifice
Beridnte saresben deffir. dess es bei dieter Methode leichter zm
\Vdurenaist kommenkam
Von Allergen erhaboce Daten aus Langzeitibedtoedhiungen fiker eren
Zdtrauffi von JJahreo nech dem Inverkdinaringeo von eirechuen
ud dofdhimigen nrit GavKodosahifisung gduOkn Brud hdUntaten
wekenauf eire Rypturate anisdien 037 ud 139%6hin Von Allergen
in dan USA erbdoere Minisde Snidienchien zu Glindlantaten wosen
aufeire Ryptunrak von 73 bis 97 Yonech 10fahren bin Von Allergen
erbdoere Daten aus Langezeitbedbechtungen fiber einen Zdtraum
von Mlabreo nech dem Inverkehrbringen von einzdliumigen: it
Kodosalzifitung gefullten Brustinplantaten und Gawebesqancem
weisen auf eire Vaurcenvarustrate anrisdren 0867 ud 699 Yobio.
Von Allergen in den USA verdiferiUide Sudiedaten welen aufeirne
\dureneriustralevan 108 %dfir it Kod salzfisurg geffilie Indarizte
rech10 ldoreokin

Kapsdkontraktnr

Dk Budung von fibrfisem Gaweloe uro ein Inplantat It eire nonrele
physiologist Reeltion Dk Kantrakiur drer filrfisen G24ackelsd &
dre hiuflg auftreterce Karpd kation nech eirer Brustirgdaniatoperation
urd eirer der hiufigsten Grfinde ffir eiren Aneitergrif T. WWodurch eire
Kapselkontralkdur verursaglat wird Lt unbekant Jedoch bt Ihr Auffreten
h&dstwabrscheinlich auf rogarere Fektoren zurfickauffinren. ud
Kontraktures sind hiuftger nech Infektion Hmatom ud Sccom Bire
Kontraktur kan mnterschiedlkh tohwer ausgepriat teine sich dn- acer

i X afireten

komgkrendeQueratiocoen:
Kapselkootrakturen NIGHT it iuBerikber Kampressioo oder Messace
behanckin wdl cs dihifd>2z0 Besdhidigurg ces Indantats Vdhorenvertei.
Flenud/oolr Harstonenkammanio»s”
lafelktim
FAitb> Infeltion in der Unrganiing does Brustindantats ke Inmerfeebvan
Tagen Wadhen oder seltm)ehven rech dear Queration auftreten Zu dan
Arezeiden dner akueo Infoxi<s> nedh dar Inpdlantation zihlen Rotung
Drudkenpfindochikok. Hfissigkrittarsanriung Sdhrerzen und Fdoer:
Rdugrauachakeire nonrie Reektknaufdk Bqaareled aLfreten FeLs
dk Infdckm aufdk Boundiug nidbiargarddt, mussces Indantzst eiatueO
ertfert warckn Sdiir sshen kames rech damdhirurgisdren Birsstzenvan
Brustincpiitaton jodlodh audi bd andlren Artenvan [nrcentateingriffen zu
dremtodsceenSdhodsyrdramekinTididoe Fdgearsddurg
Nelrcec
Bire Nelkose kamn die VWundhdiung verzobem und zu elirer gperativen
Korrekiur und/oder Eqdantation ridngen Bire Nekose kamn zu eirer
bleibenden Narbendeformrierung fiihren Bne Nelkaose kan durch
Hatzknng, Bgarsian und Drock auf dk Renmotednjektiorsstelie (fodm
Netrdit** Styk ISO) erlstehm irdassmolrchbd urgesidDeten
Bd Patientimmen nrit Brustindartaten darf koine MikondlenDiatbermrk
verwercket werden Bs vwurce berichitet. dess Mikronellen-Qlatbenrie
Gandoerelatee Hadiercske> ud Indhntatedndonvaerussd enkam
Hatono/Socese
Hratore/Serare kohren postoperativ auftreten ud dk Wondhdiug
verzchero ocker skb it \azOperurg bilden was dne goerative
Konrdour mid/ocer Bdantationerfaderichnedenkam
EntzfiacLegaresktioB
In Sludkn filker dk Kgpsdn umtoarerte Gawnebeeqarncler vwurcke filker
noglkihe Siiikonteildoeo in Reserzdlen beridtet die Anzceben eirer
drtlidoen (Und nidht spezifissben) Frenckoiperesktion s sonle fiber
die BildugW) Slikcganuoroen In anderen Studkn @drd die Arsielt
\ertreten cesshestinmrkMoenvan Kgpsdzadlen erxj’ildilkharm dkffir

aopedhirenistudihreUrsadrebesdligtwvwrce

BExdrueian

InstzHle ader beelntrididok GawnloestocechLi ™ ud/ackr

W odheSurgktenen zudner Bdrnusiandes Inidalveisfiibren In (EIE'TFaL‘)

ist dis IMfasiat ak kantainiert 24 betrebten ud Mus e tfertwadn
Kadi asarddadar \Worcheilurgkun dnreues Iirdantat droesstzvwarcn
Ronedl dbegand Fellen

B Kinmen Ut Golr sogar skihtinz Runtoh urdl Fetenauftreten (el nbNeQ
goliren Ifininzko kamndies durdk dre Filig untsitelb s argeeteren
\duneereds venrsadt vacen). Dk FallenkﬁrmﬂzudB‘Atrof’\

\dtm'v\hnlmlrnrlkﬁjrm Bd Rurmddidurgkeamndss iNilaniatduch
aninfliarztniarceerAVueb avacha Fama egtMesvadn
BodiotridotifBDf derStaecarcHVanmografic/S stBBten/Ddang

Ok PatientintoCk sidhwtartin regohrifity den Kootrd_nters.durgenar
Brutkestvonarge unteizkdnent dksc Kinren sber bd Vorhercersch éires:
Indartatesadvnartsan

Der Arzt sdite dk Patiertin fiber dre rfidlicbe Bedntrichtigung dks

2asmmagedfidd wer”. kam en Indantat wibrerd des \Varfdoas
rert Ringeiuufirehren eistelit wercen was dk Patkantin dner Hiberen
Srabkdosis stz Es kit )echdh dbvan aeugehen dess dar Niizendlr
fitervied Oe Ubaed eDuntersudurg kam eire nfitzide Brginaung o
MiiLDograhkeson Dk Datsid_Lrg obs Brusigendics kan durb dss tub-
mutkuliit Bruadit dss Infdaniztsvartnesa warden Gogdoererfalksirdauf
Mamog{duesakdaon Orkntikrurgsour e aufaretorisden b Gd oeffill-
tEenindatstenzaussen

Sdoverzn

W\ie bd Yechminesivendalrnirgsdren Bingriff Kfimen rech dir Indantatieo
Schrerzen atarsdhiedider Intershit ud Dauer afreten Darfiter bin-
as Kiimren dre fekebe GroBg Inﬂmm Qperatiaaretioocke ader

Sdorerzen kdhren aufeire Eqoarsion hinvdsen dk dk Genebddlerare
filborstot udn U XUkchimk and Nekrcee ffihrt Dtf Eqarsicesvatag
sCeurtatrcdenvimcin bk dk Ursedreder Sdmarzenbehdoenkt
Stilkn andBvplirdirtlaitder Brust

Dk Brusivaren ad Brustenpfi kamn nedb der Indlantation
2arehmen actlr abrehren gght redb N er korpletten Mesteldarie
bdcb‘deBcima’eShie’ﬂa‘rter\eiae’] ud kan bd drer

Klinischen Sadiencaten vorliegen Bre Inplantation darch eiren
periaredartn Breditt & u U b dner biiberen Wibrscoeinlidkeb
van Stillprdderen vertauocen ak adbere Inplectatiasstlen B besidot
dbs Risiko eirer tarporiren ocer pemrarenten Verinderung der Brst
enyfindkhiait bifa™ dar Brustopertian was dk Stillfekigat dar Fldentin
bedntrichtigea. konnk In sditeren Fllen vwardenbd Avadurg eires
Gandoeeqaarcers Nenerstradurg ud -kompression bedbed et Bd
il NeCl geffilkn Irgdlantakan sdUte dine sofonige lelivuase BEntleaning
eire SarcardvorsidiseEreiTe sein wam dn Verdedhl auf eire
Nnenaiezurg bestoit uddu Indaniat sdite nidit dorwkaoker arefuld
\werckn bisassAddargdist kt
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©) Abeageovoo Luft Zunidiu sovid Luft we nidichalemen B> Imy
oLl Soat storikr NeOLCfung fur lejefakreanedee fiVen ind
aredircfard dieveilddbocack LuftvolUtlAdigacaren

d) Dm Inpianut nor it fteriler NeAL-A Courg O bijedioruatrede ud
aur dudh die Iekticiitdle befS en Bel der BefQliueg vorsidatig
vargehen ud auf \ertiiglidkeft fur die Patientin und fiir da<Gande
adten

PaLurg mtartelb v doartelbdes argosaon vahiner s fiir ces Indantat

UNBEOINGT VERVEDEN

Die Ailmg wird Adiderweiteinwadentikhen Abttincen vargernouren

Bre Rogittraticeskarte, auf dar die ecChige Hlillrosece actiert ued dar
> Chervaadht wird ket Jedoni Innpizatat belgefOpt Gidvw

Bcedeser Budasie).

HNWHS Du ergafdhare Gesantf@nvdhifiron bt auf dam ProdLidisiikett

agegdoen

4. Entfermuif der ReraoteInjddianusfle
Nechautteidoader karadhr ileaute Panediiient ued

MIT N»a GEFOUTE BRUSTIMPIANTATE

ABBILDUNG6
2  Acsaugonvonlbuft
NedLBari dar RDadauchkonrda eirgeiibrt vardniin, wirdevsice Liftas
camirdartzt raheirer sterikn Saritze abgesain die aufden FHdHach
aruetztwird

Metzenveg
Coerzaugen Sie sich, cata dk Inzisioa: (intbuondere bei tedurierten
Iniplantaten) groS genug ist. danrit du Irgplantat cone Besch8digug
di"esstzt vvacinkara. Bre zuKein angd™e Tasdke ertoht du Rsiko des
\hinenwdiustsuddu KodhenSitzndo Iredartata
4 BdtUea
Baim HinaufimavEatferren von steriker NeQ>L6 sung assptisdo verkdoren
umdu Rsiko dérer Kantarairetion zu verhindem Vh eirer it steriler
Ned'LOsung fOr Inedtiasaned<e gefiiton Saritze wird dbs Irgdantat
gef&lh NLr it steriler NeChl astuig O Imnddiasanede ud bis zu
drero Yoiuren adffiillen du die auf dar Prodlkiveipedurg angegere
FQawenidtCoadyed
Hiliung mterhelb ban doertelb des angegeberen Vaurers fiir du
Irgdantzt UNBEDINGTVERVEIDEN
5 Resthift
Nedb Absdhluu dess RODvagaos tinntlUdoe zuhickNiebenen Luftblesen
entferaen Dara vontchilg den AGsddlanch vam eeott] alazidoen cebel
Bftdedigung du H.Qeodu des Veotik vermreicen

everntLell nidot genuged Platz, sido zu entfalteny du eriicht du Risiko
du Gendmearosson Legen Sk den Ganeboeaxqoadlu it der fladken Seite
ggeu andk ganwrsthte Stelle dadk todurkerte BIOCH L -Oberfliche
eire Gangoehefturg fladert ad hilft, du Infcbriat zu Inmrohailldaen Dk
MAAONRSTE—toQkanteriar Ikgen didtuntu du Hauicherflide:
Poshicodu MAGNASTTR

Du MAGNARNDER* sdUdu AU Yondu MAGNAS Ife Hinefaldrsstele
ulddiiera. CondH dk Inedtidisstele geoardl durdh Brtesten iceditzat
watkn kamn arassan Rasition und Orkntknng stett var camFAiSen - ko
redretehadbesdriden=nihdarVIAGNAANDER usapCitvacn

a) Den MAGNA-FINDER' NIGHT indu Nibe von iceen Metdlleilden

gdaadenoduadfiensraudasksichandso Megetenarieoemik€bomn
b) Wisidoem Sie sich, dut sidi der Megret ira immeren des MAGINA-
ANCER—ugdiincertbewtonkam

©) DenMAGNAHANDER’ nifdu Gangetttu du irgdantiertenMAGNA-
SITE " imNstrefie-Ganebeagoandul MocH 133 potttitrriaen

d) Du Pilfiditung afdun Garat fgan urd dk Unierssite cbs MAGNA-
ANDER* langsaro var» urdl rtdangits auf der Gewneboeoboerilide vu-
s sen (skie AU 7). Du Migret do MAGNARINCER— ot
diefesition du InNektiasstokaufeinu Booean

ABBILDUNG7

© Wanmdu Met do MAANAHNCER sarkaadil zur Unierette stdit
nmarkieren Sk du Ganebe mh @rem diirurgisdoen Stift an den nd
Bnkubungen du Untersdre do MAGNA-HANDER. Die Link anbdm
diesen bdden Brkerbugen zeige dk Rosition eirer Bbare an (skine

d) Du LddHsttorsdgagwirdso large durdngeiiirt bb nehaeAdsn
dk garaLe In)ektioQuE"e arzeigen Du Purkt andamskh denar-
Katen Unien schroiden 224 dk Radition dess MAGNASTT an Oen
MAGNA-HNDER NIGHT resrilisrenodu

3 BDundu Ns(mOs~Ganeboeaqeelcken

Wéamdu Sditt voo du BqecsaristeCeeniunt Begt kandu Ganeoe-
eqatuwibaddu Qoerationbbzur Gandostckranzgef it veaden Wem
du Sdrht nek ingriVeru Bntkraung von du Eqearsiarestole bet, sotk
dkWirckevardu Gandneqaeriieo sl sen In gaiiym Vifieledodh bt
disinicek Aufivendo TisdoridHraures dareGandoesaurgniodiich
a) Bre Qisde sarile Grpodanmrisde 2]GKaofik (odu Keinu) nheinu
starchrdraesigan “schrigung van 12* in dk Injektionsstelk einfChren
ImIiduifall sditedk Kanuesarkaedt amDen du Ijeliocoesteleein-
drirgen @deAth 10
Dk Karvasdue NIGHT untu eéiremsdhragenWinkdis die lidhias-
stiCeeirgefunvacn

b) RdhenSk dekangkindk In)ceiaysteDeein budksegegendan
KaQOanedlitzsifie,

[>] L‘B)Gemmamhldﬁlch mhstuilu NecH dsung fur INee
tioanedeudrurdd trelichiDrsiteQefuDen redidaradu MAGNA-
STE’ nh LLb ds MAGNAHNDER gareukdaldatvwace Vonidlig
oni etoeri\driradDirfRDen dudkaufdu

ANWENDUNGSMETHODE IMPLANTATE MIT MEMBRAN- 6. ScKIkBmdo Marbraratiis
VENTII NechrClesv dbdu Marchinvertrd voo Teildien urdversdilouen bt Um

1 Hreetzendes RRDadHaedu

Aaildung8). Du MAGNASITE bdincet sido aufeinrenPRunik atlarg e idua udnr o furdk Plietinurdds

Gandevartragid bl Des ergifdnire Filvdunrealbtaufdun Eitot sonk
daCatLiNntdo Gandesqacart:

Hiljten Siedu Irgantat fest and sdhieoen Sk den aneilen Gurvendhim
auf die dne Seite du Vealleingangi. Abblldung S zeigt den Sekundir-
vertdiussanOrt udStdie uddu veistHideare Marioranvartl

Die Shitze du Rilschizedhs it steriler NaQALsfliag fur Inekiasanede
anfeudbtea. Den RHiluschiandd vorsidotig in den Ventikingang vor-
schiebea soned dar SHlauddflarsdb u gutattet. Abhildung 6 zeige dess
Membraaventi], des vam FQllsddaudo z2um RSllea ocer BrtSsaren dffen
gebelteawird

Wéradar Harschdu RULsHads reheiremKiken gegenden Vertilrad
s6A1 kanader SHachgsful bhwarcea
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fogacenradfien
Zcigdiiigu artilsitzud Qurt auniiunendriiden b du Ventilkod einrstet

(adwAddidogs
HNWAS, Du Gurtverdhhiuad=a L Hu vantUimArsdibus andk Indantst
tidD urddu Vertil muss karekt gestHossanwercka umein HerauLiderozu

atirdem

NANEIXE*-GEWEBEEXPANDER, MODEU 133
TECHNIKEN FCR DIE ANVWENDUNG VON NATREIXf-GEWEBE-
EXPANDERN MIT INTEGRIERTEN MAGNA-SrTE“-INJEKTIONS-
STELLEN
Dk NneflerGandbesqeirh Modd 133 lind turporire Irgdaniate and 6g”
rensich nidi fur penmraratc IndanaiMe Gewnebeaqoanou sDiEn eqdantiue
wercen saeld sido giriigeod Gawneboe gehlicet ket Dk Ganebeeqoarsian bd
du B earstnudicii erfvetrt in du RN viu bb sed s Morete Die gesanre
Bqrarsiascbaubt mtersdhikaloch ud hingt vondu Taieraredu Patkntinud
dugenredttenigoomyrceesh
1 PuderagdsNotdie=-Ganes*perders

Couzougen Sk skfa dax dk Indsiongre geni™ ist umdu Brestzendo
Indantats bilie Bochidiguog zu enriogbden  Falsdoe Aonosungen du
Teede etd-an du Ratko des Vdumenwuiusu ud do bideen Sees do
Ganebeoqacert Wamndk Tasdoe zu kkin bt het du Gewdresxarcu

ABBILDUNGS

) Undk Pasitian des MAGNASITE zu butiramen, wird du
MAGNAHANDER umK ™ gedr™ uﬂ(hnwﬁj:nla’g:anl’m ud

aggHEn
Dk FODurgeifdgt ftdidoerwcieinwadtentikdoen Abstinden Bire Regotn-
IkLkerie™ aufdu dk eptCrige RLQauioe do NHrefig-Gevedsoqataa
notikrt ud du BEqarsiagaazes Sh 2sedt wird ist )ecem Irgdantat
begECt (S Erokdksu Brosdiiire).
ANLEITUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FCR DIE

Fdlis dbss RrodLikt du Patikatin wkdu entronraen vacen ran, sabe dies
rech Moglkiokeit dae Boebidighu™ bevw AufreiBen der AuBerhitlk do
ProdLikio gessosen Sdlloe dk Avear=Be eino it NeO gefuQlen Bqarcen
odu Inpluitals reifien find keire waitaren Meftretraen erfordLinel Falk dk
ABahuLe eino rehSlikaod gefitlten Inplintalt besdliidigt odu aurertsen
wird mOLen alk asdera Irgdantat asgsiretoea Rote du Silikagelfullug
rechiniado aus dun KApu du Patkntin entfanrt anv henuegpynessaen vwacn
Dk Wk ud dk éaesrelice Imantattasdbe svd aredibefied griindlich nin
phirsiciofiodiu KodauASsLIg sestLoUen ABe as cemKorpueinu pukntin
berausgenomreren Prodlikk sind ak poterziell kontanmrinket zu behacklin
urd inriosen entwedlistetbou entsaigt odu enigoredad denantes aundiibrten
AdaningenbdadthudanABagenandagosenwacea



VORGEHENSWEISE ZUM ENTFERKEN VON AUS EINEM
RUPTURIERTEN IMPLANTAT AUSGETRETENEN GEL. AUS DER
OPERATIONSTASCHE

Huidschu™ sthutzen ud it domn ZetgeBgor dss Gd dudiiingeo. Mit dar
aodertn Hard Dnick auf die Brugt «1ien umadss Gd in die doggeeh bdoardt
sdhdote Had 211 driGden Wamn dbs Gdl reit der Hard aufgelagen wardnist
wird cer IuBere HanosdhLb iber dbs Gel gezooen ud entfent Umeva el
ein Kokt erfdgr ist des Gd it Isqagpylakdd vonden Instruirentena =
ferren Rpturierte Irgdantale sind Allergen zu ndcen ud atgoredred dan
Arileiturgen untenandka goben

POUTIK DER PRODUKTROCKNAHME

Die RBdaeie ud der Uratausch van ProdLkien mussenvoo Ihrem Allergar
m:rmgﬁ'dngvucbﬁ Der Untasdyaeis ﬁsd’ikhhga"zLADa

I

erbooen
2arndges Mrenwaden Wiere infomratiaren kioren Siebd CremAllergart
Regxisantantenedishen
MELDUNG UND ROCKGABE EXPLANTIERTER PRODUKTE
dezu ij’v‘ech'\ah‘era'\em:ggﬂm bhs']

infermieranSieinsddrenHlcn OrenABagan\atreter:
VORGEHENSWEISE VOR DER DESINFEKTION:

Bdmb Gd g8 Bristindantatan Nkntindes Indantatiteden
Bd nrit NaQ. Ga/NeQ gefiiten DggpeScanmoer-Brustindantaten ud Gandgae
eqacem

= Bwaige vardidbare NeQLoaug as e Rodlke entferen ud cbss Rod ke
durdb Puritian der Hdlle it eirer fGarule oclr durch Hiredondden b
eremSapeD entiften Bd b Gd/NeO© gefuCten Proclikten nur dss rdo

Kodeshichurggd CeLunenptridieran
- Demmbmwmdﬁnmmshm'ermm
renrurker
Mit Gel/NeCl gefullte I:qxﬂla'rrrer“a'min'ﬂaiaa die mit erem
Feredda di\arsd hissidhversdHcssavwardn

« Den SHachugefiir Larmvamn\VasdHiuss des FHillschlaudos (Indantatscte
ks Stiffers) absdnhddenudde as camProdlke edasso
1ol denverstHosssrenScHiauchwieauch aes Indantat zunudagdien

DESINFEKTIONSMETHODEN:

ImAuida.

= Setzen Sie KEINEN Vonakuumauodaven eéin ud verwearcn Sie KEIN
Bhyjatuedar SEilisstian

= Der Auddaymuss auf langsaroe \akuunerzaLgurg* ocer auf ks> gaoat
angestrwacen

= MboHlkdresdafoadnrechcamPrirdpda Shnarkisfhvardargugfinks
tMberacen AMen siadchvierea Mincestas 0Minuien bd 121*C. 1kg/ao™
(@0 150
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= Nedi Assdduss dsAMus dielBr Ungsandiinen und dss RrodL ke aufRaunt
tEperatLradCHenlassen bevores f&rdan \arsardverpeckwir .

Mit Blddbeldsong (cannemkelnAstoklar zur VarfBgui N stoiit):

Hnards Alkobol, Gidex (Auiaraldebyd). FarslcehyY oder archre L&surgn

duifenridtzambednfiderenvavadetwadn

= BrenTedHaseladddeldug (0Ya\aEriuTinypodHanb) mbITdlen ™ sser
misdien

= Des egdantierte Aok B0kis 120 Miruten lag volstirdig in die Lfisug
drytaudiat lessen

= DesRod kasddidficdgOdidanb\eseraogdflenudtrodaen

Jeckes Allergan-Reldanrationiforular muss einen Produiktereidoshinneis

Versarchnwneisungen ud ein Dekontaminatienszertirikal enthalten, bevor

dbs eqdantierte RrodLkt versacet wird Sie ertelten diese van der Allergar

Neckrtbssugvar Ort ackr cendrtiden\artridogoartrel.

POUTIK DES PRODUKTERSATZES
IlaFaIursndmm bedingten \erirstes dar Unversdlirntheb dar Bu

urenvunisdoe Brobnisse autehen Soerifisdret
fiir Dirt Regianediiaten Sevon Ciranncirtikien Al

BEGRENZTE GARANTIE, HAFTUNGSBEGRENZUNG UND
RECHTSVERZICHT AUF ANDERE GARANTIELEISTUNGEN
Allerten gararben die SON&4t bd der HarstisOUg diesss Rodlides Da Allergen
keiren Binfluss auf die Bedingungen dar Nutzung Ausnahl der Patientimmen,
QperaticaTetboden Bdasturgen ader Handhdinuig des PradUikis i AredHhist
an die Auglieferug hat. garantiert Allergan weckr dn gutes Brgganls nodo
die \Vamreidling nedoteiliger BFTeke im Anschiuss an Inplantation Allergen
ist nidot verantnonlido fQr eiren nALLIen acdker mrotchoaren erdust, Sdecken
ackr Unkosten die direlt acker bidirckt b der Verivadung dieses Rrodlkes in
Z samrertarg sehen  Birg indam Palle, in damACeen fistSdit, dess s
Prodlkt bd der Lieferung du” Allergen berdis Mingel aufinies, Goervinrt
Allerten die \aanwarturg udwird dis Prodlikt ersetzen Diese Garartie vird
stohertreted f&r s Qorigan Garartien gewitrt, die bier kit ausdiiddUbh a k-
oefuTt ke durdh Gesstamwirkurg o X biNliziert warcl dessdirestvn|LLE B
GarartienfurMariohiggd ader \alkausiDigebdn. dretidi )edod auftrese
2ubesdirinien

einverstAndniserklArung

Es liegt dne Einverstindniserklining bei (dlebe Eoce dar Brosdhiire). Bitte
torgen Sie difur, cess die Patientin die Inforroationen aus dem Absditt
BLIGATORISCHE INFORVATIONEN FOR PATIENTINNEN' erhilt ud
\ersteht Die Patientin muss sda chriiiber im Haren teio. dess die dhirurgisden
urd poterathvan Risikenin Vabirding rrit hrdlantzten ridt girdlich variie
s™oar sin™ auch nkht bd boster mechmisdre T Herstohing Vargdiecsweise ud
akzeptieren Die Patientin must ihren Am Qer ihre gesante roedizinisde
Kranket etdidnte in Kefinmit setzen grechlieBlkh )edlr Biaadwg dedre
Kontrairdikation fur die Inpdlantation oder die Gawebeaqoarsion carstellen
wBicke Wird dies unteriassen kahren erieblidre gperative und postoperative
Kargdikatiaon die Rdge sein Die Patientin muss selbst entsdoeicen dodie
enarteten Vorteile gegeniiber den Risiken fiberwiegen Wam die Patientin
entsdheicet cbss die envarteten VMELE der gedanten Inpdlantation geganiiber

den Risiken uoervwiegen Coanrimd tie darb dievd e \erarwarturg fir De
Entsdheicling zur Fartsetzivig dar Inplantation Wamn die Patientin skh cefir
enlschieden bet. diss der Innplantationtci Yiff fortoesetzt warcken toQ ist cir
2andisilige Vadiukam Bcke diesar BoadaSre ausa fuGean ud zu uniertcirei™
ben Der 2andadlige Vordruok enrochidt es dar Patientin und cemQperateur.
drekKgdebd irenUnterlagenacsubenstren

ID-KARTE

ImRhendar Rrodlkiverfdgung steCe AQeigen eire PatientertiDKarte berd
Die Inforcatiaren auf dar Inmerseboe deser Karte (@ ssnmrargefaltet) beddan
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La partikolare retura ddla protesi di silkone altarrente aoesivo potra-e
rkhiedere vinbackne pib estesa rigeetton. gqudle ridokste per atre protesi
renpitedi silkong, al fired evitare traurd dai bodl autarsl, defouediae
ddlla protesi o separazione/didocadane del gel. Sesi esarda ua faza
exessha durante rirseriroento ddb protesi si pub covprarcetiere la foma
H digoositivD (oreckarrente dHfirtits), amla poterdale aassg azadi in
ristaoertethoirtesicretile

RICERCHE SULLE PROTESI IN SIUCONE

Uno studio puiddlicato nd  198Bda un aarritate scentifico rediarele anerkamy
HdMhiretodd giudice SsmRdnter; bavelhretoi cati sekntifid sulle protesi nram
rarni indlkere in rizitre dle nralattk i tessocorettivoe eladdurdiane
imimiodlogka. Non bstata risocBtrita slouma assocediare trale protesi ingd <i
silkone e le roalank dd tessuto aoinrettivo deterraiitate (rauoil b sildrare di
Shgren) o ave patdlage autdnmurivieacdld e Esatocsenaode ledare
aonprotesi ranai insilkore monnosrarpaaradiesistarideindotle casili-
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arend 0 reCefilrdion ddeddideddsstaralmmunitaria

stzapotest Viaaritato ha.coodusodg, resanvirtarcb”™ - studl tosskologid sul
silkore esoaresostarze notepresanti reCepratesi manrani ronaveigaofati
di procooezicre perb sdire

Linferra indLeo il Ufaraangdestkoagad cdivb T (ALCL) - Infamreziani
ceriventi cHla letteratira me”ca. herro suggerito ura possibiile assodeziae,
saraeicarad caslith Aa le poes mranmai e NoouraTarado rarad
ALAL ndla nramceCa Talepealdogb bestrartrente ran. pub presantars avee
insdigarza tardha d tieraa peripicstetico e si \erifica in dorecone sara
protest meEnaEi Sao recessarie aels sx:ﬁd'e differadare FALA_cH

grredneteirsdiardALAsisterika Qtratiaanto cere essare cetamirato
anb aTsuazad unenao-andoa

ISTRUZIONI PERW $0
PROCEDURA CHIRURGICA
Allerten fa afficeirenio s Haaoosoarae suQossenarea ca paiedd dhirugp
cHE(HraIepu:aile(hrugd'edaLmem'\b protesi Ndfido 0 d’Irug)

1 procotti Natrd 1t sopprettati e testati @i fini delb cagmatiii b aonaogLae
sduziare sdlinasterib Non soo state testate altre scstarze, gudli alood o ditri
prochtti dUnnki inassocezianecooi procottiN atrd U *.

Non imrergere b pratesi in sduzione di iodio-povidre (joer ea Betadim™).
auiaarerteinmocdbderonvisaoresidli di sdizicrendlatessa

| prochttisatrdU ™ nondevapesareegoosti acalorg, freckb o pressfare estrai
Nomvagao ota uaton» exesshadurante rirserinrentoob rinzaed uu
pratesi 0 d ineNTrearee d carssgera Arcsfore autareava plhtficalain
mocb de dife.an acoesso sufficente. Non sl devaro usare ogoetti taglionti o el
bisturi o aghi ndb dirette vidhaerze di aloun prodotto N atrtB ~, ad ecceziae
dedli struenti Lsati per ronpin unesoarsare o ue prates in sdlriare salimad
nedonteb valvobo Uoachttodestireti atalesoopa.

Non aherare b protesi e non tertare di npararb o di inserire un digpositivo
cdamreggida

Non postziarerepibdi uiu protesi pertescananrania

Duantenrenanto cevapessaredispaniitli impianti di risena

MONOUSO

Quest! procotti sopesdLEvaTete menoLse.
NONfiutinzzarci procotti esgiantzti

NON tatared rofiareprdesi asdricresdimagblimpiantzte

RISCHI ASSOCIATI AL RIUTIUZZO

Le protesi manmrarni e gJ esparsori tissutali NatrdU' non devorno essare
risterilizzati oriutiliziati 0 processodi puiizb ed sterlUcerfore inautodae plb
casaredani &G potes nanmrai/esoarsarni tissutsh aon coitegoeote pardita
dHFnegriti struttureh Qriutilizzo dd digposithvopubcasare ris™ di infediMe
alb pederte

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

pedante e ciFogoecHle/cd redicod] fire di garanttre Hclantificaziane dd procot-
toeb tracdaditbdd disposhiva

stemutAdel prodotto

Qescunapratesi bsterilizzata rediante calaessocoed bfarita inunacafedfae
primrerbdogbesidilaa

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

BilareFeneziarepraul ataacoodizion estrare GauCarei podotti atape-
rauraaridenie apesfoeanosarkaea Tiscbnaehacbb kesdaredirettal

COME APRIRE LA CONFEZIONE STERILE DEL PRODOTTO
Earareb protesi edli aoessar! (ovt gadaocbib) cHllelaro contzioni inanridete
m&jmlmﬂ:;ganssm

tdi, di perb pdbedaltri contai-

aordzani d ronsterdliti

CONTROLLO PREUMINARE DEL PRODOTTO

Ainmad uihzzareil prodottn esavirareb protesi perindidLereevatLe] segi
d caregganrentooartarsirediaredhpaitioch

PROTESI IN GEL 5 IN GEUSOLUZIONE SALINA
INSERIMENTODH LA PROTESI
Asskraral deFArkisfare th sufikatereente anh in partkobre per|
testurizzate daaoreantire unfadb inssrineo ed evitre darmi a dspui’]\.e
Seb disseziae delb tesabirecsg Bl aneiaroi rischi di rathuraodi erao
posiziMvireto delb protes. NON eserdiare unafarza excessivadurante Hee-
rimentod privisi agd 0 gd di silicore plb dfomrrars in nocb pemarente in
segUhpamiinpoozfone excessiva conaarseg etenrodificadblb fomra.
INSERIVENTODH LA PROTESI NATRIEUS 1SD£ TECNICHE DI RIBVH
PIVENTO
1 Irserinrentoddb protesi mamrarni esoaddiali
Fanificare e seAfditare b tesdhe dhirdidide per Fresrinento ddb potesi
e nrini uritbdi inv>oe> remota, redante tearidre dhirurgkdeattoel-
roante riconosdute S recoovachuadisseziare predsa (e non excessive)
ddbtasdte.

a) Iregrireb protesi re Atescain pornoeaonettarcateorkntata

b) Iresrireb rini unilbdi inezfare remoainpbnoeanettarcatearientsb
in uatEsAstttoouEreasgEEs derepametiab eEipedhh Latesa
inal irsarire lavalvob rendtack e garardnate ttoad a lao (e
aatto) alb nanmeCy bingo b lines asxeCare roecb Rar geiartirede b
tescarinaain posizZfae s posapusaresULresciontares

©) Acsiaurats deil ttboacaretiore cHRUNtbd Ineziaenonsb
d’blnqmotxr)llﬂtmxﬁlnabdﬁterﬂxmlamm‘rﬁa

2 Preparazicneddlanib tfi |nkzIODc rencb

Primdi effeth ereQrienpineaitaverificresaryeb kodizraztoreefaiant

larcato ddRUnitb di bikzfore Assiarars the b ese ciFUtb di iniezfare

1b arientals caret Lrenteper ArsarinedoddFeca
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Seil dod indknrebfootano e radbb tigeettoal sited esoarsfare il luce

inteno delb protesi espardibib pub essare apho duriure rineneanto

dhirugkofiittattCraradd tesaua

SeQdhod irmmorenmblaiizeoemonbragab rigeetioa sod egaso

re pvrad anbre Fegarsarethiuale b farhadovwvesiare stedle Epab

pos"Ueiiudanategofiare bpgemrente il d>ahivoperilerggdireb tesa

saraaesic urataHaerinible Aaskurani die Fesarsae/bpdes pos

esgeriarglopenvb paatareaed-eil tuberonsbpiNala

a) Insarireunagpnuovasterile ca21G (o picado) roRunitb di irazfo-
re iceinate Fegpdowdibe peretrare parpetdicdamrente eCason it
ddTutkareiH sridoinera3

b) FarpeetrareF N rdFuhod inkztore findibronvkne arresuto
ipodfica coreiDLgrain Hguad

©) Agdradarecdlaria imwpareinzdneteb naggae g atitbdarb
potaibib Rengireb protesi coo S0art d sduziare sdima sterib per
iniezioni epd imuvereFarbrinarate

d) Rengireb pratesi sdo aon sduzdiare sdirausterib periniezi esdo
nmedivite FLntUdi inkzfore Renmdrean atardfareesdofiroatoe-
raraddb pedateedd tessua

NON rknopith protesi ) di sHioodhrei brrhi specficat.

Drknpinento si efietha sditarente ad Inten/t settircereh Qescura

proesi babiatadl unasdechdd pediente perla regutrazdiae dei vduri d

rievpinentoeil nonitoraggiodd processod egpeiufare Qectreil retrodi

gestolibeto).

NOTA: il vdbnre d riempinenio totab aarsigioto brpor Lbsul_etikera,

dd procotta

4. RavhidCddHinitodi Iniezfarerenda
Quarnch Feyarsfaretissuuiebsocdiifecerie s plbrimunvaeitaacoto<i
inediae renaoesDaehrfood rkrpinaorinaatecooil kntampo-
i parcanuurbd ridgpinentadisoofabsgaaanate



PROTESI MAMMARI IN SOLUZIONE SAUNA

TECNICA PERUTIUZZARE LE PROTESICON VAIVOLAA
MEMBRANA
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TaecbfeaU potest, spisgere ladhuoraa fescettassoachardlavero un
lato cdThgresto rahvda La Agura 5 nottra la. chiuntn socooochria In ot
doreelavnimdoanmeriraadiusa

FIGURAS

Begareresirtimiti i tiibood riepUhanto aon «bivoe seLnasterile par
Ine-ML Insairefl ti™ d rienpinrenio tonoacboeddkaumentelNesrems
ti rdTiogeso\eirdapar g ento aaeartitoceSaflagadd tuoa LaHyua
6 noitralaehrdaa meviaa tauagoartadd tioo d Herpimrenta par
efietterel iendmetoob ivuoEneto

Qeacbb flagusd tt”™  lievpnEito nootrab parteesteraddo e
Quubobinpoel Lareperil ievdnao

Dogoo aeare litsarito aarettaneate UtLbo d denpinenta imuovere Taa
dalb protest nrediante agdiradiae oo uita strinpa sterile wuota.coD ata a
tubod rierpdnrena

Inserinerto

Asskuram dre Tircsiare sb sufficentenrente anpJ (in partkolare perle
proest testurizzate) ca corsantire un fedile inssrimento ed evitare i
diNtsitiva Seb disseriae deCatesca bineckgLetas surentaro Irischi d
“onBarentood erapposzicaretoddiaproest

Rierpiffiato

Ussreuateerka asetticaper sacgugar/dinirereb sdudaresdinasterile
d fired prevanirerissd d cotanriredice Rapirt U poest tseacbua
siringa conterete sdudare salina sterile per intezbni Riergaire sob aon
sdhichre sshita sterile per Iniezbnl firoaunvduneacarpreso rd Hhiti di
rieTdnanto coruati. spodificati suFetkhetta dd prodotto NON ravdre
b poesta d sotloob e linit spedifiat,

Ariaresda

A tamrire dd riagpgnmentasgdraek eatelUHsletfarb resid e Ra esa-
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\sriikaredee k vahobanarirarasb privad partieckedhivsa Rr k-
dareb aesdavero rintenodd tessuo o Fecoumub di liouid dTirgeso
dH_hveitria sarareb daditsuraafescettand nocbs ™ uente usarobil pdi™
ceeTirncke praraeb ssceddb valvdbeU becettain mocb cafar sEttare
lavaivob inposiziare di dHiiteuraconuro scattacoreiSLstrato ndb Agura
5 NOTA b dhiteuraabscettaprotege b vahvob dpo Tinpdlantaessacec
essaredchivsaovrettarere perine Uedres erifidino padite:
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TECNICA DI UTILIZZO DEGLI ESPANSORI TISSUTAU
SATRELLP DOTATI DI UNTTA DI INIEZIONE CON MAGNA-
SITE"INTEGRATO

reusati per impiarti
Nperril tesuod i

ackg HaTE e Lesoarsidite’
struziare renmrdia sditanrente ridhieck di guattroasd nesl. Dperiocb totak
d egpeitiooe varia assoacs ddb toQarares ddb pezkinte e ddb dinrersiae
cdesiciraiadd kmba
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Inserimrentocd Tegpah ore tissutale Netrdiie™
Assrarsi derirdsiare sb sufficenterente anrpu ca carsertire un bd-
Ie inserimento ed evitare carmi a dispositiva &ela(ﬁeaae(ﬂls'am

b)Aﬁqms‘d’eil nmegete dFnEnro dd MAGNAFINDER si moba

©) R};z:craell klﬂmuel\/léG\AFlN]ER' s tessual d sgoadd

incidrerl b posiziae ddrunibdi indediccesuunpiao

FIGURA7

e Qumdoil mele dd MAGNAHNDER~i parpadicdarealb sabess
aonrssegare Utessuo aon un peirardio dhirurgko alveCoddb de
‘taodhe poste tulla bese il MAGNA-HNDER. Lalineatn gestl de
segni inbea b posiziae su un piano aanreillustrato reCa Fgura 3 U
MAGNASITE 1i troweii Inunpuniod guestopiam

FIGURAS

) Reardsemrirareb locallzzaziae essttadd MAGNASITE . notareil
NMAGNERANCER—d @D*emuovariod nowokaretcaeati eirde-
tra Quarcbil lacdizzatore netko | d nuovoparpadicdare catres-
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d Rpstereqesopoednetod loatizzziore sudivein ass innocbda
atterere b poshicite precsa ceiFints d triediae Il puoinad ture
b liree reecite sl inersscaok quElloinal s towail MAGNASHE™
NW risterilizzareoriutilizzare IMAGNAANDER .
InrentoddTegparsorc Ussotale Notrdle™
Sefl $bd tiicdiaeh lotaodd site d Fesmsaetissuekplb
esgeriaYtodranteFAnenatodungo fimatiDaaizadd tessuo ™ L,
sitodi Indriarenmi lantarnodd sitod egarsatte prinad aniarc regatde
retissutakb faritadbeessarestabik E peibpossibkiniedmetegon ™ kg
gemoLeil dispositivoper rkudireb teeasa radeareurata s5are tissLtse:
a) Ireerire unagoipodenrio stEitchrd nuovo sterik da21G (opibpkado)
argdaal2*, ndFuniti d inkziore Idseinents F ™ couddeeparetrare
perperdkdamenresDesoniliccrunith aonreiliustniondb Fgra 10
NON five peretrare Fegpin posiziare argdaaiteFuntti di inieziae

b) Fareparetrare o rel Tuniti di inieziare findk nonéancdatodelapro-
teziare edfica

©) Rarpre Fesareaetissutaksdoansdhiziaesdinasterile perinkaari

esdo nedarte Funiti di inieziane; dopo aver lacalizzaio coo preciiae

1 MAGNASITE coo il MAGNAHNDBR". Rarpire aon attecviae

firaunvdure carpresond linitl di rievpine o recoonacht. g

fulFetidietta dd disocsttivo e sdofiro atdkrarza ddb pedate

edd tessun Dudhined rievpnentoaorsidliatok indkato s Tdidetta
HFegarearetissutslec tLCasabech lecnid dd dispositivo

Drtaeantos effeth asditenateaintendli sottinarell Qesounindato
i doaod uresdechdd pedateperk  rstnzkoe dd vdui di k-
nentoddFedMiisae HudzE e par dnornitoreggiodd prassseo dil ecereae
ectreil rorodi quesolibretio)
ISTRUZIONI £ PRECAUZION1 PER LA RIMOZIONE
Nd cesoin aui aoaresserimuwovareil procotio cil corpo di unaypediente prooce
daessraareaedaToo rpere Ainduooestanro dd prodotto sepossikik
Sesi rampeFAnvdLeo aenmodi oneparsaeod uapaedasddare sdirg,
non cooonre intmpracere Uiterion! azioai Se inveoe si darrmeggb o s ranpee
H(Mh(n)esiﬂmd u‘apde; ingd di silicoce i residli dd gd de possao

i rinossi cH adtpodi unepadente cevap essare tnittali care poEddnNE e
cootarirati cscel i innocbsiocrogaoure tratiati e restitLitl ad ABargenssoon
dok segenti ismoioni

METODO PERLA RIMOZIONE DEL GEL FUORIUSCITO DALLA
TASCA CHIRURGICA

Incesodi rtturaddlaprates, b tearicad segLitoindkatai mlem'b ITork-

serno acdl cafeditare b presa delb nessadi gd aonla nraroforitad dggoo
geento Unavdradie Qod érndla marotirare fl gento esteroversob nassad
gd edagportarh R imwvareagni tnedadi gd, temporaere b tescaddiruga
aonspuged giza Bitarefl aatato tn dli simimenti diirugid edUgd. In
GeE0A contatto Lare akod isqaradilico per rimuovare fl gd degU struneilL E
necessario sy ElgeC redtitLire K protesi rotte ad Allergen sscaocb K ssgeti
o

PROCEDURA PERLA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
LarestitriMe eb scetittriaredd cavap esare autorizzau cil r™-
presantarte Alkrgvw d zoma Mvekere celb soetitriare diparce callinrezian di
tEnpolbtti | si™ ddk confezani cevapesareintatti alxbE | prodatti possaro
essare restELiti osostitLE | procktt restituiti possooessare aogpetiaanacstod
rotoocagok Aldini procktti nonpotsarp essarerestita Rar ukerkad inflomrado-
rLoontiiarefl igpoesatateABagand zoa.

SEGNALAZIONE E RESTITUZIONE DEI DISPOSITIVI ESPIAN-
TATI
1 dispoehiv peri geBsb rleeb ureroalia cevapesare (Ygettodi ssgrelwo-
ced pgioigpresariarie ADagead zoracorpibch urantacanpoprachtio
(Prodlot Fidd Note FAN). Rar restituire Uprodotio eggantato a protore, csso
dbeprimaesgedsocouTinato ecsavire conrdlrae restitLirg, ingkrea dopo-
sithvo espiantatounaartificaiod ceottamiredd e irsaritoinunkit d lestittdae
doFesdianto NonrestitLireil digoositivoseb pezknteéaffettach HIV ocagrtite
opuUR sesi saed soyettadoesb portatrkedi altri agart! infettivi Ingestedreo-
stargs anatireil ry pesatanicAlergend zoa
ISTRUZIONI PRIMA DELLA DECONTAMINAZIONE:
Potesi rannai ingel monforre fl digoosithva
Rotes nranai in ldhizicoe sdlineo in gd/sdoiare sdima dogaio luce ed
egarsaittsaLic
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METODI DI DECONTAMINAZIONE:

Aucdae

- Aundaareanil tente daod |pxa'nnod graviti: minino Oraind
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atagpeauRaTbatepinad peprarelagoediziae
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Zianedd procorne.
PROCEDURA PERLA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

Incesodi parditann ik enace TineyiUddTinduooddie protesi nanmrani
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zoraper dettegli spedfid sUllagarardare Aprgaiaregae
LIMITI DI GARANZIA. UMITE DI RESPONSABILITA ED
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digpositiva. ADargen rnon haialoun conrdo e cadiziani di
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ducee sostEnUe caTe aarssg erradiretta o indiretta ddTuso di gesto prodotta,
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dtinugldne ¢ post-diirurgdoe siificative. La”ziente cbve decckere

natesei berefldares socongiori dii riadh presantati Selapedatedectede
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Apporre Loetidetta par desoun procbtto reDeocsito spedios. Cacartatficen-
ﬂlmz:cre S o00). Tai En(mlesl trovaro attaccate d fodo del Tetidetta

Goreegrarefl coounetoaCapeziente \edere“Snrbdli grfid* perk igegezdiae
deisimbda

SIMBOU GRAFICI

:

STILE DISPOSITIVO

UMITE DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SAUNA

VOLUME DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SAUNA
RIEMPIMENTO GEL

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA SINISTRA
CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA DESTRA
NUMERO DI SERIE

NUMERO DI LOTTO

NUMERO DI CATALOGO

CARTA D'IDENTIFICAZIONE

STERILE, STERILIZZATO A GALORE SECCO.
DATA STERILIZZAZIONE, ANNO E VESE

MONOUSO - NON RIUTIUZZAFE

DATA DI SCADENZA, ANNO E MESE

ATTENZIONE, VEDERE LE ISTRUZIONI PER L4JSO

DIAMETRO DELLA PROTESI

PROIEZIONE DELLA PROTESI

ALTEZZA PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

LARGHE2ZA PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

PROIEZIONE PROTESI ANATOMICA /ESPANSORE TISSUTALE

ALTEZZA ESPANSORE TISSUTALE TRA ARCHI

LARGHEZZA ESPANSORE TISSUTALE

NON RE-STERIUZZARE

NON USARE SE LA CONFEZIONE £ DANNEGGIATA



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

Implantes Mamarios y Expansores Tisulares SATRELLE™*

DESaUPQON

LMindants* Taamm jreqorsoret tisoUra Hatrdle estia duefedos pan
suardeo eniDentNastla de nunentoy reconttruocdn Todai lot irgdare*
yeqparsoro Nt estin fitricados cn uraaubarta cedestchao e tilicora
yxtolitec

- Lot trdantet ranaoaNbtraes* reCaavicegd cehims) leoDootin precsigecta.
‘aongdded_booaadaeshaderechpeniiimiUrd idgirenariorenr

= Los imdartes marsiics NetrdZ2 M rdlaos ce s aroftsicichioo ssHerence s.ero
fuiddgicoend roorenockla Inenadchaurudca
=Loaeqareasatisdares Nord £ LI ok Inplanudcn suboutineartepord estin
(Ussfiachnpan desairdlar colga™ arirurgiaosy cobertuntisularadicooal

~Losindar lde*Ecbgﬁﬂ‘uﬁSdCtmdehdeijeeﬁln

=Losindantes nanaricsy eqaitsaes tisiaessatrd U roaontieren nateridet

cellexnl cegararatra

CARACTERISTICAS D£ DISEI™O DEL IMPLANTE

Inplantesrdlanos degd deal Lsoreo cegel desilkooa/zeero Ssioldgko

= Todos los inplantes Nutrtllir de gl y gel/aLero fisidldgico texdurizacks
tieren unasuperfice texturiaca de BIOCH L dissftach aon un poro adarto
profucbpanurafinreacherechitisuar:

= Lasaddertzs INTRASHIH —dfreten uacgps ¢k barren petarech atre as-

gpesce cesidhrerodesUkonapan ninirizar ladifusichddgd

Satrelle’ 19D induye un Mini resenvorio reote pan inyaodch de dare

aortiere ura proteecchn e titanio pan privenir perfaradares induntaries

anlaaguatnvis delabesedd sitiockinytedcn

» Los imdantes nglarics Narefle* rllas cegd e hinen tendllo aon famad
<A indhiyen puntos de arientacthn pan ayuchr ala.canrectasadlacaccn
H imdlaniedumte k dntgk (Masek Figun1).

Inpdlantes rd_reblesde sLero Geiddbico
= Las\ilrues cedidfragracelcsimdartes nararics NereAk reCats ces Lo

ftskd6gicoestin pan kdlilar d llenecby k posteriar eveoav) &
are

Barsorestisslaea

= La superfide texturizada BIOCH L* se ha dissfiado para favorecer la
aderardatisuar.

= Lakbese cstable en Niitre™e 133 propordona un nrayar contral saare la
direecthceeqarsich

LasemmunkSN atrelk’ :I:Bmpmcblryeﬂth MAONRITE—

Lasprughes mivittocameestraaq e d MAGNASTTEr sepueck cetedar atn-
A~ A unfarioraote™ o simukcbde60mm

Tadbs Ics {rirlcsce tnyeacth son ce danre henritico autiVhitico y aortieren
un protedtor ceag jes ce trerie pan impedir laperfracth iredvarticha tre
Vb cek besedd puntocebiy ackh (Miase k Fgtin2).

MPAANASITE-Y MAGNAHANDER* SUera<eiocalizaddo

ACCESORIOSDENATRELLT
= Kitcedem ddtubecklleecb

MAGNAHNDER'
= Otios aoeesaricesepuecknschinr portgparachy
LA APTITUD CECADA PASENTE PARA LA REALIZACION DE UNA
CIRUGIA DE IMPLANTE HA DE EVALUARSEINDIMDUALIVENTE SEGON
H_CRITERIOCLINICO DE UN CIRUIANOCUAUFICADO,
INDICAaONES
= Hipoplask nanrariaanilateral ohilaterl
Reconttrueddo rrmaaen pedentes, aon cobertun tisular aceoLech tres

- Traa'na'mdecﬂuﬂ‘ldaxcb los B)idos blandos en & case ck los
eqasaestishea

= Lsspedentes ditensar nayaes ce 18afcs pan ser cardicities a uradngia
ceaumenodcetEnafocek mana(2acbs deeckdenSinggoLr).

CONTRAINDICAaONES

= Cobertuntisliargped druanodetamrire cotoireckaechoingargpiach,

= Infeccbhadtio loc ysistohica

= Bdsterch ce cadorace mara sin nestectoriay tunor local resiclel
neaceocdaockk naTadesaLis ceunanestedaTia

= Bfermeded Rarogristica avarzach corsidenda coto pramreligna sin
nreEstedtaTia



= Brpeo cefinmico* ge poedin ocuionv ub rie” guinirgko efevecby/o
conplicicionc* poitopentoriu slg1|ﬂ<al]w induldo* lot fitmecos e
puedendifiohar k coegUadcosagL

- FHHqu.Ee\Mhﬂaopcalal’YﬂcblraﬂMlhjpﬂd@l@ (esdedi;
uraaetth do otivectb ineckaLecks).

= M eresq eedtinact Hrenteenrbarzacet oenperiocbcelectanca.

= Lotogmreaestkdaressetn k" IBanrcerenun MAGNASITE” ynocdeen
U lizarseenpederies g eyatapeninpdantacot dipostUvot g e puecenvere
afectadios por un campo MNNiUco (oo agdq mare™atos, dispatitives ce
infutidil cenedicaneantos).

= Laa pniebes diagndittica* mediante retonaindia megnitica (RM) eatin
cootralindicecea, en pedentea aLe tagen inplantadot ezpersorea Uiularet
NeTreRe* 133 Lot eqpipoa cde RVIpLeden hecer gee te noeva d MAGINAS
Snr* dd eqanor titlar y ro sdo prorecar unaindestiaen la pecente sro
tamiokn d desdazanianto dd eqearsar titular, lo gee regeerida uradnigia
ck revitidn Adermis d imin dd MAGNASITE pLeck interferir aon lat
poddlicedes de detescth de U retorarda megdicay ek lot rayoe X Tadot
lotderrisindanteaN etrtik* too tegurcteaentomotceRM

CONTRAINDICAaONES RELATIVAS/PRECAUaO?IES
- mmsmmlatqed petch eati ubicado debgjo de! pliegue
cooomiEe

qLe etto pue™ hecer roit difidl € uso ceindaret nacarid'y eqarsaes
L,Iuaetya.nmdnaa;mm(‘uah‘et

tEgnd dnl"o tpogponrie™ e(m\a'nﬂe

laidoreickdcela pecente parak indantacth auirugica
INFORMACION QOE DEBE SUMINISTKARSE a 1a PACIENTE
Taoks lat pedentet cebenter inlbmreckt aotet e k dnigia o tocot lot posidet
berefleice y riesgot (Viase ADVERTENCLAS n#it acHants) atociados aoo d
procedimienta
Ertrelctbaeﬁucsapa'cditepﬂhwmklugm fmﬂnala
recuperadite

edanes

oreghear adJickecesfiticea ynejaales rechares tea Hes einterpertareles

Las peckntes cienter infamreces asarace ks godores ceimplates disporfdes
ad coro ceks godores cH imiento gutruigioa indLidot k dsbosetn dd
imdantey d sitio ceiodtich RLestoqLe Keris pasbé es gue estainenadiin
quirnlidica te reshee aon avetesia gererd ks pecintes ddien ter contcenles ce
lot riesgot atocedot amlaarcstesia Lat pecintet cebencorentar aontud\cpo
aelquier antsochnte ge puech indicar una.contmjinckadoo (fchtivao aoscire)
pEra kK dniga aEiated taariaio incLicot d Uarpo
e datritaddh dek beridh b necesiced ceniAldtifar tube ce deeve k duradla
ek reayperacthyk rmddcbedaregkrﬂ'iek inEgiceddd babve

end iieace Kk Tamay s te [FareaaHouer egilonddn fidcaodn™Naendin »
e U mas Kk pecente die inilbrnear d nfecko o efemerace k pesachce
wninmpknte H drtciiio debot aoontgar ak peckente ge arsuke aon un nkoico
a sotpodna acelguier aon{dicactch Tackt kt peckentes ddien rec”™ unfeCetoce
informredon perapedentes propoicreco par Allergen
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Unavez gek pedarte heya rechido toch K infomrediny artes ce torar ua
decsilnfinal daeri taaarse coTo rinino 3D diss paraparsar sdarelos riesgt
yhbergfide>g ecopataunimdantemasiia

ADVESTENCIAS

Hdn"o cdeeadertirak pecenteqed »ntrol nfedicoceb | caglicactoret
enunrerackt a continuadbn puecke hecer necesaria dnigia adicioral o la
edantadn celapritesit Debeadhertirsealat pedentet coneqarsarettitUiares
geetios eqarsaet iblo ddoen usarte a caro damn heita g e d ©dbte hava
eqaddlotuficente

Los indantes marariat tieren uravida btil Uitk por lo gue edste la
potibsli™ ce g.e taoan g e retirarte o sLHtitLirse paralo ge teria recesaria
uadrugiace revkdiin Bdastendiveros factores g epuecinadar ak duredon
celot IMfantes coto d tippceinjrarteirsatacbNd t dednigia, K letibnen
K manaylaedstiva carpresiin repetichdd indante: Lot cetallet sdare lavich:
btil egzerach ce lot indantes se presentan en K seedkn Rypura/cesinfkriento
acontintedon Yagesonmudics lot fedores e afedten aun procLcto yettio
fueradd aontrd cH fabricanic no te pueckgarantizar k duradondd indarte B
druoo aoveiar con cach pa™nite K necesiced de reghvar nranografiat
previal teguntueckdehkimiadintca

1

Ryptara/desinflariato

Lot indantescegd te puecenrampery lot ceg/terofisidigicote pueckn
desinflar enacEiuier morentoy reguerir drugk ce tuttitdlon o nvsb"l
Resto gLe iat nipturas con frecuenda pesan dinicanrente

puectter recessariaureevel sadn lajdtgmmawm'ddgmka

perfoar k vilvuk dehicb a la inserdon inoonredta dd tubo ce Uarecb

paainmpktes reCareldet cesLeroflkiolbgica
= Otos traurceiisnos {nducidot durante kK drugk:. coto un NEE)o
arenipuadon ineckeouect
Enindantes de ddde hinen Mitrdie* 150 inantet rdereldes cerniero
fisidbgico NoreRe* y eqoarsaret. tisulares NetreRe 133 d Usrecb por
debe™dd rai”™ cevahinen recorcacecb pan cachiindante pusce cir
higarapieg es ak daasin dd dieg ey, poterddrents, d frecasocd
impknte por fomredon ce plkgue-tuioco; d Usrecb por endradd raop
e vdhinen recoacicb pan cach imdante puecke porer en paligo K
inegickddeUa biata
ContractiuncgpeUaroeddfleedones abrashvesenk ¢ suk filrosa

cerechoedara

Presiaes coto i

adtivickd fitica intersa, mesgjet Yo

mantpukdlonvigarosos:

= Gorpaesmecshraduante k regdbedboo ceuiu manogahia

fv ~ alnvte dd resenario rerote o filtndbn a tnvis ce umnavikula

lesiarechoropredntzch.

= U0 ¢k ticnicas kparotdopicas; los infamres pradimirneres indican g e
preceheberuranmayarinddenca dedesinfkrientoconcstenrbtoca
Los catot a largp dazo de k Vigilandk poscarerchlizadion ce Allergen
duate an pariccbcecatroe a ™ sobn kviinpkntes nanarics ce g/
neofisidbgion de himensadDoy dotck, indican umaitesace ruptundd
QU7 %@l JPY6los caot ceestdict dinicot ok Allerganen ELUUL sthre
imdartescegdirdicanuratesaceniptuiadd - %@i 97k alos 10act
Los cites a largp dazo de k Vigilandk posconrerchlizacko de Allergen
durante un periccbde catoree afcs sdare lot imdantes nranrariot rdons>
cdeaaofisdigica de luren tendUay lot eqarsas tisuiares iodkan
tesat de desirfiamiecto dd Q267 %6dl 6,99 %. Lot resUitads philkedos
apartir celot cates ce estudiot dinicos de ALsicggnen EBUU. indkeben
ua tesa de desinflamiento del 105 %opara lot inplantes ce sLero
fitidbgoalos 10 afics

2

Gonnreturacapitolar

La fermredin ce unacipsuk ce tejicb filroso dredbedar de un dispothivo
implatado es urareg estafisidbga ronmral La contrectin ce K cipsuk
fibusa s"™ue sietb ura.caHoeedion fescoatc despLbls ce k drugk aon
impkntes nanaicsya  unocelot notivot ris camures de una.gperadin
adidonal Se desoaoee Kk caLsace K contractun cgeauar; tin evbarp lo
mis prdeede es gLe tea mutifactonid y pueck ter s freouete tras uad
infeedbn henatomay serara La contractun te detanrdlia en diferentet
gract, cefomrauniktenl obflateral ypueckoourtirend dazocetararet
aafatceabscek dnke

La contractun ck Ios tejidot ce U ciptuk filrosa ge rocken d inpante
pueck aridrar an ragp ce sintoraes aLe indhiyart fincexa. nolestks, dotioc
distoriibn palpebilid™ y/o cesdaaiato Los cascs gakes son los e
ue'mu‘arrwlnmrkumypmmgralalrmm

aorpresiin o mesi™ edeno
procedimientos gLe puecknariginer K Icsitn desinfkriento ofomredinde
diegesend inplate, yobesl Lbra
Infeedn
Lanrfesdon dreckectr dd indante nananto pueck procckse dks, tararet
oindu afctcebs cek dn™k. Lot sigos ce infiesdton” uda registractt
[=g] anlot todkretcenanairduyen eritera ddd; aTbrdh

pueckadmitnoestarasocbcbadtrattipos cedrt Nk
Nooroek
Larmcﬂ(pﬂ:blrffor K avadindek berichy olUigar a una cooreadin

dktenrk por miaoaockt pueck IndLok neoosit tiskr, ecslnce k pldy
edns ™ indante

Haraona/terara
En d periodo postoperatorio puecen goarecer hemsaiores 0 saraes
Inhibnido k deatrizadkn ce k herich opuecEntputca posteriamrente

en arbot catot pueck ter necesaria una correndibn quirorgica y7o U
eqririzom

Reacdba inflaratoria

En estudiot para evduer les ciptulai arecedor ce eqparsoret tisulares
e izacks se hadesarito k posible presernch ce partkuks ck silicona
datroceoduks indkativa.ce una reeecin lacal (Yo csoedfica) a
aapssednAosy faeedon cegandarss cesiliara Coo estuoe>sugkae
e detamiredos tipos ce cdulu decMulas, indukias algures perchices
coto dahiks ggartes puedn resinreste ter ddhiles secetoras g ese fanen

resecke inflkmatork k heya resLdio durdetamatey schaya 1T}

7. Bdansiln

£] tNido Irestet"eoc aamprtiricb e reaae o inemunpe Kk deatribedon
ek herichpuececlriupara k edrusindd inpkante Encesoceednain
d prodLoo cieeaTsichrarsecontainecby cierdtirarse Ruecksditituirse
porotro prodLoouranvez ek herichheyadcatrizecblosuficente
ATugesy pkgues

Un Usrecbirferiar d reconacecbpueck aridrer diegLesy amuoet pele
Hes 0 IndLeovisiHes eninf artes rdla s ce s arofisiol co. Lespli~ucs
precendar lugaraactbpzarientoy ecildDdd tgicbadya™e, yak edrat
shndd indarte Lot diegLes tanrikan puedn arigiiiar felbo por doegLes
ynpurao ceshirdamianto dd impkante S se hecen anrt™ss d prodloio
pueckaLdtitLirse porunimpknteaonunrdleroe faradiferantes
IntorfercdDoacnk Iboricaestindarde manografia/Aatoeann

La pecente ddee aontinLer rediz8inchse eqdaradores regulares ce nana.
parad eanencedaes; sinabeign estopuece resUtar mis difid aonun

impante
H nrodico ddat infomrar a U pedienie sdre k posible interfererchdd
impknieend auceananmanaia

indicarsea ks ;x)e'letq.elrf)«rmasjnjqucbkm
dd Indarte Gon lot imdartes maanics kK marograhia ce eqolondon
rutinaria teri ms difidl, ya g.e d inpate pﬂhlriafawm la

spearad riegpck lu rediogrfies adidondet Laecografiapuece ter uad
ticnica litil jurto coo la mamogrEfia Lat imigeoet dd tgjicdo manario
puecen ngjome nedante k adaocadin submutouar e indarte Enlat
imigeret maroogrifikat puecen ter visiNet kt marcat ce arentadbn sdae
lotinpkntesarethrioct reDaotdegd

Dolor
Gaono es cke exaar desouk ¢k la redizadon ce cudopier proocedimiento
quinirgico inesivg tras la Inplantadon puece procucise un ddlor ce

inestigecbaonprtited
BEnd cso cklseqarsaet ce tgida d proseso de opaitibn peck aLer
mjs:a; pemino ciecautar dolvweessiva B ddor pueckser indkedbo
de um eqarsin ge sypera K Ideranda dd tgjida lo ge prodidria
isgEmiay readss Dee s gathe K eqarsito restagete resdad
[eeod

Lactardiay sertibiliced

Lasersadinend peAny Kk mana pueck aunrentar o digrindii tres K
dngia ck indarts, itochrente te parde tress uru nastedoriacaTdea
geaaalaedinedndd pez”™ y puece varte dristkarente recLcth.
o uiu roattedtoTk pardd . Los impkantes nararice pueckn afedar ak
cgrected pan laketandl, »noue o edsten ceios cooduyantes ce cstudics
dinkot q.egmymestalandsinpariaredarpLeckatocaneccouanayar
pracehilved ce difktibecks parak ketandage atrat sttiot ceindsitn LU
riesgp e caride> taTporEes o pamraretes en K tarsihiliced cek naTa
aorssoach ek d N maTaia podiainterferir aoo k cgected dek
pecate pan kketanch Bnhcatot rardt, te hen desarito dedtos cetracdioy
aopresiin sdde reniat asodachs a Kk pamAn tisukr. Pan «ipA™ce
sgofisidbgad desirfiariaiopardi eiiucdaoddcsaruaptecadn
estinchr s tesotpedu g es2dnreniote haveto afedacby d Usscbrote
doketi reanuclrtestaq etepares.dod pddena



12.

14

InMtidaccie noon ko> rIMiitd<o> adl- i
Rueck procldrae deformnuiod ol tepacb dicatridial, dicatrices hipertrivies:
adDredura cgaUar; adiretria cesdriento taae) iDCorTreto, codane

minuoosay lesidrices pueceNininizar; paroroinp'di d rle™
ceddos reslhedts La asinstriaprevia pueck o ler tolainente ounegide
Rueck ter indkech, Lnadtgada rempaanme'laﬂslmﬂﬂde

para evitar la contarainecon dd imdlante H wso ce ua flerza ecesihva
durante cuelquier procedimiento subsiguiente puece contribuir aon
ddilnerriento localkadb ck la alberta dd imdante nranrariq aoo poside
dsrinucthdd redinmientodd dispositive.
Rotaddo
Sc pLecke produdr la ratadc ce un indlante aretdirloa Unewadlocedich
'yura ditooctoin dd boH Lb quinirgioo ackauecks redboe d Hesgo ce g e
esto coura Rueck ser recesaria una inteenvercon auiinigica ce revisich
paracaredr K rotaddn Bn caeo ke ratedtith seadinsek rotar d prodloto
ter neccaariovcher adar farrad bosiCo dd imdante peraevitar a_slopier
rotaddhadidondend fotura
Psis
Lapiosis seproc e ce fomrareturd entocksles nan@s cond trarsaursocd
tiergpa BEncasoceplosis pLeck redlizarte una trestopech o pueck aLHttLIrse
d prodLoopor droconunvdinennaaroaonurepoyexichmisgacke
Distoraicha
La eqoarsich tisular es un prooeso gLk recuire raudo danpo y trabgja
yaepuecewNinar dstorsiche inoonodiced tarporales S seoducc ua.
deforrecon ddie ardlizarselacasay dimirerla
Caldficaddn
La oddficaddn se procloe garerdrente en ot tsjidos nanarics neclrcs
aono sininglaitedch Lamkrocaldiicedico cesis ce la indartedch se
prodLoe ceformacaradteristkaenb ctsuafibrosao drecedrcelamisra,
en placat dhgeces 0 acumuladores La microcaldfkeddn ezteiva puece
ori”ar dueaceb nmamay ndestiat, y pueceddigarab redizacthdeun
proedimieoauinirga
Atrofla UsLhr/Ddfonriceddeb paredtorida
LapresichcH inpdonte nranaioo dd eqearsar puece caLsir atrofti tisar:
BEn agunos casos rarot, sc hadesarito aefonriced ck la pared toricka en
asodadinoone enteockirgdantescenamay eqaeaestislares
Difuaidnddgd
Canticecks pegcAisines ce gd ce siliconapodriandifudireatravisce b
envidurack dastchrerodd indante EnlaUerattnmidicasehacesaritob
detendoh de cantidedes rindsaus desiliooraenh cipsub periprostitika
gadlics linfiticos axilares y en atras r™ones distales en pedentes an
implantes converciareles rellerncs ce gd y goarentarete inegros Sin
ey KBlohahebicb ridees linitacksenb teraturanidicag easoden
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19 Adoiteradindd rd bie
NO erdes un rdero aduiteradh Los imdantes ce sLero fisiddbioo y los
eqareasstisdaes dben Drarse adusivinrente aon sLero (bidlcbko estiril
paainyeedts, ytincanatessg nsedesaibeenissirsnicdones LA

20. QOnrfgdo Usdor inedeccecb
Sepueckodudr uncolg”™ dsUrineceaecbdesplisceb eqarsidn e
puecke requerirdnugiay eqearsichadidntales

21 Deforedch
La reiurdeza edusha dd inpdante ¢k silicona altarente adresiva puecke
recLerir una indsidn mis gance en conparadidn con d anmafo e b
inebidn necesaria para arcs inpdlantes rellencs ce silicona para eviter
traunstisos celoshordks autineos, deformrectindd Indonteo searactty’
alteracich ddl gel Una fuerza exesiva tras U inserddn ddl inplante
pueck odffiprinrir b forra deiinich con prodisich dd proclon causacad
potercHroents, unresLirecbextitkonodessech

investigaciOn sobre losimplantes desiucona

Us infare pudicach en 1988 por una aarrisich deolUka de Estactos Unidot,
rorived par dfoex SamPinter, estudd lot cetos dendfkos sdarelcs bedantes
na'nncscbshn’nol M@ahimﬁtdd)mﬂnybm

Usgaron alla cadLsich de gLe la revisb n ck los estLoiics taxiadldgiaos ce la
silkonay ce airas SLeatiss gL lot imdantes nararics no indica
nirginpdderacesh L

Linformg, indhilcb linforaargpl_ico ce cdubs giandes (ALCL): b infomrecth
cke b Iheraniramidica st™ere dita positdb asodaddn sin prugles ce raedich

egoe0iSats paradistir™uird ALAL dd dincer cemrama L« miytivbce ks
casos cesitos tkmenunaurso dinko inddonle tns cgsUlectorb dMtosintagaa
adyuedts g-eporlogarerd esunsinorarocaradoistica ce ALAL ststchria H

trataminoddedsEamrase res aanidhaeraunheraaaodoa.

INSTRUCCIONES DE LIHO

PROCEDIMIENTO QUIRORGICO
Allergan confla en gk los drni)anos conazcan y sigan los procedinriectos
quiirirgicos ackoLedts para los inplantes Netrsffe H dnijano deoe valorar
minudocsamente d tamranoy contono dd inplante, la zora e indsidn, b
disscetch dd bdsiOp y los ariterics ce cdocaddn dd indante corsiceracb b
anatorbceb pegntey d resLihech fuco deseach La pianifikecich ceoe indhillr
unacHinescth éora delos ob™\os edtiticos paragararntizarb edsterchiceun
enterdimiento muibdoentre d dnijano y b pecente H diano deoe ereear
tialicas ajudlaisya:spaia;mamnma'd riesgpcereeccresadvarsssy
gepLecENprovacar«
Los prodlotos NatreUe* estin dissftactos y comprdoectos para ser conpetibles
aonagLa estiril y sLerofiskidgica Nob se hen ardlizacb atras sustarces, coto
aloohdl uatros produotos auinTkos, encaidnesfonaonprodLctosS a tn lle *.
No sunerjad inpdlante en ua tohiciin de povidona yodeds (por earda
Batedine®). S scuttizaestlasaiucchend boiDkas™uresede e uegard bob o
afocbparageroguece nirgurasdhickcb resid |l end.

Los pradeidos Notrak* no deben eqooraerse acak frfo o pretko edrares No
e enpbare una fuerza ecssiva rkinras seinplonta o retira unlinplone
oeqarsj, tn carssouendh cioe prevarse un tarnvsfio tuflkkaie ce b inddta
en la piel. No se deben utar do)etos purzantet, coto bburis o agujas, en
praxdinriced direett con cuelquier proclcto Natre/ls'; aon exoepobn ce los
instninrentos endoecos pararrdonar uneqarsaro Indante ceserofbioldgko
atraisceb vilvub o resenanio dissftectsespecHinents

Nbdterelcs indartes ni inente reyrar oirsartarundigoosithvo ceftech
Nbadagermis ceun indanteencachbdsillomararia

Duranteb redizacthdd procedimientodtbedspoarse ceimdarntes cerepLestal
UNSOLO USO

Estos prodLotos ceoenutilizarse uresdavez.

NO reurar prodlotos eqdantacks Despis ce b impbontaddn, NO se ceoe
inentarinflar cenuevolos imdantes rdereldos ces eroflaurndga

RIESGOS ASOCUDOS A LA REUTILIZACI6 N

Los imdantss mrararicsy eqarsaestisdaresSa trd k' noestindestirecks asar
reesterilizacts o midlizadot. H proceso ok Uhpezay esteritzacth puecke ceftar
Ics imdartes manaic/eqareaes tisdares log epuece aiar ua pirddace
b integriced cstruchral La reutilUzadie dd disocsttvopuece provacard rksgo
ceinfoecthdeb pederte

identieicaciOn del producto

Se sunministran etiqLetas oA end envese inieno ck cadh indarte
marario ce Netrdb*. Las eliquetu dd prodboto propordaran infomredidn
espedficaqeepanditeb identifkedcn dd prodLon

Inportante: eslis etiquetes dgoen adavree al historia ce b pecente y s

registros dd hospital/rcickos. para garartizar b toentifikectin dd prodloioy b
trazebihced dd disoposha
PRODUCTO ESTERIL
Cachrindar illza mechr i por calar seooy se suinistri

anuneneseprinanio<kcbdy sdlach

CONDICIONES DE CONSERVACION

Bvitar la exqposicdfon prolagach acodidares ce aimecerantenio eztreves

Alnecerer estos proclotos a tenperauraaridonte, a presich atnrosfiricay en

aordidares cesaq)eced alebdos ™ lahizsdar direda

cOmo abrir el envase estEril del producto

Bdraigad inpdante y los acocsorios (d piooeck) desus envesssen unanbente

asiptkoy Uavtncbg ertessintalcoenbs nacs

NO eqoad inflame ahilos taka esporjes totlbs. acsites autinecs ni cros

aotairentesce syperfice

7. UnrkmrocH eqiipo noestifil debedespegarbt™add eneseedena

2 Hdrnub"oouiuatfermnreradeqrirdapedraed eneseintenoyloocdocaen
d carpoestiriL

3 Degegeb thaddenesetal ria

4 Bdrai™ansaicdd IMlante:

Antes cesuarden nmanei™ad imphrb adertoend ineriar dd eneseara

EXPLORACIs N PREUMINAR DE LOS IMPLANTES

Artes ce suarpen eanrired indate pws huberaccelauiar evidenchice
detericoodtantrecth partikulach.

IMPLANTES RELLENOS DE GEL. DE SIUCONA
O DE GEL DE SIUCONA/SUERO nSIOL6 GICO
COLOCACI6 NDa IMPLANTE
Asagdese ce e b inckich es sullkientarente gracke, espeddiroente parallos
Im;"tes tedwizachs aond fin defodher b insarcbh yno diftar d prodlon
Ladbeoddh de anbciCpauneriJd riesgp e ryptun y poskich inorectandd
imponta NO fuarcelot indantes rdlacs degd adestvodurante su cdocaddn
H gd cesilkora podrb defamnrarse ce fonmapemaete dddcb aunecesoce
nrartipuacth logetadriacoTo resLitecburadgfomracth cesufama
COLOCACION del implante SATRELLE' 150Y TECNICAS de
LLENADO
1 Colocaddnddindantemararioeqarsar
Planifioue y dissodoce Ics bohillos quugc(I parab ocdocadch cd
implante y d mini resenario reroin, agdeancb ticoicas quinirgicas
aceptacks. Se recorriach efectLer Lradsanch eada dd bolsillo,
a Q:tqedlnﬂr!e(ﬁhﬂrﬁanyﬂﬂuim’Ta}ammmhlb

aagadaatb
supdpliced B Hgarprad bbGo kb vilvub rendiacie siicetze
ggednate cefonu laerd (oirfaor) ab nara enb Ueaadlar
neda Rechnuilizarsesutiss SUboUtiness paranataarb poskdchdd
bdkilla
©) Gagauebeqed tifoodd aoedordd resenaioroesti retorckh ya
g-eestopodiarestrirgrd filodeboLicbduranteb eqearsich
2 Preparaddndd nrini resenariorenote
Govpruele geb kese dH resenvnio esti arientech acboecknate para b
Inroci ocbhckb g da
3 UernedodH Indate manrarioeqarsar
Si d lugtr ckla Incsich se aolentra algadb y rediad al Iugar ce la
eqarsidh b direra inemadd inateeqasar peck Dearehesta b
tierarchtisuorend rooretoceb druga
Sd har ceb indsidh mssanatraddfo <ty radd d higar ceb
eqarsch b haichd ™ edaresailizachartes cecaoavarb eqearsite dd
tgichSinarngsirkairete piecksapaibe Infiar Upanvteparalear
d espach dd bdsiBosin tersite parad tgich Gooponudieq e d eqasa”
b nte precEBrasecefonaparadtireayg.ed nfooroseharetadcb

a) Irserte uaagyja estiril nLeva y ce cdlibre 21 (e inferior) en d
resenario Defont» iced, b agopddeaetrarcefanay
b peztes pariardd resenariq ssgnseilustraenb Frua3

b) Reretred resanvariobhestagL e b agjasedstata par d protecor ceb
migra id cotosemestraenb Fgare4



©) Asplnddo ckairr dirdreliucHinenteb nayar posidecelire

Reikred indlinte aon S0am ce nerofitiddgioo estiv pera biyeoctb
ypotteronrents, extnigii todbd alrc reneoate

d) Lkred tadarte ukarente coo scarofidoldgks stdril pan byeoddn
yedushvarericatnvb dd toenvoria Lieredefermaandecoeay ado
bretah toeracthceb prortey dd ich

NOIlkred inponteporendrae pord d ™ dd rargpespedficach

B GaecbeerdizaromanateaintnaMiaeasrdes Concachinpate

aeproporchraumMtajetace regotrodovdurendeGarecbpan b pedat

teenb geaeregotn leavdiimenes ceGarecbyd contrd dd procssoce

eipareich Mased And ceestefoEo)

NOTA: d \vdhinen ce Garecb tota recacaciecb aemuestnend etig et

dodd proclcta

4. Retirechdd reeenartorenote

Dogptch ce ura eipareich aatisctosia ce loa te"doa: ea poeilde retinr d
rtaovorio remoy adar d Iuoo e Garecb renvarante utilizacb d kit ce
derredd tubo ceGareob: irirporagoarach,

IMPLANTES MAMARIOS DE SUERO HSIOLOGICO

=rtCNICA PARA EL.USO DE IMPLANTES CON VALVULA DE DIA-
FRAGMA

1.

Ineerdbadd tobocellaedo

Sceteriabd inplnie enpire b tirlb ce dernre ascarclrioaunbdo ce b
entrach ck la vilrub. Bn U Agua 5 ae lluan d adllo ce la vitlvula ce
dbfragmi cendoy b tirdbdedene asaucarloadocachenaoaitia

Huredezea d exdrenre dd tube de Gernecb aon auero fiaioldgico pan
inyeedoh Ireerted tLboce GarecbaT¥ eoccb aperated edraroenb
ertrachceb viMiib. Festachock lo parritad topedd tubo BEnb Figuns
aemucitn b vAub ce dbfrigha aberta roectrnte d Lo ce Drech pan
peritird Garecbovecech

H Lo ae encuentn en poekich de Garecb aandb € tope ) o ce
Garecbalcarzab perifab ceb vavda proclcecoundreeniich
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2. Aapinddadesirc
Degpuii e gqed tubo de Garecb ae eouentre ineertach conredanents
edraiga tocb d dre dd inpdlante agaracb aon uajerlinoa eatiM veda
aogdodad ttbodeQarech.

Yy Coiccadda
Ai\daascbq.eb |rdadﬁeanﬁca§arfneg'ah(a;:ﬂﬂ]memﬁ

desinflarknioy poeicchendreadd inponte.

4 Ucsado
UUike uma bonica aeditica pan afedir/cLitar aaro filddgko pan evitar
d rkego ck coataminecth INCe d inpdlante evdearcb ua)ninga Dea
e ago ftaiddgo esttOpan Inyooddhn Liere edhiaiMiinrente cm aeo
fisiddgo calxil pan inyeecth heata d vitluren recesarto ssoch d nngo
devdurenegpediicacbend etiquetacbdd enveeedd procictaNO Baed
imdonte porendrao por ddogjodd nngo egoediicach

5 AinrcEide)
Una ez cordetach e Garnech agdire aelauier burbouja ce aire resicLe).
Raaianeate enrdoe unatnoddn sLae pan exdrerd tuooceGarecb ce
b vilula teniatbalicecb cerodefarb addktaob vilmda

6. Ckirccebvilmb dediafragra
\artfigcgeb vovb dedafiagra edti Idhrece partikaubay cemrb. Gon
d fin ce retrear d aednknio ce tgicbo b acumubdte ce U idbenb
atrechceb viKula aoopbh tiriflade darre dd sigukante reaardeacb
d pugar yd decbindice aomprima b bese ce b vilrdJ y b tirilb pan
enca™d tgachceb vilmub ensudtio cotoaeiluatnenb Fruns
NOTA b tinDace darre paege b vdhoib degppub ceb inantaddn ypan
HAreairgesepratizanfiiges diroerocdecenme caredanateb vimuh

EXPANSORES TISULARESSATREU §' 133
TECNICAS DE UTILIZACION de LOS EXPANSORES TISULARES
SATRELLF CON LOS PUNTOS DE INYECOON INTEGRADOS
MAGNA-SITE-

Loa eqareaca thuarea Nenmd/A* 138 ze inantan tenpordiroate y no a8n
persacha para 1 inplaniacidn parcerente Loa eqoareorea thularea ddoen
eqdtaree unavez deeanroCecb d Igido adboech Laeqareich toular enla
recaretnecth ce nanaregtiere romraimente de acetroaado ntzea B perkco
ot ceeqarsidnvaiaradgoadiedbaeb tderadh ceb pedenteydd tanafo
deseecbpand colgi™

1 Qﬂcmthdde"anﬂ)rnaia'N etrto”

d rieigo ce desinibrriento y cdlacaddhn inconeda dd eqearear tiaukar: S
d Hodlidbeadarasiach pegprefad eqarear tiallar pueck no tarer egeco
sufidenie pan degdegarse lo e aurentari d riogo de atelAn tiaviar:
Cologpe d eqoarear thular en tittedAa piano y en b zona deseech yau

q-eb syperfice texirizadi BICCH L brarece b acherendh thubr pan

awcherab inmouilizadte dd B MAGNANTB'" ae cie adlocar

arteridmenteadyecaieah superfidkceb pid

Looneddodd MAGNASITEN

B MAGNA-FINDER* ae ha diaefech pan ayuckr a b localluciAn o

punio ceinyescth MAGNASITEN Auted punipckeinyeeddhte puece

tentificar garerdirenie nediante palpa™n. aanMere \erificar tkegpre b

posiddny arientadcn dd punio ck inyeeddn aon d MAGNAHNDER—

coToaedeeafteacatineddn atescecachUaech

a) NO garckeni utilke d MAGNAPIKDER* carca ce partkuoa nretilkea
sudiatya g eesteapLecenter straidVipard iming

b) Assgurese ce g.ed inth aittech dentrodd MAGNAHNDER puece
nmoeciiberatetindenooea

©) Coloque d lacallzador I\MG\AHI\DEF\*E!\E! tgjico readriecb d
MAGNALLtr i

lentarente b bese dd MAGNAHRNDER* hack delnie y hedia atria
tdare b typerfick dd tgidb coto serocettnenb FAgun 7. B tanindd
MAGNA-ANDER indicari b poekichdd reenartotdoreanpboa

NCURAT

©) Quendbd imin dd MAGNA-HANDER edti peiperclkallr ab bate dd

MAGNA-ANDER. naged tgldb con un narcechr guirdicoen les

dot noeeceasitLeckaenb besedd MAGNA-AIKDER. Lalineaertreesizs

dot mataaindka b podddn deun”ano coto te muestnenb Fgun ft
B MAGNASITE seenootrari enunpuroalobigo ceedlepbna

FIGURAL

O Paradetamirer b poekich eedadd MAGNASITE. dred MAGNA-
ANDER Dy uavez mis. degdoee kintarente d MAGNA-HNDER
hack ddantey hadk bris. Quandod locdizzdVinmegnitkoedddenevo
perpardiadiar; hecadtras dot narcaacoTo te muestnenb AgunQ

d) Repita etie prooeeo e localizaddn en virlot ges para asegur b
localizadite prediadd pLuk ceinyeeddn B punioend g eaeaxrienbs
liresastnzadu coretpdMes b poskichdd MAGNASITE. NOwdvaa
etierilizar niaradilizard MAGNAFNDER.

Uenedodd eqareartbular NeQm-

Si d punto ckinckich i< enocentra diatarle el punto ce eqoarelch d

eqareor tistor ae pLeck llerer ceaoerdbaon b tderarchuddl tgicoen

d nmoenioceb gpenddn quinugka 9 d reeenaioroeati ale™do cd

punto ce eqaareich b herica ddberi enootrare estzbllzach artes ce g e

aarkreeb eqarditadd tNida Snarviatn inkdimente pueck sarpoeiNe

trilar Ugamrentepan Derar d egpecbdd bo iDotin teniichpand teich.

a) InrodLzca ana aguja hipoddnrica estorl de cdlibre 21 (o inferiar)
estincar anunbisd ce 12* end punio ck inyeedch Icednente la
agjaddx peretrm enb partetuperkrdd purtoce
inyeecth cotoaemuestnenb Bgun 10.

NO podired puntockinyeeddhooob age™ indinech.

b) Recetre d purnto ck Inyeeddh heeta e la aguja tea deterica por b
protescthaeb agja
©) Uere d eqarear tlaubr tdio con auaro fiskidgioo estiril pan inyescth
yadio a traia cH resenvario despuk ck la localizaddn predita cb)
MAGNASITE coa € MAGNAFINDER'. Uere alicecteamerte
heeta un\vdhinen gLe te ecoLenire dantro dd iatenvalo recoroachob
egpadificecband etiquetadd envesedd prodLotoy edockaaerdbem b
toeraocacebh pedatey ddtgjica B ~umen ~ Rarecb reconeockcb
edti aittecbend padedd eqarea titulary taridanfigunenb hgacke
ceoacd
Bm@mmmmalmwmlamwmhlnmm
te prgpochra '\vdLoence Usrecb dd eqaarear Nanfie* pan
b pedate enb g ete re"tran leavcHneret ce Uaecby d cotrd cd
praceeocketarsich (Mated firel ceestefeCeto).
INSTRUCaONES Y PRECAUaONES PARA LA RETIRADA
Enceo ce ge ss|arssssarb b retirechdd prodloin ciedeerni reirarte ceb
pedate ti eapoeiNg tin dafar ni raperb albktaedemadd prodbcta S te
prodloe b rotun ceb adddarta edenrade un eqarear o iMante rdlepan
aaofiskidgica roearesstariotiMiur neddeaedicorelcs S b abéaedama
ceuninmbnte rdleao ce gd cke tilkona aedafa o mpe cbendinvirerae cd
ceb perertelocot ot restoadd riarpdegd cetilkora g epLedn
hebarse talico dd podlon bkn redinkanenre o nredonte bvedo Laberica
yd bolsiOp dd imdante anteriar ceben bvarte edaLathvarate adviioledich
O\/Iaﬂcﬁsdd_;(n Tadba lot prociotoa retindoa e una pedente deoen
coTo potiderorie aotamirecha detedhincdlca ce formassgra o ter
pu:saﬂiy aA agenaniinlescoukreairdnodarel
MerODO PARA EXTRACCION DE GEL DERRAMADO EN EL
BOLSILLO QUIRORGICO
En case ce ruptun dd inplonte. debe ullizaree b aigulkante tunica pan U
edraecthdeb nasadd gd Con uanapdd arate ang.ates



quiniijicM sin tnko. penetre b m m de gcj con d dedo indice. Coo U otrs mano,
c”ena presidn sobre b mama ptn fscilitar k nunipukdte dek mm de” con
K mano doblemente enguanuda. Una vez que el ge] esti en esU mano” tire del
guante exterior para oibrir ct» ti k roasadel gd y redrda. Para diminar cualqukr
residuo de gel, Umpie d bokllio qulnirgico con una gasa. Evite d contacto dd
gd coo lot instrumentos gidnirgicoe. Si se produce un contacto, ereplee alcohol
isopropflico paradiminar d gd de los instnimentoa Debe notiflcaise k rt*tura de
loe impkntesy devolverios a Allergan segun ks s~uientes instnicdonet.
CRITERIOS DE DEVOLUCION DE LA MERCANCIA

La devohjcidn y cambio dd producto deben haber sido autoiizados a IravEs de tu
representante de Allergan. B valor de caTblo te basa en limilacionet de tiempo.
Todos los predntos del envase deben estar intactos para k posible devoluddn
o 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 mis infimnacidn.

NONNCACIdN Y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS
EXPLANTADOS

Los dispositWos ezplantados asociados a reckmadones o efectot adversos deben
notificarse y devolverse junto con un informe y 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
y debe cumptimentarse un Certiiicado de descootaminacion que se enviari coo el
producto ex|rfantado en un Idt de devoiuddn de exjdante. No devueWad producto d
K padente preseitta uiu infiecddn con d VIH o tiene hepadtis o si se tabe o sospecha
que es portadora de otro a”te infecdoso. En estas drcunstaodas, informe a su
representante de Allergan.

INSTRUCaONES PARA LA PREDESINFECaON:

End caso de impkntes roamarios rellenos de gd: no perfored producto.

En d caso de impkntes mamarios rdlenos de sueto fkiolbgico, de dobie biroen de

gd-suero fkioldgico y expansores litukres:

« Ebrnine ctialquier rcsto de suero fisfol*ko dd ptodictoy ventildo perforando k

cidMota coo una aguja o badeitdo cortes coo on ksturi En d caso de productos

de gd-suero fisiokSfico, perfore sdio d himen reOeno de suero fisioldgico.

Marque k perforadbn rodeando con un drculo d sitio con un kp k marcador

de azul de metileno o con un rotulidor permanente.

En d caso de impkntes de gel/sueto fisiokgico de huncn dobie que se han ceriado

con un kit de derre dd tubo de Uenado:

« Corted tubo a“noximadamente 1an desded derre dd tubo de Uenado (kdo
dd impknte dd cterre) y vack d suero bsioibgico dd prodtjctok devuelva tanto
d tubo cerrado coTo d producto

METODOS de DESINFECCI6 N:

Autoclave:

NO irnuCE unaautockve de prevado ni un esteriltzador de dxido de etilena
Ajuste k autockve en k posiddn ‘escape lento’ o 'Uquido*.

Autockve con d siguiente dclo de despiazamiento por gravedad: tui minimo de
70 minutos a 121 *C 1kg/cm”

Abra la puerta lenlamente uita vez completado d ddo y deje que d producto sc
ertfrie a temperatura ambknte antes de prepararlo para su envfo.

Lcjk (utiUccU s6lod no sc dispone de autoclave):

Nota: no utilke alcohoL Gdex* (ghitaraldehido), forroalddtido ni otias sohiciones
parak desinfeeddn

« Mezcle una parte de lejia de uso dondtko (hipoclwim sddico a] 10%) con 9
partes de agua.

Sumerjt completamente el producto expiantado en k solucldn durante
60-120 minutos.

Lave muy bien d produdo con aguay siquelo.
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AntesceenMiarios prodldos exqakintados es necesario (ALbrer ceunfommuaio

Estos se puecen dotarer prrikndose enaontedto aon k ofkineo d distribouicer
local ceAllergen

CRITERIO DESUSnrUaCN DEL PRODUCTO

En caso ce podich noiatraginica ok K inTrided cek alkdertace un indarte
nmanarioenun{rfazodk 10 alos apartir cek fodhace impkantadite, se sUHtitLIn
d dsoosHhvo por atro icdintiko o eqLivalate Rara k sustittdich cd prodlcy
e condetar y enviar asul rgaresentante local ce Allergan d fommuario
aorespordients de devoluck n ce proclcto (Procct Fidd Note PAN). Los

adverscs Rdpese enaontacto aond rgaresariante local ce Allergen peradatarer
infereddnespediicace k garartiaensur™idn

GARANTIA LIMITADA, LIMITACION DE LA
RESFONSABIUDADY RENUNCIA DE OTRAS GARANTTAS
Allergen gararntiza oLe se haedeacb un auickob razorebe en k fdaricacoh
'yprocleddn ck este procloin: Allergan no controk las condidones ce ueg
la selecddn ce pedentes. @ procediniento quirnurgioo, los fadtores de estrdl
postouirdigioo o d nangjo dd producto despuis ce e dite sbardre s
irstalacfores Allkagen o gararntiza un efedo adsoech ni contra.cLelopder efado
nodvo cesaudf ce su etsen Allergen no seri resooreaice ce nirgunay podicla.
fortuHa o resnitanie de suusg i ce ningoh cePo o gestos dertvects ce famad
diredta o indiredta. ci enrdieo ck este prodloin Lailnica resporsadlliced ce
ACagenend csodeqLeiCkigan cetenrireqed prodloto eracsfoct ceoend
rooveio cesuenMopar ACaren seii K smtiiudlon dd producta Estagarantk
fustittyey edhiye tocks ks dras garantis ro nergfareces eqaesanateenista
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ESmO DEL PRODUCTO

RANGO DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO

VOLUMEN DE LI ENADO DE SUERO FISIOLOGICO

LLENADO DEGEL

COMFROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHA

nOmerodeserie
NOMERO DE LOTE
NOMERO DE CATALOGO
TARIETA DE IDENTIFICACION

ESTERU, ESTERIUZACION POR CAFOR SECO.
FECHA DEESTERIUZAaON. ANOY MES

UNSOLO USO - NO REUNUZAR
FECHA DECADUODAD, ANO Y MES

ATENCION. CONSULTE INSTRUCaONES DEUSO

DIAMETRO REDONDO DEL IMPLANTE

PROYECCION del IMPLANTE

ALTURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

ANCHURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

PROYECCION de 1 IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCOINTERNO)

ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR

FABRICANTE

NO REESTERILIZAR

NO UTIUZAR SI EL. ENVASE ESTA DANADO
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trfirriar; Bmceect raraasiai notiecach tarriimddbmma™ dapsioce tericca.
m  aeeefiaCecentn NIV 8w vt vie
Difuaiodogd
PRockerio difindirr-se gquarticeces dinrinues ce tUlcaore aravis doenvabpoe ce
destoroarodot Indartescomerdiinetodegd Adetect cepecparesoLant
dobobacedflicore rac>aUa periadisica grgiifvwBHfirifiys adlacse aurs
rBea (fisteb emdootel aominjtetes aomardiinento cegd anvadareb
gaatEnatesargdafel ightechralitratunmidka Goitiuckhten ke
db gmaes amaevidinda lritech ra Uaraturantdd g eaente adifutsiodb
od amyld\:sbedsmmm maroinol Casocoamauna

difutio tigifikathradogd, o d">acallo dewter \erificach o ento aposshveb
derriresaudsdat
Edhimentoacoitoraco
Nio utilizz umerdhinmento adliterach Cs indantes talinos e eqarsaes
teddulares devem ser endhicos gperes comtoro Rsidllgioo estiril para
bi“eo™ egoares chfinmadesaitares Instruf8es ce Utillza ek

. Abateddular ineckeopech.

Rocke coorrer ua aba tedidular inedeqLech gb's a exqparnsio. gLe pode
recesstiar cednirgiaeeqearsio

Defonrafio

A returealinka do indante ck tilkone altanrante acesivo pocke recessttar
ceuraindsio nEar aomotarabo daindsio necessiria
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paraaurcs indantes edhidos comtilkone ce nocb a evitar traunatisno
dotbordot autinecs defonrefioco ingliantecusgaaraio/iydiuradogd O
woecsshrockeibr™ ageancb dairser™o coinmdante poderi aayyoroeter
0 femrato de defini™o predsa do doaasitives condleincb poterciinene a
umr—esLirecbaoarkii<o trdescivel

INVESTIGACJAO ACERCA DE IMPLANTES DE SILICONE
urmrd(‘ﬂ'cﬁcol\ah‘d dotBUA n/\niﬂ)

ks pertLibeda co tedcb aaurtivocHfinices (indLificobasimase ce Stga) au
geeisgLEraresdassauninires/reunitikes ESepearcharificcug essmihares
aamindantesnraniricsadlicaenioghcatanunasondiatbtimiairdeca
pdbtilkore ot tiposauiindscsdesad lescosistEnatanLritiria

Em 198 ura revisio ndgoadiante de uracaissio do Instituio ce Medidad
nos BUA registou gLe as perturnioeces co teddo conjuntiva, caincra coarrss
cevioldgkas au autras guebas ou doen sistiroicu nio sio meb freq enter
res muheres com Indantes nramiriocs do aee res mulheres seminplantes.
CGordhiiramngp™ gack uarevisio dot estLits toxdoidgkot cedlicones eautrs
‘tubstindes aohedces por estarempresates emindantss naninics estss nio
aorstittEmuTakesepan preco e tescesacke

Linfara, induindb iinfaraanylisko degarckes ahiles (ALAL) - A informal
datich apartii ch Uarmira midka sogau ura possivd assodiatiq samevidinoes
decasdiceck etre cs imdartes nuTinos ea muito ran aoarfaidace ALAL ra.
nmara A doerfai ecgodoreinrente rarg, pock gaesatar'se coto umteraa
perioratisioo ce coorrincha lardia e coorre emndheret come samindantes

geUdedomia sEmtergfatia
O ALA thtimka O traanaio dae ler detamrirnecb cama adeboraiode um
hrematoaodagata

instrucOes de utilizaAo
PROCEDIMENTO QRCRGICO
A Allergen aorfla gLe o drurgiiio aatre™a e tiga cs procedinentos drargiaos
gaytiecks pan csindartessa tn B~ . O drurgiio teri de svehar anicecbsaretite
o tarano e cootonro ch indante. posidaerento caindsio. (tittecyip chiread
dnirgka e aritiriot ce posidaametodco imdate ro e respdiai anetormia
ch doante e reslhecb &ko preterdich Este daresnmento deveri inchillr adan
cdreayio dos ddfedivat estitikos, ce famaagarantirojceoentadinetoatre
0 drurgiio e adoate O dnugiio deve re"Kitar as tiaikas actLebe aedtes pan
miiunrizarorbeocke reepbes adasssepdaecHnentecetfigurartes
Cs prochros Nere/le faramaaoehicos e testacbs quarto | carpatibilicecke acom
igua e soofisiddgko estireis Quirassustindas, coTo ilootri ou autras Rentes
quinrkos nio foramtestacks emoarbineyiocamosprocliotN atrd U
Nio mergLihe o inplontt emsaluyio de lodhpovidora (por eeandq Bttadiru ™).
Seestatchiyiofor utsschaireactnl™ca. certiiiquese ceqei nminucosarente
enagechdenrocbanio restargLeElg er schiyio residLH rargiarichirea.
Ot prodliosSetrtU” too devamiter eqpostot acakr, frio au pressio ecestivos
Nio ceve earterse fayaeossiva 2o indantar m i remover uminplante an
eqasar e encofonricece a incisio autinea deve ser planeech para um
tarano sofidenta. Nio cevam sar utilizados dgjectos coTo facss
au/ulhas. ra prodiricecke diredtas e quelgLer produo N etrd 14, | ezegpyio
dos irstrurentos utilizados para endher aneqoansar au um inpdlante core
edimentosdirpatnvis davivula aunviaespecHinente desMNades paraoefeila
Nio arerecsindantes non tartergoararcuinterirundispotitivo danificacka
Nio adagenub dog.euminptarteemcachireadrardicanmaninia
Davemestar<fitponivebindantes ceresemduranteo procodinenta

UTILIZAIIAO Onica

Ees produtcs cestiiumse autilizayiovika

NAOreutilizecs doposithvot eqdantacos

NAOpoourerdmaflarimpantet talincs g salnpantayia

RISCOS ASSOCLADOSA REUTILIZAGAO

teddUiares SatrtDe’ nio Ecemra'nata'
limpezaeceautochepoce

IDENTIFICA™O DO PRODUTO

Sio foredtesetiquetat e procut raaTislbgemintemacdb produtodecachl
platesatnUe'. Os roiuios do produio foreceminfonmees espediices oL
penriemaidentificayiocoprocua

Inportante: Estas etiqetes devem sar aneaces acs regotos cadoente e cb
nridico/loogqital pan garantiraidentifikayiodo produto e o registodb dispatitiva

PRODUTO ESTERIUZADO

Cachinpdantei foroeddb)i esterilizacb (esterilizayio por calar seco). na
eaedoagenprimiiiad.daetceca

CONDICOES de CONSERVAGAO

Biite a eqosiyio prdargecha a cadiybes edrarss e aarsenayia Caeene
estescpoeitivos | tempentunardiente nuTa pressioatrecefirica aceLLs] eem
aadiybes seces kngechhusdardiredta

COMO ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERIUZADO
Retire o Inrdante e cs acest™Nos (grarch edoentes) cbs resodtives evielaga s
ararbeteassiptkoeutircancbhves santaka.

NAO eqotaolindantea Bin taka esoona toe(les Hecsdinrkos coautrcs

aotarirentescesyperfice

1 Umnerioodhecpanio estirii aeaerdstgemedama

2 O drurgiio au o enfenTeiro drodante retin a avicdagainema e adocta
rocarpoestiril

3 Abnaertalemintema

4 Ry eroimdateavinolicech

Antes ca utilirayia nanterta o imdante adoerto ne. eibelagam intema, pan
prevanir o aoniacto aampartkiLios cotarirantes presantes o ar o o Ao
dnirgka

EXAME PREUMINAR DO PRODUTO
Artes ca utilizayio. eaire o inplante pan proourer guelaLer evidinda ce
aonEaTimyioporpartkulas
IMPLANTES EM GEL E GEL/SAUNOS
colocacAo do implante
Gartiiiqueseceqeaindsioi sUficataroategacepan fodherairssyioeoiar
chrificar o doposithva ¢ eceihrente co aso dbs infiantes teducbs Adossgyio
ireckg ech chamaevur” anatao risooce i Lue nau podaemato b
imdarte NAO uiilize Lra foyaeassshva duanteacdocayio dos infdartesaam
edinmeno cegel O o e silbae pocke sar pamarentaerte defomrech por
trrrm n, PojkaArvnddamsjindaferaaddia
POSiaONANMENTO DO IMPLANTESATHEILF 1SDETECNICAS Of
enchimento
1 Posldnuurento ceinpante manirioeqorsihve
Fareie e dosaqLe Aress dnirgicas pan posdararato co indatee ca
Mini-Vilvula cke Injecyio Rerootas uttlizLico as tienkas dnirgicas adtLeb
eapdites Raooracthseadisseniopredsadhireadruidcae ceeetarse
asdacdssjia

&) CologLe oimdarte ce forra dara e caredaroate arientacb rairea

b) GCdogeahOni~ihilla ce Inegyjio Rentte emnpodyio dara.c caredta:
nmentewkntach numairea subootinea dotinta. garaitincb a resoectival
EiEdlicece Ofocal pan aireadniy aadaviVih rendadeveaemgeni
podchre=seberdoarie (nioemposiyioirfaia) i nararalirhanida
adsr: Robnudizarse s iss s boiress pranariar aposiyio chirea
dni~ca

©) Garlll bare cegea tubsganck ligayio ao focal ck iigpoyio nio esti
ddorach, unavez g etd pociriarestrii™ o fluo cethiidos duratea
eqasia

2 Preparayiocblocal celnjocyioranota

\erifigue ssyre aladizayio e arientayio db lacal cke in)egio artes co

aedhimenm Gartifiqese ce gea kese dbfoca ok injenyio se erconn

achopechnateaiatechpanaatrachchag Ca
3 Bdhimentockinpantemanifioexqaiuivel

Seolocal ceindsio far enposiyio raTdae redid rdativerate sofocal

dheqiarsaaatiob inamadimhote eqarevdpoce saredhichati i

tofarindadbtedcoreahundadnir™

Caspofad ceindsio niosslpamposiyio raradae redidl enrdayiosolaca

deeqparsiasindsiocbve estar estivd artes e Inidar aeqoarsio tectlial

CoHachi [né\dum@ralmﬂ@lolndd maeﬂrs’oe’\a,odalrm

a) Insin umarovaagu8a, estiril, ce cdibre 21 (ou inferior) o local e
inNeoyia Iceeinate a ag Dacdbe atrar parpadiodamente 2o tooo
dolacal celnyenyiacofarcegaesatacbraFgra3

b) Reretre rolocal ce injecyio ati e a progressio da agullha sga

inemavpichpda praegyiodasg dhg cofomregaesatacbra Fgrad
QpUcHY esacEEOM
—
Spocevedio ]/ Ao
u / eEEeRIV
Riaodb / \ seadhprissjiocedliM
abMIryab Gopodrden™ entilirican@psiiinGo
enddix  chigAsaTiitico

©) Aspiiayiockan i atinto ar qento posshvel. Bda
o imdante aam8000*de saro fhiofogko para inesyioe. ems™uidg,
raToatccboarresdate

d) Bda o indarte goares aamtoro fuld”™~co parain)ooyio e goares
atravis dolocal e Injecyia Bda alidedosarenieegpares ati i
tolerindatectLiarcacterte



NAO  uis nib-«nchtioento ou lotwe-"ndumento do tonphnte p«n «ton
do intervalo opcdficado.
O cndiifDenio & mlizado tipcuseiite a intervaios scnunak E fomeddo urn
cartio de Registo de VVolume de Eochimento da Doente juntamente com g»d«
implante, pan ra”tar o* yblutc* de enchimento e monitorizar e proccem de
ezpans&o (ver o final deste lhao).
NOTA: O volume total de enchimento eugerldo encomn*«e listado no
rdtulo do produto.
4 Rcmofio dolocal de ie”cflo rcmota

uma ocpansto teddular ndifatdria. avia de acetso pan in je ct remota
pode ter removida e o tubo de enchimento restante pode ser vedado utiltundo
o Kh de Obtundor de Tubo de Enchimento, <ficpontvd em lepanda

IMPLANTES MAMAWOS SAUNOS

TECNICA para UTLIEACAO DE IMPLANTES COM VALVULA
EM DIAFRAGMA

Inscrffto do tubo dc encfalmento

Segurando o implante. empuire a patilha accundiria de encenamento pan um
doa bdo* da entnda da vtivula. A Figun 5 rooatn o enceiramento secundirio
no h"BT e 0 vedante da vihrulaem diafragma encemdo.

Molhe a ponta do tubo de enchimento em soro fisioldgtcopan injecfio. buin
o tubo de enchimento. empunando cuidadosamente a pontapan o interior da
entrada da vihrula, tanto quanto o rebordo do tubo o permita. A Figun 6 apre-
lenta a vihrula em diafragma aberta pdo tubo de enchimento, pan enchimento
ou esvaziamento.

Quando o rdtordo do tubo de enchimento ch”ar 4 periferia da vilvula com
um estalido, o tubo encontn*se eraposi®o pan o enchimento.

Aapin”todear

Ap6s o0 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.

PoakioMmento

Certifique-ae de que a incitlo & suficientemente grande pan factUtar a
inacr™io e evitar danifkaf o dispositivo (espedalmente no caso doe implante*
textundoa). A disaecfio inadequada da irea driirgica aumenta o ritco de
defbuio e mau potidonamento do implante.
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4 Bdimeno
Ulbze iéestaad(ka so adnocar/iseover saofisiddjooeténi ce nocba
prevad rittocecomambu™ Ufiizzocburakrirgadochdenrofiikiichico
pen inedio™faisko Indarte Bdia”™>nes aamton Bb@Skoe i pan
iimec™ eadaati umvduredatrocbinendoceadircotoreconachch

egpediicachro rdulochenieigpmcbprocdita NAO untBadineto
auedatetlnetodbimdartepenalto cointenaloetpodficach
5 ArresidH

Apck Oadhinenoestarcar et agdire gL elso erbdbet cear restol Bis B
teguich utitzeuaafor™ ceiraciosum pan riraxot\drockadhinatoca
Vilua tatbodiidedodeevitar darificaraparteederiarauavilvula

6. Boamarenodavibrtihendiafragra
\srifiqe e avilvula enddiragra etti isanta ce naterid partiadlacb
e se enoonin veckch Pan gjuchr a retardar o aresdrento tegular aua
aonmuafio de fiuidos naentncia. cawvilwula, egele o ecamarato ca
petillha caseginte fomre: utilizaitcb o pdegar e o indicacc, cagarinaa
bese chvilvula eapetilha pan dstcar no higar o dotundor cavilvula acom
amestaich aofonrenostrdoreFgun S
NOTA O eararatoda pdilha proege avivula goaainplaniioea
\ihrdatanceseraceg ecenantefeduca prineiropan prevanirodenmre:

EXPANSORES TEQDULARES NATREIXE* 133
tEcnica para UTIUZACAO de expansores tecidulares
NATRELLP COM LOCAIS DE INJECCAOINTEGRADOS MAGNA-
SITE"

CseqaredestaddUiaresNiodie* 133sio (figaosthvos tarparirtos enio secetirem
ater uilbechs pan inplacia™o pemrarante Os eqarsarct teckllares cevam
sar raTovicts astimae se cesanutrive tedob adegrech A eqoantio teddliar ra
recorstro™ raaniriaresessitatipfcanrorifdeguelioasd t too ts. O periocbtotal e
eqarsoir \erararsa tea(Gearinchcadoae eeotaraar topetadicbdsaes
1 PRoeidoranrentodoezpansorteddular NeireOs*
Certifigue-se ce qgLe a incisio € sufidentarente grace para fadlitar a
inserfio e evitar danificar o diipositiva. A dissect inedeguech cairea
dnirgica aunata o hico de defitfio e mau posidanamrento do esgatsr
teddliar: Seaireadnirgicafor daresiach pegrera o eqearswiecdular
pocke nio ter et sufidente pan abrir, aurentancb o risoo cke ercsio
teddlar: Golooe o ezparsar teddular enposiNio danauno local eedo
pretedidh utavexae asuperfice tedurach BIOCH L porareaackesio
teddLiar pan a)uchr a thrddlizar o dispositiva O MAGNASIE ' cesr
adlocacbempori arnterian; & ecertei superflceadtirtsa
2 LocalUeafSodoMAGNASTE-
O MAGNAHNDER” fat aaredticb pan auriliar ralocalizafio dolocal ce
INa3oMACANASTE . Apesar ceolocal cein)ec”™ aarssgLir. gogaalsar
icrtiftcacb atrtvis chpelppetio, \erificLe taure aloratirayioe arientayioco
lacal ceinjecio came MAGNA-AKDER, aafamre cesaitoa teguir:. ates
cecchadimenta
a) NAO acoreene rem utilize o MAGNAFINDER— ma proxdnricecke ce
q,mqa’;amjsnmhxsum uravezgeestis potonPar'seao

b CEmﬁqesadeq.eo ireen o interior co MAGNAAKDER” sedeslaa
livercatesamobstru™.

©) GdogLe o lacalizador MAGNA-HANDER” 1o lecido g.e adare o local
ceinyec(io MAGNASITE” implunudg, int™rado no eqoersar tedcLiar
NetreCr 133

d) SegLinob0 senticb da setano digpositiva ceslagpe lentanretc albesedo
MAGNA-ANDER’ pan iris e pan a frinte sdaea tuperfice do tedch
aorformre nostndo rec Fgure 7. O imen do MAGNA-HNDER” iri
indicaralacallzzMiocb local cein)ec(io ruoplama

FIGURA7
e)  Quando o iman do MAGNA-FINDER” te encontnr emposifio perpendicular
i base do MAGNA-FINDER”, «*pnalL> 0 teddo com um marcador dniigico
na* whiaRranhuns na base do MAGNA-FINDER”. A linha entre estas duas
marcas indka alocaliza™ de um plana conforme mostrado na Figun S. O
MAGNA-STTE” encontrar-se-i num ponto ao longo deste plana

FIGURA 8

f)  Pan detenninar a tocaltzagio exacta do MAGNA-SITE”. gire 0 MAGNA-
PINDER” 90* e. uma vez mais. desloque lentamentc 0 MAGNA-FINDER”
paratris e paraa frcnie. Quando o localizador ro”initico estiver novamente
perpendicuUr. foaduas 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. O ponto de tmersec”io de
todas as |~ as assinaltdas sera a locatizayio MAGNA-STTE”. NAO
reesterilize nem reutilizc o MAGNA-FINDER”.

Enchimento do expansOT teddular NofreOe*

Seo local de iodsio for remoto em rela” ao local de expansio, 0 expansor

tecidular pode ser enchldo a:é i tolerincia tecidular na altun da druigia.

Caso o lo” de indsio nio se”® em posifio remota em reU”io ao local de

t indsio deve estar estavel antes de inidar a expansio teddular.

Ctmtuda & possivei uma ligein insuflao inldal para encher o espa” da

irea drur”~ca sem tensio pan o teddo.

a) insin uma nova agulha hipodirmlca normal estiril. de calibre 21 (ou
Inferior), com um bise) de 12*. no local de in)ec”. Idealmente. a agulha
deve entrar perpendicukrroente ao topo do local de in)ec(ia conforme
apresenudo na Figun 10.

NAO fa*aapenetrate no local de in)ec” comum ingula

ca~ulha
©) Bdha 0 eqearsar teddular gperes aamsoro fisiolNico esliril pan
inject etpares aravis dblobl ck injecfio g8 s localfra™ preckacb
MAGNASTTE' aamo MAGNAHANDER'. Brdacliceccsarente lii
amudinedarocbinendoceadhineto rooorercechegoedicacb
roTébbdaaeviHapadodisacsithaegaaest ti | tdeiinda cadoate
e dotedda O vdure ce ediineto aLgericb laslizzese do acksive cb
eqarsar teddUlar e enconnrse tambimlistacbo nafdlha ce decbs cb

b) Reretre 1o local ck Injec™o ati e a progressio da agulha sga
inemavgkdapeaproeny/io

disposithva
O aethimantoé redizacb tidcareteaineneics savareis Eforedcbum
RNisto ce\dunre ce Brdvirento db Eqaarsar NatnUe' Juntanare aam
<w&digpositiva pan registar os vdunres ce edhinenTo e nonitarizar o
pracessockoepan™ (erofirel destelivo).
INSTRUCOES E PRECAUPOES PARAA REMOpAO
Nb'+n e s nosessiniaa remo”™ cb produta o dgposhivo ceve sar raaoiicb
cadbatesan renauyar apareedaracb produasepossivd Caso
aoaraguebn chpare edernui numeqearsmaou indante ednico aoomsao
fisolAg itio érecessino redizal reb tierhumaacfia Cesoaparteedaracdce
unln]h"lee’ﬂ'lcb(n’ngﬂ desux:rese)adawﬁmiamqftah iacbs

oupaoessectsechvdhvidbs4AllergencafarceasinstruOcs gaesatacksas ™ uir.
MttODO PARA REMOpPAO DE GEL DERRAMADO DA AREA
CIRORGICA
NanetLeidece ce npiuradb indarte atéoka difmrga ssgLirnte €iltil prad
a remoNodanasade gel Uilzarcb hives dnirgicas dures numamia utilize
oirdcacor paraparetraransssacegd Comaouramia eer™Nprestioadbéa
nmarapan fodour | manonilafiocanessacedd ppraamiocomhhesdides
AssimaLe odd estiver remia aireste a lnaedemasdaea nessacegd e
renoa Faareoa gEoer i residlel pesse comegoojes cegae ralirea
dnfigica Be oaontacto entre cs itstrunreotos dritirgiaos e o gel Gaso ocom
‘contacta utilize 4koo! isgorgoCico para renover o gil dos irstrurentos Gs
rarpicbe cevemser carunkaedos e devohicos 4 ADargen ce aoacb
camesirstn escceba

POUTICA DE DEVOLUQAO DEPRODUTOS

As devolues e troces de produtios t8m ce ser autorizecks atravis de sau
representante Allergan O vdor i iroca bessiasse et liniteSes ce tarpo
Tadbs os seics dbs eibelaga s tim ce estar inredtios pan saremdegiveb A
devolufio ontroca Gs produtios devichidos pocem ser sLjeitos a umalsio
e BDOforedrenta Gartos procltcs nio pocemsar deviMdos Paranras
infoma Ses geincotadarosaurgaesatate Allegan



COMUNICACpAO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS E
RESPECnVA DEVOLU<;AOQ

0» dispoeitivo* expUnttdo* ueodtdot n uroa reclaroa”io ou ksio tto de ser
comuaicadoc e devoMdo* ao teu repreacntante Alkrgan local, com uma oota de
campo do produto (Product Fidd Sote, PFN). Pan goe o 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 o digkMitivo explantado num conjunto <k devoli*io
de difposltivDi expbntados. Nio devohra o dispoaitbo caao a doente teaha VIH
QQhepatite, ou baja conhedmeato ou nupdta de que t portadon de outro agente
inilecdosa Quein notificar o seu representante da AUeigan nestas clrcumtincias.

INSTRUgOES DEPRE'DESINFECgAOQ

Implantes mamiriot com enchiroeoto ero gel Nio pcrfure o tmptantc,

Para iroplante* maroirioi e expanaorea tecidularea com enchimento aalino.

gel/aalifio de luroen dupio

Remova qualquer soro fisioldgico reatante do diapositivo e esvazie o 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 o lumen

com enchimento salina

Aaainale a perfura” fazendo um circulo no local com azul>de-roetUeno. Upis

pan marcafio cut&nea ou marcador permanente.

Implantea gel/aalinos de Idmen dupio quc fonm obturadoa com um Kit de

Obturador de Tlibode Enchimento

« Corte o tubo a cerca de 1cm do Obturador de \ibo de Enchimento fiado do
impbnte no obturador) e remova o aoro fiaioldgico do diapoaitivo; dev<” a
tubagem obturada e o diapoaitiva

MSTODOS de DESINFEC(;AO;

Autoclavr

+ NAO utilize uma autoclave com pr*>vicuo nero eaterilizador por bxido de etSeno.

Coloque a autodavc no roodo ‘exaustio lenta* ou *Uquido*.

Autoclave com o aeguinte dclo de dealocaio da gravidade: minimo de

70 minutoaa 121 *C1 kg/cni> (250*F. ISpai).

Abn aportakntamente aatiro que o ddo eativer conchiido e o diapositivo

arrefecer atii tempentun ambiente antes de preparar pan o envia

Lixivia (utilizar apenaa ac nio estircr diapoaivd a aotoclavagem):

Kota: nio utilize ilcool, Cidex* (glutaraldddo). fbrmaldeido ou outraa solufbes

pan desinfiectar.

g/li_ature uma parte de lixivia domdtica (htpodoritodeaddio a 10%) com 9 partes
eigua.

Mergulhe completamente o diapositivo explantado na soluffto dunnte

60-120 minutoa.

Enxagiie minudoaamente com igua e aeque o diapositivo.

Antes do envio de qualquer diapoeilivo explantada i necetsino ter uma nota de

campo do produto (Product FteU Note, PFN). inatrugdea de envio e um Certificado

de Descontaminafio (Oeomtaromation certificate) num conjunto de devohifio

da Allergan. Estea podem obter-se cmtactando o eacritdrio lo”«fistribuidc» local

da ABergUL

POUNCA DESUBSTITUigAO DEPRODUTOS

Na eventuabdadc de perda nlo iatrt*inica de integridade da parte exterior de um
iraplante mamirio no prazo de dez anoa deade a data de o digmsitivo
seri subatituido por um dispoaitivo idtotko ou equtvalente. Pan 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 tEm de aer devohridoa de acordo com a aecqfto anterior ‘Comuitica™
de diapoaitivoa explantadoa e reg>ectiva devolugio*. A politica de devohi®o de
produtoa nio cobre despeau cirii“caa ou outraa reladonadas com a rtgttura.
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deflafio. reviaio cotmitica. contracture capsular ou outros acontecimentos
adversoa. Contacte o aeu representante local da Allergan quanto a detalhes
eapedficoa da garantiapan asuaregiia

GARANTU UMITADA. LIMITA<;AO0 DE RESPONSABIUDADE
E RENDNCIA DE OUTRAS GARANTIAS

A AHeigaa garante que foi tido um cuidado razodvd no iabrico e produgio 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 ~da este aair da nossa posse. A ADergan itio fomece ganntias
nem pan um bom efieito nem contn um mau cfeito ap6a a utilizagio. A Allergan
nio aeri reaponaivel por qualquer perda incidental ou consequente, danos ou
despeaas, reaultantea directa ou indirectamente da utilizagio deate produto. A
unica responsabllidade da Allergan, na eventualidade de a Allergan determiner
que o produto apreaentava defeito na altun do seu envio, aeri a subatituido
do produto. Eata garantia aubstitui e exclui todaa as outraa garantiaa nio
expresaamente aqui eatabelccidas. quer expresses ou impUdtaa por operado da
lei ou de outn forma, induindo, mas nio k limitando a. qualaquer garantiaa
implidtaa de comerciabayio ou adeqnado de utibzado.

CONSENTIMENTOINFORMADO

£ fomeddo um Pormulirio de Conaentimento Informado (ver final do Hvro).
Certifique-se de que a doente rccebe a informado da secd<> 'INFORMACAO
QUE DEVE SER DISPONIBILIZAOA A DOENTE" e de que eata compreende
a informado 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. ¢ ter acdtado estaa conds96ea e limitay6ea. As doentea devem informar
o 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 o midico poderia resultar
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. O formulirio de duaa cdpias que ae
encontra no fiital deate livro deve aer preendiido e asslnado assim que a doente
tiver deddido proaaeguir com adrur” de implante. Este formulirio permite que
tanto a doente coTo o drurgtio conaervem uma drpia para oe aeus riatos.

CARTAOde IDENTINCAgAO (ID)

Como parte do processo de rastreamento de dispositivoe, 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 oaseua registos e transporti-lo sempre cons” para fodlitarem
os cuidados nrfdkoa em cato de emergfinda). Se um cfispoattivo for stfoetituido» seta
fomeddo um outro cartio parao novo dispositivo. O Cartio ID encontra-ae no final
destebviD.

iMtiuydca para o 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
princeal etiqueta interna no topo da embalagem interna do produto. Na ausinda
de uma Etiqueta de Regiato da Doente (Patient Record Label), copic o cddigo do
produto, REF. SN e LOT da etiqueta da embalagem no espayo fomeddo. Precncha
todaa as aecy6ea restantes. Entregue todo este docuroento i doente para oa aeus
rstos. Veja "Simbtdos grificos” para uma explicayio doa aimboloa.

SIMBOLOS grAhcos

s @O% 4 4 4

3

ID CARD
YYYY-XX

ESTILO DO DISPOSITIVO

INTERVALO DE ENCHIMENTO SAUNO

VOLUME DE ENCHIMENTO SAUNO

ENCHIMENTO COM GEL

VERIFIQUE PARA IMPLANTAG:AO NAMAMA ESQUERDA

VERIFIQUE PARA IMPLANTAGAO NAMAMA DIREITA
nOmero de SERIE

NOMERO DO LOTE

nomero do CATALOGO

CARTAQO de IDENTIFICACPAO

ESTERILIZADO, ESTERIUZADO PORCALOR SECO
DATA DA ESTERILIZAgAO, ANO E VES

ARENAS PARA UTILIZAgAO ONICA - NAO REUTIUZAR
UTILIZAR ate. ANO E MES

ATENQAO! VER INSTRUgOES DE UTIUZAgAO

DIAMETRO REDONDO DO IMPLANTE

PROJECYAO DO IMPLANTE

IMPLANTE ANATOMICO/ALTURA DO EXPANSOR TEQDULAR
IMPLANTE ANATOMICO/L ARGURA DO EXPANSOR TEQDULAR
IMPLANTE ANATOMICO/PROIECgAO 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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NATKEILE*-Borstimplantatzn bn -Weefselexpanders

BESCHRIVING
Nex»rib*>bontlnipUnt*tea en sweefselexpuiden z*n ontwikkdd voor gebniik L}

trcuTuf plaatdtepaling van de n”ectieplaats. /51 vitro tcstt hebben aangetoond
dat de MAGNA-SITE" delecteerbaar b door 60 mm kntooraweebel

bontmgnxn” GObontnomtnidie. AMe Mii7ese*-1MbnlLLial cn - dm
Lin gonaakl vanten omhubd v n libconendaitoaKtr en bevaocn getn fatex.

« Notre/le* enkdluinen. gelgevulde bontimplantaten djn vooraf gevuld met ten
cohesieve tLLiconengd 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 1" K tubcutane implaniatic
zq stimuleren de groei van chirurgische huldQi”pen en extra bedekkend weefsel

= Natrelle* 150 dubbellumen gel/zoutgevulde borstimplantaten kunncn
gebrulkt worden ak weekelexpander of als permanent borstireplantaat bij een
borstreconstructle of borstvergroung In® ~ &se.

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

KENMERKEN VAN DE IMPLANTATEN

Gd-an

* ADe NetnOe* getexttireerde get- en gd/zoutgevulde implantaten h~ben een met
BIOCELL' getexturcerd oppendak met diepe. <">en ponén voor goede hechting
aan de wee&ds.

E INTRASHIEL'-cmbulsds bdibcn een gepatentcerde beadiermlaag tueen twee
1"en nlkonendastomeer on (M wk van de gd tot een minmium te beperken.

De Natrelu' 150 bevat een aparte MRI (Magnetic Resonance Imaging:
beddvormii~stechnkk waaifa* gebniik wordt g*™*w>drt van kernsplnrcsonantle)-
corapadbde. mW-in)ectiepUats met een dtanhim naaklbeschenncr
on levoofkomen dit de basis van de ta*eoiepbau per ongehA doorgeprikl wordt
Analomlsch gevormde Natrelu* enkellumen gelgevulde borstimplantaten
bevatten oriintatiepuntai voor een correcle plaatsing van bet implantaai tifdens
de operatie (zk figuur 1).

FIGUUR 1

Zoatgcvulde implantaten

Alle inj zi)n zelfafihtitend en bevatten een naaldbeschermer van
titanium om te voorimmen dat de basb van de injectieplaats per ongeluk
doorgeprikl wordt (zk ~uur 2).

MAGNA-SITE* en MAGNA-FINDER" pUatdwpaliagssysteem

NATREU-FACCESSOIRES

* Vulbtibplug
MAGNA-FINDER*

> Andere accessoires zi” apart verkrgbaar.

VOORAFGAAND AAN DE IMPLANTATIE MOET IEDERE PATIENT

INDIVIDUEEL BEOORDEELO WORDEN OP BASIS VAN HIT KLINISCH

OORDEEL VAN EEN OESKUNDIGE CHIRURa

INDICATIES

« UnilateraleofbilaieralebypopUtkvandeborst.

« Borstreconstructie bl) patiinten met voldoende bedekkend weefsel na
mastectomk bl trauma.

« Asymroetrk. piosb ofaplask van de b(KsL

« Vervangti” van implantaten om medbche ofcosmetbche redenen.

« Congenitak mbvorming van de borst.

« Borstreconstructie na mastectomk of trauma (weebelexptnders).

« Bdiandding van ing ( ders).

« BEemininnimleeft” voor borstvcrgrotingb 18jaar (22jaar 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.

« De (bafragmakleppen in de NaOtOe* zoi“evulde bontimptantaten
voor ("Ktanaal gdwuiksgemak  het vuDen en het verwi|denn vantuc”

Weekclexpanden

« Het getextureerde BIOCELL'-oppendak b ontworpen voor een goede hechting

aan " weefsels.

Door zijn stabiele basb zorgt de Natrdle' 133 voor meer controle over de

expansierichting.

Natrdk* 133-weebelexpanden met iniqgnle MAGNA-SITE™in)ectieplaab zi)n

vooizien van een MAGNA-PINDER' exieme plaatsbepaler. De MAGNA-SITE"

en MAGNA-FINDER" bevatten permaneme zddzameaardemagneten voor een

* P igne flbra 1ze 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
gebruikl Morden  patknten dk al dtager van een impbntaat dat b~vbed
kan worden door een magnetbch vdd (zrah een pacemaker of tnfmisapparatuur).



« Bl pftUtetei die eest SetnOe* I35>wee6eleipuMler dngen it diignottitch MRI«
oiwkfxoek fccontn<indkcod Oader mvloed w i de MRI-appentuiir kan ck
MAGNAMTE"Wee6dcxpander gain bewcgen. wit niet aUm kae leiden tot
ongemak voor de pati&it maar oblk 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 rLin 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 getchiktheid 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
kxwren in meerdeK bl mindere mate van indocd «Lin 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 rLijn: ttfanulerb” van de emotionele genczing na kankcr. geen gteroe
protheten, hentd van de lichaamttymmeuie, vi*heid bL} het van kleding en
bduamibcwecfing en verbeering van tduude ofinierpeisoonl”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 wo”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 conuble van bet bnpjanual na de operatie.
Oe patlinten kr*gen het advkt am bun arts of apotheker te raadplegen vooiidat ri|
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 rLieen imphnlaat
draagt. Alt dc patient vermoedt dat er oKnpbcaties rLin opgetieden, moet rLieen arts
raadplegen. Allepatienten kri)gen het patienteiunfonnatid>od”e van Ale”an.

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 bontingilantatie voordat rlL|
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 or” totdat er voldoende bedekkend werftei it.
Borstiroplaniaten hebben een bepeikte leventduur en het b iDogd”k dat bet btgtotaal
verwgderd 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 conugsexk van het tm”~totak kunnen van invioed rLin
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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 invioed beeft op vele van de foctoren <8 van
inHoed xLin op de leventduur van een implamaat. kan er geen minimum levemduur
van bet In"dantaat gegarandeerd warden. De dtirurg moet met iedere patifnt praten
over een eventude preoperatieve roammografk alt haar leeitijd en/of medische
voorgeschiedenit dear aanleiding toe geeft.
1. SchcorcB CBleeglopcn
Gelgevulde Impkntaten kunnen scheuren en zoutgevulde of gel/zou”evulde
implantaten kuimen op enig moment letglopen. waardoor openukve vervanging
of leparabe nnodrakriijk b n zgn. Ontdat scheuren meestal niet direa wwden
opgemerkt kan radiologischeondenod: nod” z ~ oo de (bagnote te ttdien.
Dt oorzaken van tebenreo oflecglopen zi*n onder andere:
Beechadiging door chirurgitche Instnunenten; bl 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.
BLINterrile* 1SO dubbcDumm impiantateo, NtOrdk* zoutgevulde in“antaten en
Satnb' 133-weebelczpanden 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 oftcherpe cakifkitiet in bet f&reuze kapsd.
Getioten of uitwendige capsulotomie.
Slreteoren alt trauma, intensieve Uchamel”ke actMteit. krachtige maatage
en/ofmanipulatie
Overmatige comprettic 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 AQergan Post-Market Surveillance over
veertien )aar betnflende borstimplantaten met gel/*ologitch 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 VSw”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 IOjtar.
2. Kapsekontractirar
De vorming van een bir rood een ir 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 totjaren 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.
Emtlige gevallen zijn van klinisch belang. Somt it een chirurgitche
interventie onvermljdelijk. Contraauren van het kapsel kunnen na
chirurgitche correede opnieuw optreden.
Contractuur van het kaptel MAG NIET behandeld worden door externe
comprettie bl massage. Dit kan leiden tot betchadiging van bet ireplantaat.
leeglopcn. irfooien en/ofhematomen.

Infoctic

Inlectk road een bwstin”lantaai kan binnen dagen. vreken en zdA )aren na de
opciatk optreden. De symptMoen van aettfe infectie b | implanlaten xLin onder
andere erythcem, gevoel*heid. vodttophopin” pLin en koortt. Erytheem kan
ook optreden alt normale reactie op o*antie. * een infectiedie niet op bdian-
d*iing leageeit, kan verw”dering van het im fAtaat noodzakel*k z*n. Er zi)n
zeer zeldnme gevaDen gerappcHtcerd van Undtchethocktyndroom (TSS) ab
mogelijke com”icatie van borstimplantaeie; TSS kan ook voorkonien bLiandere
soorten implantaties.

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.

Hemaloom/tcroom

Een hematoom of teroom kan zidi voordocn in de postoperatieve periode en
de wondgenezing remmen of het b~in ervan vertrren; beide kunnen een
operatieve correctie ofverw”dering van het implantaat noodzakriilk maken.
Ontstekingtrcactic

In onderzoek naar de kapsek rond getextureerde weefeelexpandert werden
mogelijke tfliconendedtjet gevonden bineuzencdcn. wai kan w”zen op een k>ble
(cn niet: i i ie en vorming van tOicooenpanulofnea
Ut een ander onderzoek d« bepaalde types kapsdccSea onder andere edien
die lijken op reuzenceHen. eigenl”k seoetieedien xLIn die gevormd worden alt
reactie op wi*fkraditen van ife weefeelotpander cn die het naklax tutsen ioptd
en expander tmeien. BL|een ontstddngsrcactie wordt de dairurg geadviseerd
am het ing”antaat te vcrwllderen. de ottstddngdMon op te tporen en de paT
dienoveiraikDinttig te bdanddea. Aanbevolen word om het implantaat niet te
vervangen voordat de ontaelaryreaaic gdicd verdwenen isen de oorzaak van de

Afstoting

Onstabid of beschadigd bedekkend ireefsd en/of gestoorde wondgenezing
kan leiden tot afetotii” van het ireplantaat BlLlafetoting wordt bet implantaat
beschouwd als besmet en moet het verwLiderd wordoi. Het implantaat kan
vervangen worden als de wond voldoende is genezen.

RImpcb en plooien

Vodbare bl zdfe zkhdare rimpeb en ploblen kunnen optreden (bLivoorbedd
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. BL| tmpelvorming kan het
implantaat vervangen worden door een implantaat met een andere vuQing of
vorm.

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 modI~ket

De padint rooet door de arts worden Ingdicht over mogelLike verstoring door
bet implantaat bLjtelfoaderzodt 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. Verto kan een implantaat scheuren Ujdens bet
onderzoek omdat dc borst met het i tljdens de dl

10.

11

12.

13

samengedruki wordt. Soms rLin er meer réntgenopnamen 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. BL|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 aLin.
2i)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 bL| spierbeweglogen.
Onverklaarde pLin moet direct onderzocht worden.

ders kan hri ieproces wat gevodighrid veroorzaken,
maar geen overmatige pijn. PLin 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 pLin
verdwenen is.
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. BL|
pcriareolaire Indsies ontstaan meer prbl>leter: met de borstvoeding dan
bl incuies op andere plaatsetL Na een borstoperatie kunnen tLiddLike of
bli/vende verartderingen van hri gevod in de borst optreden: dit kan kiden
tot problemcen bLLhet geven van borstvoeding. Er zjjn zddzame gevallen van
tracUe en compressie van ztnuwen bij wee&ebxptiuie gerapporteerd. LL) 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.
OBlevrcdenbdd over bet cosmetbeh resoltaat
Vervorming door littdcenweefsel. hypertrrtfe Uttekens. contractuur van hri
kapsd, asymmetrie, plaatsvcrandering, onjobte maat. onverwachte contour,
voelbaarheid en klotsen (Netrefle* 1SOen zoutgevulde implantaten) kutmen
<’»treden. In cen aantal gevaOen kunnen cosmetbdie probiemen ook leiden
tot roedbehe prableten. Zorgvuldige planning cn uhvrering van de operatie
kunnen de kans op zulke probiemen verkleinen. maar niet uiuluhcn. Pre-
exbtente asymmetrie b niet altijd geheel corrigeerbaar. Heroperatle kan
gdndiceerd rLinom de patioit tevreden te stdlen, maar brenp extra probleroen
en rbicos met zich mee Ab de patient niet tevreden b met hri cosmribch
resuhaat kan een revbieoperatie gcrndkeerd xLim; hri impbntaai kan vervangen
worden door een ander roe! een andere boogte, breedte, prajectie, vdume,
vorm of vulling of hri kan op een andere manier gepUabt worden om een
cosmribdi resuhaat te verkr"gen dat de patient roobler vindt.

P ing van hri i bU ige 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 blieen todu>msUge ingreep kan bijdr*en tot
piaatxeUjke vozwakking van het omhubd van ~  borstimplantaat, hetgeen
kin leiden tot vermindeit ies van het ht i
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 xLjn. BLirotatie %norct
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
Plocisit ten mtxiuri*k procet dat «Bebonten in de loop van de optmdt.
Bij ptosit kan een mattopexie mrden uitgevoerd en/of het Implantaat kan
vervangen worden door een aoder met near vohiroe bl cca grotere pi”ectie.

15. Vervorming
Weefselexpansie is een t*dt- en aibeidsmtensief procet dat t*del” ongeroak
en vormafwijkingen kan veroorxaken. Bij vervorming moet de oorzaak
wofden ondenochl enw”enomen.

16. CaldAcatlct
CaldBcatiet komen vaak voor in volwasten boistweeftel met of zonder
ingjlantaal. Na bet plaatscn van een implantaat Ueden vomJ mkrocaldfkaties
op in dunne plaques of stapelingen op ofrood het bindweefidkapsd. |Atgebreide
microcalcificaties kunnen hardheid van de bont en pi*n veroorzaken:
dunirgische interventiekan oodig  osn de probletcn op telotsea

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 bg patienten met (“enacbl)nbpc intacte, geigevulde
implantaten werd in de mediscbe literaniur go”porteerd Er editer weinlg
literaniuigegevens die een verband 1" e n nwen gddiffutk cn loluk complkatiet

patiinten met bontimplantaten. Bq gddifluste van gratere otnvang rooet het

implantatf gecontroleerd worden op Idiken ofsdxuren.

19. Namaakvulbng
Gebrtiik geen namaakvulbng. Zoutgevulde implantaten en wee&ekxpanders
mogen alicen gevuld worden met steridc zoutoplotting vow in)ectie en a/leen
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
tMvormverandeiing van bet im”~antaat en een ongewensi cosmebscfa resubaal.

WETENSCHAPPELIJK 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 borsti en bindwee ingen en
bnmunologischc stoornissen widerzochL Er werd geen verband gevonden tussen
gdgevulde sibcooenimplanuten en duidd” omschreven bmdwee&elaandoeningen
(zoals het tyndroom van S)6gren). andere auto-immuunzidaen of reumatis®
aandoenlngen. Bg vrouwen md sibconen borstiaiplantaten wwden geen aanwijzingen
gevonden voor systemische. structurde of functionde aandoeningen van bet
immtiunsystcenL.

In 1999 werd in een or van een ie ub het AmerikaaiMe
Institute of Medednc gerapporteerd dd bindwerfMiaandoeniiyn. banker, neumiogische
aandoenIngen of aodere systemiscbe aandoeningen nict vaker vooikomen bi| vrouwett
met boTstiaifJantatai dan bg vrouwen zander boestwylaptaten De amuntssie was van
menmg dat de uidmmsten van mxkologitdi ondeixoek naar sdicooen en andere stcfien LLI
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borstmifanu n totzofg op betftbied van de gezacrdbcid
Lymfbom, waaronder aiuplasdsch grote-cei-lirmfbom (ALCL) < Inforroatie uit
medische 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. Hd merended van de gemdde gevallen vertooode een indolent klinisch
verioop na capsulectomie met of zonder ondertleunende therapie, wat over bet
( istiek is voor sy ALCL De behaiulebng rooet worden
vas”eddd in overly met een hemalo-oncokmg.

GEBRUIKSAANWIZING
CHIRURGISCHE PROCEDURE

Alleigan gaat ervan uit dat de cbirurg bekcod is met de correcte operatieve
procedures voor Ndtrelle*-implantaten en dat bl) deze volgt. De chirurg moet
een zorgvuldige planning mabm voor de nuat en de contour van het implantaat,
de phals van de incisie, de i ie en de van het i
rekeiting boudend met de anatomie van de patient en het gewenste resultaat. Bfj
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~ken.
Netre/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 povidonjodiumoplossing (b"voorbeeld
BEtidmE*). Ab deze oplossing In de pocket %wordt gcbruikl, moet a zoigen dat deze
grwxI” wordt uitgespodd zmiat er geen oplossing acfaterblifft in de podeet.
Ne(reUr*>producten mogen niet aan extreme warmte, koude of druk vrorden
i i het i of verwiyds van een il 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 imflantaten es probecr een brschadigd hulpmiddel
niet te repareren ofin te brengen.
Plaats in elke borstpocket niet roeer dan ttn imjrfantaal
Tilderu 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.

RISICCys VAN HERGEBRUIK

De Netrefle: i en 1den z*n niet geschikt 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 verfaocogd 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 gd~tifkeerd.

BeUngryk Deze etiketten met productinformatie worden in het patientdossicr en
het zldxnhuisdossier ~*ak| om de productidentificatie en naspeurbaarheid van
het implantaat zeker te stellen.

STERIEL PRODUCT

leder brdartzetb gesterilissard door droge varfittiDgentvonb goeverdin een
\erz"elde d.deepiimaire verptiddDg

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.

HET OPENEN VAN EEN STERIELE VERPAKKING

Haal in een sterlele omgeving het implantaat en de hulpstukken (indien van

tog>asshig) uit de verpakkiog; g~ ruik dauby talbnye handschoenen.

VERMUIJD IEDER CONTACT van bet im]”*antaai met watten, talkpocden ~nzen.

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 pballl
die in bet stetiele gebied.

3. Open de binnenverpakking.

4. Haal het implantaat voorzicht® uMde 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 HET PRODUCT
Controleer het implanuai v66r bet gebruik op tekenen van besebsdiging of
verontreinigii®

GEL-EN GEL/ZOUTIMPLANTATEN

PLAATSING VAN HET IMPLANTAAT

2lorg 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 bl ATMENT150-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) metbdmIp 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) P1w hetimplantaat vbken in de correcte rkbting in de pocket.

b) Plaats de roini-in“ectieplaats vlak en in de correcte richting in een
mparte 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 hechtingen gebruikt worden.

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

Prepamtn vandc In)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.

PUaUing van cen czpandeerbaar bonlimplantaat

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 LLiplanlaal

a4

w

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  SiUcoMBiniectiekoepd

Venterkte Hitconcn 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 inje” 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).

OPMEKKXC: Het aanbevokn totale vulvotume staat op het etiket

4. Vcrwyderli® van dc injectieplaats
Na voldoende ie kan de inj t verwyderd worden: de
vulbub kan ajgesloten worden met de vulbubphig (Fib \ibe Plug Kit), die
mpan verkiygbaarb.

ZOUTGEVULDE BORSTIMPLANTATEN
TECHNIEK VOOR IMPLANTATEN MET DIAFRAGMAKLEP
1. Inbrengen vande 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 dlafragmakicp
gesloten.
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HATW XP XBWEEFSELEXPANDERS 0 OM cke eade paats van de MAGNASITE* te bepalen wardk de INSTRUCTIES ENVOORZORGEN VOOR VERWIIDERING

TECHNIEK VOOR HET GEBRWK VAN DE NA7REIXT-WEEFSEL - MAGNAFINDER  90* gedrasid en cde MAGNA-HNDER  garieuw Ab\ﬂv\‘mrgrmjks nroet het inplantaat zo nogelUjk zoncor
EXPANDERS MET GEINTEGREERDE MAGNA-SITE’ -INTECTIE- largzezambeen en vear benogen Ab de nregreet weer loodredit op ce warcen Abhet ariubdven
POORT besbsteet neekdentweerieune naicda s (defigr).

Netrelle* 133wesfseleqaders zun tijdelijke bulprmiddelen en ZIJn niet

verw ering Devwodende podetvenbet imdantaet noeten
gespd warden nat firsi zoutgdossing ALe verwiiclrce i

hargraflencetokrantievencepetiat encegenaste gaotteven cewvwee"Qepp- rsidogisde imdantaten
warcen beherndcd als mooHlijk besroet: nraterizal en noeten vei%oafgevoerd of

A 5 1 FaatchgvenceNotrdir-yweefikkoqeoder

Bovodhtigde \ap W) dewdluis net tleride soutodcssirg Brag ce buis
voonidntsin door detop Incekikpingug teducien zoveralsce carsven
cebub dit toeleat. Infuur 6 otk ce diafiroeldep qoaengehouden coor
devububvoorrulen of™oi.

Ab ceflers ven dewdbLb gode Z¥art ven de KHep ik, b de bub kKoar
voorhetwdun

ANNigen venlodot
Nabet deatsenven cevububwardt celudht uit et Imdanreet geiogen et
emnlece sterikdeinjediesouitdegpdevububwadt aargesaen

Zorg voraa] bij getexturcerde implantaten voor een voldoende grote indsie
ora het pbatsen te vergemakkcUjken en beschadiging te vermi)den. Onjubte
pocketdbK Ctk verhoogt de kans op leeglopen en verkeerde plaatsii”.

WVullii™

Wérkb) het toevosgen of vawwelaren ven zoutodossii™ et een asgtisde
tedlek <nbesetting te voorkarau Het impdlantzet worck gevud net
tieriele aoutoploLirg rret boLilp venesninedtiesLit Gobriik b et G
anitsiidezouodalingvoarinjectkenwvd neteavaolneckt sarbeden
worck gp et etikd ven ce verpeldding Het indlantzet nreg niet over- of
acervuld vworcen cit wil zecpen buiten de grenuen ven het aarbevdlen
whdurce

Reatiudat

Na het vDan noeten evantLes) resterack ludhtiellen aMezogen woden
1 bk dewvulbub voorzidtig Lt e Usp enzoig envoar ot bet ariudsd ven
Fetimantzatof de Heprietbesdredigivnardn
Sattingvendediafragreldep

Controlecr of er geen dedltjes zijn adhtergehieven op ce disfragreldep
enof deze gesdlaen b. Omtet ingrosien ven wesfte of vodtopdhgping in
e Kepingang te vertragen noet ck lecunchire abiuiter gp de vdgacke
manier gesdaenwadh diknet dimenwisdrger ceerirgende
seauchi/cafduiterance Meggdug gpzndadls telikken (@efigur 5).
COPIVERKING: De ssourchire afduiter kesdremrt ce Kep ralindantatie en
deKep rocetaomect geslatenwvwadenamlekk tevodinraen
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Zorgervaor cit ceincsie grootgaoegb ambet poatsen tevargaaida fan
en besdrediging ven bet imdantzet tevoorkonren Onjubte podvichosectie
\erhoogt ck karu gplesgic enenvaricearce foatsing ven ce wesfsdeqaoer
Ab ck podet tekdh i heck dewwesgldecgarclr niet vddoacke ruirstieam
Zich te ahvauen vaaarchor ck kars o weefsdlercek toereent. Heets het
Viokke eince ven ce wesfsdeqaancr gp ce jubte localie; bet getedurcarcke
BIOOH L-gppercek stimuleart cewealdbedting zockt bet indantzet o
Zijn plab geftteard worck De MAONAST TR et aen ce voarzijce licgen
directaanbethuicogoendk
Lokal KiingvaD<SeMVAGNASITE—
De MPGANAPINDER—b atwilkdeid voor et Idalberen ven de MAGNA-
SITE -injedigdoats Hoand deInjectiedoau roeestal goedvodkeer is noeten
voor iecerewdlingce ploawu en ke ridnting ven ok injecticsau geoontrdood
wacennat <oMAGNAHNDER* gpceHieracer besdmawijzc
a) BENAAROF GEBRUIK DE MAGNA-HNDER* NIET in ce buurtven
Icsse nretaeldedjes oot deze aargetraden kuinen warden door e

maged

b) Letgoctce nagrestincde MAGNA-HNDER "™ kenbawen

©) Haats ce MAGNAHNDER " gphet weebdl cit ce MAGNASIrE " ince
NoTrefie*.

d) Bane™cebesevence MAGNAHNDER™ awesroatet
wesfachppend kinceriditimgvence gphetgooareet (deAgur 7). e
magrest ven ce MAGINAHNDER* wijst ck locaiie ven ck injedtigdoats
aaninttrMak

FIGIKIR?

€ Alscenagest goce MAGNAHNDER loodredat gp cebesb venae
MAGNA-HANDER  staat, geef dan et een chirurgoche marker en
nmerkddengphetweshd gpce phats ven cetnee inkgnoen gp celesb
\encde MAGNAHNDER . De bin tussen deze tnee roerikieken geefi b
lostieaenvent a vk (@efigurs). DeMAGNASITE bavirck Zkhap
enputhenceelliin

@) Herhed dit prooes gp versthillence assan ande eadte locatie van ce
injectiepbats te bepelen Het snijpunt van alle lijnen geeft de plaau
van ce MAGNASTE— aan De MAGNA-HNDER  reg niet gaiieuw
gesterilbeerdofteigebruikiwardn

Vullingvende NNeffr*negodoqoancer
Ab ck trdsiepbeb ver van ce eqarsigdaeb ligt, kan dewesfsdeqacer
tijcers ce goeratic gevddworden tot bet niveauven weebeltokrantie Ab
ke inckigdlaal) riet verven ceeqaarsiedeb ligt noet de vimd stebid zn
voorcht de wesfsdeqoarsie ken begimmen Het indantzet ken edhter lidot
eidvwatinamce podketrubote tevuDen zofichr cit er sparmi~ ap het
wesisdravu

a) Seskemnnieue sterick 12+ afgesdhuince stackardheeld neet 21 (of
Keirer) inceinjectigaoats Inheticeabgeva wadkce reeld loodrecit in
cetpvence Injedtiepats gestdkean (Zb figuur 10
Secbcereald NIET sthininceirjectiedeets

b) Seek ce reeld in ck injectigleats totcht H] door de neeldoesdenroer
gesigptwad

©) MUl de wesfsoeqancer & et sterieb zoutodlcssing en aleenvb
e injectieplaab meamlddbmrgmcbl\mG\AS‘lE rnida-

wUNoKUre steet vermreldop bet eiket ven cewesbdldldacer enince
tedhnbdegegpasvenbetimdantzel
Het wULEN virck plasb et wakdlijkee intenvallen Bij iecker inplartzet
wadt ean keart geleverd waargp het viivdure ven ce Natrefie -oqancer
en het eqparsigaraoes kumen wardan bijgehouden (rgoport vivdlunre
zoutcplossii ™ zie adhterin ditbock)-

\ewverd engaein neardwacinaenAllergenvalgetu Molerstsarceirstnudties:

METHODE OM GEL UIT DE OPERATIEPOCKET TE VERWIJ-
DEREN

Devdgack tedrict is nuttigvoor hetvernijicerenven cecel veneangesdreurd
implantzet. Doe een duidogle ulkwrije geratidhadidoen eenénherd en
dnkcew svrer indegoroessa Dnuk et ce arcire bard gp e bornt amce
dneszain de d Hod gdrerckdoace hardi te reeroeuvearen Neemcegdnassa.
in ce had troe ce buiteiute hendsdhoen over de geliressa besen envarnijder

deze Dep de gqoaratiqoodet et geeet anni™ o tevawijiceren
Vern™ aontact vendhirurgadre irstninenten net de gd. Ab cit toch ggoaurt
kurt Debgd rret isspiyhodod vence irstrurcerten Geteuce
inmdontaten noetengargdikdead an wardenaen Allergenvdoga s
athszaceirsndies

HET RETOURNEREN VAN PRODUCTEN
Faun'aa'lcfrummpuins'ﬂqldmﬁ et toestenmring ven uwv
- Deinmuivearce b gelessard op tdogparkingen

RAPPORTAGE EN RETOURNERING VAN VERWIDERDE
IMPLANTATEN

Verwijderce indantaten die tot ean Kadt of letsel heloen geleid noeten
warden gerreld engeretounreard aen uwvidale AUargarnhvertegennoordliger
et een terugvorceringsformulier (Prodoct Feld Note-/PRNHonnulier).
\oorcet u een vaerwijclard indlantzet: sen de fabrikart retouraeert noet het
east atsret wackn MU een antsirettingsoertificeet in en voeg okt bij het

PREDESINFECTIE'INSTRUCTIES:

Galgawice b inrfckrizlent Rikrietdoorbetindartzet

Voor zoutgewvulde, gel/zoutgevulcde dubbbellaneo  borstinplaniaten en

wesfscbeqacen

= \awijcerevatiLck restaa ok zouodcssing uit het imdantzet enoothid e het
door aarprikeyhsrjcenven het avinuod et een resld of scalpel Prikias
g/zoupuickindantatendleancezoucpudce hdleaen

> Mhaikeer ce prikdests et nethyleartdauvy huicharkearstift of pemarate
ater

Do lnengdyzolicewdce impdotaten dieaesdlaten z neteenvdbligdhig

Al Ibbe Plug Kb).

1 Kthcebubgpapes! areetachendevubuyh af @enceindartzetiat
van ce plug) envenwnijcer de zouoplossing uit het inplantzet. Retour-
rearzonri ceR/adetn vl babhd indanisel



DESINFECTIEMETHODEN

Autoduf:

= GEBRUIKGEEN Mitoceefretvoorraammof etbykenodcefterflinor:

= Stddeautockafinop*Ungzanmestoonuitiut'of \tocibivir”

= SEritUber in de autodeaf et de vdgace ansartskdhnverplEUIngydhis
rririrresl Z0rmirtieoL, LU *C 1kg/ari (50°F 15ps).
Cpawtbdeqrdulvdmdls Ibgzaamce daur enlast bet imp_htzet iDooden

lotKircertompeTstuur et Heargareeld waodhvoonerzadirg
Bledaricdd (dl&'\aka’@:nalnmfml"aar@
NB Gebruik geen aldb)d). Cidex* (dutsaralcehyck), fomreldehyce of acere
odasirgenvoor desirfedtie

- l\/E)gthdiﬂ hutohouddaoricdd (0% eratriunhypodiiariet) et 9clen

D:nud et verw/derck imdiantaet: gghed aolr in ce go)ossig gedlracke
60120 nrvien
= Spedgudigranewvaareodroogbetindartzei af
Eea prodnctvetdkenaisgeving. verzendingilntiructics eo een
ontsettingsoariificaat In een Allergan-reloumeringskit N veretot \66
verzarding ven ek geSp)antsard bupriddeL. Virie™ deze artulien aen ) uwv
Alleicanestiging ofid<alegrootiancd
VERVANGINGSGARANTIE
In gaval ven nietatrogere besdhediging ven bet avindoe) ven het Inpdartzet
binren 10 Jear na ce implaoutiecanim wardk het inMYantaat vervargen coor

indantale Devenad™garartied ™ gegan of achre kadten
inverbad nret toheuren lesgigoen cosTetisd e revitie contractuur ven ket
kg ofathreatenase Neemaariad qonet unMdek Allergan

voonel n
degedfiegarariieogpdingen inuMard
BEPERKTE GARANT IE, BEPERKING VAN AANSPRAKEL IKHEID
ENAFSTAND VAN ANDERE GARANTIEVERPLICHTINGEN

AIaga"lgaa’tEtcﬁamchu TCN mpuinb\a'ldtp’tnnummg

indantzet recet et ce fdtridt verkeen beeft. Allergan gesft gsen garartie voor
goed resitzel of legen lecht: resUleet raugebrlik Allergen toriet aajujnkelidk
voor priraeire of seounchire wiezen sdrece of akosten die direct bl indirect
voortviosien UH het giimdkoven diit prodiict: De enige verpkhting ven Allercgen
odH ket Hrodavenargenwvword dla AUargenvesutck okt het reeck defect wes
1en tijce ven bet trargoort door Allergen Deze garartie kant in e dlasis ven
dle achre garartiever™tdhtirgen die bier riet. vildnudefijkwaden geocenrd en
duit de ait hetd) ezdicet vemreld of voortviosiece uh ce wet of adarszing
wvaaracket near niet uttcLitend gohnaiiceerce verkogaoarantievoorwaearcen of
garatievoorvsarcengodegesdhiktheid voor gearuik

INFORMATIE- EN TOENbMMINGSFORMUUER

B) het indantzet wordk een infomratie- en toestemrirgsforuier glleverd
(de adhter in bet bodk). Zotg envoor dat ce patiim cke infomretie kii)ot die
venreld steet ader ce rubriek ‘ Informratie voor de pattEnt’ en ot zij de
informratie begr ot De peifat noet zidh enen lB24nd 2 cit ce goeratiee en
postoperatieve rdiads ven het daatsen ven irgdanraten niet voortpeld
worcen zelft niet et ok besie proclctienretihocen en de hoogste tednisde
en chirurgische deskundigbeid De paliSnt noet deze voorvwearden en
beperkingen aanvearcen De pdtiinten din varpudt ambun amvolled™ qo ce
hoogte le lbragen ven bun roedisde voorgeschiedknis et irbegrip ven dle
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venean indartzet o f eenwvweetoceqachr: Ab ce patfart hear arts anvdcbace
infomreert kan cit keicken lat envst™e qoeratieve en postoperatieve aardicaties
De it noet zelf besitosan of de vervadte voordHen gqonegen legen ce
geroente risicos. Ab cke patiint besluit cat ce verwedhte voorcElen ven ce
VOogesteke indantatie opvyen tegen e rtoiedk: din et ze zdif devditedige
\erantwoorcHijkneid nerren ds ) envoor kiest ande gperatie cootag le
btenincen Het twescHlige formulier aen bet eindeven dit boek noet worlen
ingewudd en adlridad ab de pifint besft besaten ande goeratie Lit teben
oeren De petiaten cechirvigahamenbeiceeenkodevenhet infonmratie- en
toestEmrirgsfomuieraninbundgen dossiertebenaren
PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)

Ten behoeve van het volgen van bet hulprriddel venirekt Allergan een
patienticentificatiekaart De infomratie aen ce bimerkant ven deze keart is
soedftekvoor het indantzet (ceinponiaten) vencepatiSt  noetceelaart
banaren in hear dossier en roesraen b)) ean spoeeval. Als eeninplantzet
venarcgenwadt kgt ce petient een rieune keart voor bet nieune inUntset
De ID}aart bevinck zZichadhterindit bosk

Inslnuctics voordechinirg:

Pk eenetiket ven dk prodLot go ce ceenvoor kestanoe desto op ek IDkeart (b
of R. Deze diketten bevincen zidh aen ce acerkant ven bet grote blod bovaop
ke dnrtenvenelddDg ven ket indantaat: Ab dit paiifinteni™d (Patient Recard
Label) niet aannezig b. kodieer dan ce prodotoocke: catalogsunmor (RED),
serlerunmmrer (SN) en partrumrer (LOT) ven het verpal ongslalod reer ce
bodoelce plaats Vol alb ackere geckdlten in Geef bet gebde dooumet aen
e patiint voor hear eigen dossier: Zie ‘Fidogranrean voor reridaring ven ce
tyrioden

PICTOGRAMMEN

3 %@@@ﬁ%%

NVVAAT LB

MODEL IMPLANTAAT

AANBEVOLEN GRENZEN VAN DE HOEVEELHEID ZOUTOPLOSSING VOOR VUaiNG

VULVOLUME ZOUTOPLOSSING

GELVULLING

CONTROLE VOOR LINKER BORSTIMPLANTAAT
CONTROLE VOOR RECHTER BORSTIMPUNTAAT

SERIENUMMER

PARTIINUMNMER

CATALCXBUSNUMNMER
PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)

STERIEU GESTERIUSEERD MET HETE LUCHT
DATUM STERIUSATIE (IAAR EN MAAND)

VOOR EENMAUG GEBRUIK, NIET HERGEBRUIKEN

TEGEBRUIKEN TOT, JAAR & MAAND

OPGELET, ZIE GEBRUIKSAANWIIZING

DOORSNEDE VAN HET IMPLANTAAT

DIKTE VAN HET IMPLANTAAT

HOOGTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT /WEEFSH EXPANDER

BREEDTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT /WEEFSEL EXPANDER

PRQIECTIE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT /WEEFSH EXPANDER

HOOGTE WEEFSEL EXPANDER INTRA-ARC

BREEDTE WEEFSELEXPANDER

NIET OPNIEUW STERIUSEREN

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

BESKRIVNING

Natrelle* brostimpl&ntat och vivmeckseqoander ar avtectha att anvindea vid
brostfiontoriDgar ach brostiekorstriktioner: Sartliga satrelltf irgdantat ach
eqackrarkosrieeceavet dlilkatetooatd)e ceir bedria
-satrrle* erkeQurengdifyirh brastimdartzt arforfylicarred koresivsilikorgel
saoir unveddadibratt lilcreretudigh&shared

=SatnlU* kokssitfylica brostimpdlantat fy3s nred koksalt ucker det kirugiskad
ingroipet

«NtttrtlU’ I3Bvevreckeqarchr arasacH for tiHeHg sUdwuan inmdantation far
att unedda kirurgskaflilar achytterUtarevevrecstadil

- Satrelle’ 150 dudoelluren brasUnrplantat av gelAkoksalt ar avsacth att
fungera bide som vavredsexander aoch I&ngsiktiga brostinplantat for
bridrekorstrudiondler braitiarstonirgi ett sty

- Satrelle* brostimplantat och vevneckeqoarciers innehiller inget latex dler

IMPLANTATETS DESIGNEGENSKAPER

Gd achgd Aaksaltinrplarizt

= Saatippsatrdle* todurerace ggd- och gaPAdkssitinplantat her en BICGALL—
tedurerad yta somar karstruerad ned en diup daoen por-ckesign for god

icheftring widvi

= Hiljera hos INTRASHIEL* her et peterterat soanrskikt nrellan tvi leger a7

dlilca"estoner iranminineragadfiusion

Satrelle* 1inkducbraren g etisk resoerstonografarirg (VR korgstibd

SalViiance nrinina edem inedkrgoon saminniUer et titarmilslyod far

at florhirdracasidiigpurikterirggaominiddicgoortasbes

= Aratomiskt utfonrece satrelle* entdluroen gelfica brostinplantat her
arienteringerarkeringar samger itod i rail pdlacering av imdlantatet ucer
Ingeet(&Rgrl).

* FIGUR1

Koksaltiffiplantat

+ Membranventilcrna i Satrelle* koksalt*lda brostimplantat ar kortstruerade for
litt pifyQning och efterfoliande iuftning.

Vivnadsexpander

+ BIOCELL'texturerad ytaar 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 ir ett finkansI”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).

MAGNASTE* &MAGNAFINDER Ld<eseringssystem

IVATRERE"-TIUBEHOR
= Sasnmedpgyoerdil g dneclor
. MAGNAPWDER*

= Ardraprod Kttillbeck ranbestiUss ssparat

VARIE PATIENT MASTE UTVARDERAS INDIMDUELLT FOR IMPLANTA-

TIONSKIRURGI UTIFRAN DEN KLINISKA BEDOMNINGEN AV BN

KOVPETENT KIRLRG

INDIKATIONER

= Bsidgelkr tvisidighypodos aviorostet

- Brostiekorstniktioner hos patienter nred tillrickllg vivinedstad<ning efter
nrastekiari dartrauna

> Asymretri, pdosdler gdasi aviadsid

» Beavimdaztavneddreadim koastidatial.

= Medioddbrostoefanritet

= Brostrekarstrilion hos petienter efter reestiobtara der raumavidanadning

- &fﬂdlrga/(ﬁunistlnﬁkﬂaﬂa’@rgw‘edﬂmm'

= Enpetiatsomasslinply for brostfarstorirg mistevaerarrirst: 18ir gana
(&2ir i Srggpae)

KONTRAINDIKATIONER

Kirurgenbechnerathvavrecstad<irgenir dtillraddigelkrdandlig
Autivinfektion Idd achsystaisk

i
i
i 1
i
N

Farskidanfibropitiskkcomsaomarsss\aeraprasign uannesteoi
= Anvarnching av lskaredd sao ken leda till stor kirurgisk risk odveller
signifikanta. postoperativa. koroplikationer, inkiusive anvandhingen av
ldarecH sonpivarkarblodkoeg derirgen

Enpetiat sonyppisardiesvisar tedenpi pe/kiskirgtziuhet (dvs encardg
irstillningdlernativetia)

Kimorsamir gaichderanmar:

Satrelle* 133 ivmeckeqoarcer inmehiller en MAGNASITE— ach da inte
anirncksi mmmmunmmmmm
piveikes avrag etfdt(Lex laaredd).

= Dagostisa test ned VR a’l(rnardmabrtspﬁla‘la' nred inppererad
Satrelle* I3Bvivineckeqoanchr. VRI-utnuliningen ken asska forfiytininger
ar MAANASTTE vevreckeqarthr ach resLherai dodreg for petieren Det
ken ooksi ke till att vivreckeqartam f&riytiar si~ vilket kriver ytleriigere
kirurgl. Dessutomkan MAGNASITE—iregreten stora MR och ramoenr
detedairgaskapadtet AQparchaMind/esindantztir kovpatidansd VR

v



RELATTVAKONTRAINDIKATIONER/FORSIKTIGHETSATGARDER

= Protbki ditr brfichvArtoma heier reclrfar il bifniMiromin vedet>
uanMOidgnrestoped

= StllniDftskidor- sijol_dning defich kirhed<ning ebarenbekgrurd nred oodintt

PAaiaMivcediedairga siimp g el
lkaturkarigarirg

= FRhietertom<agenony suilbehafiding odvokr kendtergd eftmromceita

kan fortvira anvandhing av brctimdlantat: ach viviredsoqoanden ach 6ka
e

= RaViog Kt tiLatind sonkini™en ansar utoh raenaltfar storriskior kirtir'ska
adveler postoperativa konrdlikatiarer. | verierace grad, fetmg, rokning.
digbetes autimmura sukconrar. koegulgeatl. kronisk lug- dller aldarlig
kirl§ukdomkenphverka patkanteni lamdagoet flar kirurgiskindlantation
INFORMATION SOM PATIENTEN BOR FA

Alaptiatef dainffonoens aneGapdartieafarcoar adoridar (8 VARKINGAR
recin) samprocecLienrcedarinuungeerdiaen

Fonentece f&cHar inrefatizs a7 udhrdiltence avkirskoressig ickrirg efla-canoer;
endinii™ laredemaproes: ileiOd kgoosyiraretrvatt ngliggoafritet till val
avikiackrodi heldaskiMteter: achatt Ibfiittra sswsadier soddarcHtiaer:
Patienter da informreru ance aterativa inpantat sonAmg den kirugiska
nretocen irkdueive diecering av indlantatet ach altervativa, dlecerinoar av saittet.
Hiertoro delta kirurgiska ingrepp ned sldrsta sardlikhet komrer alt ut-
f&rea ucer revkoa da petienten infamrerss ance risker somarestesi nredr:
Patienler sa dskutera evertLell medidinek bekgnind ned sin kirurg sam
kan antyda en kontraindikation (relativ eller absdhit) till ingreppet VAN
efter cet kirurgiska ingreppet ska disuteras, irldusive ticen Alir siflakaning
beowet av eventLdlla diriregesiangar: kanvelecarstid och bebov av indantatets
iniegritet sonska unMrderas regelbunde efter prinar KinTgL Patienter da
rekomroarchrss all rAdbda nred en likare dler gpotekare immen anvindning
av lddla meddrer (tex sterdider) i brastonricet ach vid darerack Kinida
ucerscknirger dler kirug | brisslanTidet sapatienteninbrera likeren der
sdotertken anaR hon her et indantat. Kirurgen sa rdomracera petienten
an ridgm nreden likare anhoninrisstirker nigrakarpfiikatianer. ACapetiarier
saAenbrosdhyr nred petientirforrral_on somA LiEMiaSIRaaryAQegan

Nir patienten her Att al infonration bor honlamirst Dd ar att tarkaiggoo
riskemaach Ardcama ned bricstindantat ilmmendet sluth™ beslutet

VARNINGAR
Nn@%immﬁmmmcﬁmmmewmlmarg@
fua'lt‘a’iuacbl(rﬁﬂmlcra’anhﬁqml korpicetiandliitn Retienter ried

bBr infomreru amatt

kart tid iDcesattvivimecEnhir unvicbets dlliiddig
Badstimdantat har en begrinsad Ihrdlingd odo indlantatet ken beldvaluss bart
3 byl Ut Milket ken immeldira revisiargldrung. Indlanutets livdangd piverku
avenrad dikaAktorer, eerpdvit ypen avindanial. typenavkiruid. sedwvpi
brCGotet ach kraftig ian av inplanUet Ninrare infonration
amindantatos fondtitece bulingd ges | agnittet Ruyptur och ceflation necen
Htersamcket ar minga Akdarer samipiverkir utrustnii eiullivstid odli ceita ligger
uam tiQertaras konrdll ken inte impiantatets bidagd diranteras. Kinugen
sadsktErabdoetangenong nameogEi nedvaijepatiet notkei ruday
heresAdarochmedidrekhistaria
1 Ruypturochdeflatioa

GelinpAntzi ken gi sOter och inplanizt rred kokizhi&srirg dller g/

taealll€srirg ken cefletera vilket g8 it n&chertidl an byl cemeer
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Qge'ull rupturoch deflatioD inbogripor
= Sadoravkirugdail purkiuranentkn kan odksi yppsti tO
fdjdavfdadigt Inforance avpif]~adirs ret! koksaltirgplantal

= Amen skach under ingreppet. till eepd felaktig baentering eller

nraEnipuAtian
> QmiNatrtiU’ 1ISOdbeQUTedindartzt SetrtlU* koksshinplanut ach
SetrdU* IBvavreckeqachlr iy nedenvdyro somar ILfein dn
rcboanachracevdyren fib cit inrdviLdlaimdantatet kendd restben
i vedk notrirg! vedkisl. ach potentich bristmeer L vedan ae indartatet
ned envdymtomovertiger dan reaommetierace vdyren far ot
inchidL.cCairo aniet kendd vatyralreshillAstihel
= KgesdkaotraliLr, dierrdance forldBrirgari iindvivalapsain
Suendleredembkgoeuiooni
SressAkiorer socneenpelVs traus, inersiv fvtitk aktivitet, kraftig

nasssceadYda nanipuatioa
> FOrhirt iyd<urcer mranmnogrdiudarsdaingen
K edemaatoer

eDargenomendppendler skackdventil.
Metocker samimebirenchekaad viaravdn premirera rggoaiter indikeiar
ancetkenforeligpenbogcfiekasardiftatknviddetutiivegedinostan
Erligt lingsiktiga dvenekningicHla insanrlact a7 ADergen ucker Qorton
ir efter gockimance for mirikneditforing tv gl aoksatiCanli sl ca
brGtirgdantat ned d 1och tvi luren ir nypturftekversen 037-1.09 %.
1 Alergarsanuikargalinsast.detvy gdnpliniat var nipurfreea s
7, 7%o¢fter 10ir.
Erligt liagsiktigt dvaonelkringechuireaneck ar ADagenucer Qaoir
dle'g:d«rra’cbfcrnakmrglvkjsﬂmi bcitindartzt
ned et lunen ar defiaidurdaa san 03674604
Erilg pudkerack resUfia frin Allkgesu anerkarska iniska siudie ir
dHlabosttfrelaasan 10BY dor kakslitisrosy DohinpArtatefter 10Ac
KaptelkoDrakiur
Det ir en romvd fysidc sk regitian an krggoen bilcar en fitacs vaureds-
IgedkirgenvpAn c An&skepskarakdur-fabirenverligkaatdkation
efter brdftinpAntation odk cet ir entv de vinlQuite tkilen tiOaragperaticl
Qrsshen tiD kgpsckoniraldur ir okind, men cet ar ned stanu sardlikiet
SeradikaAktorer samligperbekomock citkenveranerligareefter infchHioQ
hemdlam odb seram Konrakiur uhvedkds 1dlika grad uniUieralt ebar
HAErshachdetkenuypgpsti inomvedaortiDfleraiir efterirorgpet
Kontraktur av den fitrosa. kgpsehvivineden ariering inplantatet ken
arsska en rad symptomirdusive forhirdned doegleg sTarta duortion
pHpetate; o eDer faslquinirg A0werigafDaiucsvaradce nest Kiriske
signifikenta. odb ck kan kriva kirurgiska ingregp. Kgpeselkontraktur ken
iterkommaefter ko erace kirugda lrggy
Bdrarda INTE kgsdkontrakiLr garomedem kavpressian dler nasssce
et kenrestiterai Sedhr pi inpAnutet. deflation vedkad veGerheratom
Infdtica
Infeldon kring en rGstindlari_x: ken ygatrach imomcegar: vedaor i tiD
ach nedfidiair efter ingggoet Teden pi ekt infekdion soaonrggoortaras
i sardoad ned inplantat innefatiar erytern dirhet, valskearsaring
sirta ach fdber: Brytemken odksi ygdkorara samen nonmval resktion
pi eqearsion infeklion sominte svarar pi behardling kan leca iU att
indantatet miste aviigtnu | myd<et sdlsymaADlbar toxdskt d odsydram
rappo—rterau soamen ngjlig konrdlikation vid brostinpleotation och ken

Ndaos

Nelaos ken hinaa sirlakringen ach kriva kirurgisk karreldtian adhvel e
edataion Fanarat iicefardet ken inrifA somett resital av rdecs
Fooerir™ agersianodi inydk ot ot edaiMiin)ciarsstllet G Nefrefirs 1)
lkenindLooarecs i syresitd | dardicahdilikar:

Anvind inte roikrovigsdiatenmi bos ;ma‘ler red brostinplantat
Mkrovigedlatenra har rigoporterals asskar hubercsionach
ednsemontyindartat
Hratovieram
Haratomssram kan yppsti uncker den postoperativa periocen vilket ken
hinroa sirAkningen, ebar haenfordro™ verkan et ken kriva ldhirgisk
o8
Irearuuall{resktion
1 siudier tonuhvircerar kgosein king enteduraradvivrecseldancer oot
eru nlicasilikarpertidar Inud)itiecele: vilket tyolr pi enblal (@h ide-
goeditl) reslion” frimmancke krggp ach iodhirg avsilikoi tanuom Bn
arensiLdetychpi athvissatyperavigredaeCa, induehevisusaruppAtuts
sam)ittecel b | Hilhavaitet kanvera seketriska el sare Hildss samett
resitd pi frikicseafterafrinvarecseqacemfarangesad TrHirgneCn
kgosch acheqeademi harokebe aven infAnmratorisk resldian dakirugen
edartera ah tikra eaLeCateden pi atakaratiS dnint-amaoida
resktiaren ach seckn behardla petieten pi Andige sin. Vi aviiicer frinan
enitte indantatet i infAnmratiaenhargin Qa-fustirdigt odi asskenter
dmeas
Bxdrisian
IrsteidJ e begrinsad Viviredstedkniing advdler adkruten sirikning ken
resLiren t edrusion av impAnutet 1hinceke aven ednsian daateen
betreltzs samkantarirerad ach dendaaviigees Den kenearsittss neden
arenatd nirsiretherlikt ordentd™

Ryrkorodovedk

Palperttender 'Ooch nedsynligaryrikar adhvedkken ygatrich (Mdkaksshr
iMpAnu kendetvan asslat avatl utarfy& irgpAnl ). Vedenkenresiren
1 fartuming ach ercsian sv inUiggarce veured acb ednu dan av infduUaet
\echen kan ocksi resuitera 1en bristning 1vedk och ruptur/ddAilon ar
impAnuUtet. Om cit yppsiir ryrnkor ken entretenbOva bytas ue ot et
SN unedenarenfyuhingeGarfom
Staris™avstaocardhreimpogralil/” Uvuodonftkning
Patietendafertsituresdnanmuoge forcapaoeaning mencltalonven
svilarenedettinpArtat

Likaren ska ge patienten infonration anrigen for an indantatet 90
“ehruders dingenaviorcsiet

Det ir viktigt alt tala om fOr patienten att hon ska informera
radiologen am att hon her inplantat. Med brastinplantat: fdrsviras
rutinrissig raTnografsaeaning eftarsominpAnutet kenstsn rauere
buden Hitersomn br&siat och inplantatet Kins ihop vid menmmrogran
kan cet yppsti en rupr i impAntatet ucer procecuren Det kenvara
nodvindiigt att & fler rantgenbilder av kvinmor red brostireplaniat
petienten ken diirfor eqooreras for mer strilning in ronmall. Menfaddama
med n'Brnuga’t upopviger troligen nSeTBsn’ne’\ rd_;e

avimpAnutet Olenalrgrrnkmrgimpl ardaridagiy thindantzat
lkemverasyrligapi ramnogEiticer

Srmira

Likeomefter 2Catyper av invesha kirugska irgegp ken petienten kima
smiru av\erierarce ineretet achvaraktighet efter inpAniabon Dessutom
kanfoekdig steriek faceting, Krugisk & e fepsakartrakur res bera

obeb™ nendetdainte orsab el lat arira Siitan kentytbpi eqeesian
tom deMiger vivmecsioAranten \lket ken resLherai isdai odo chres
Yo are eqarscodaataystiil cessangrinpaaved ir Icst

11 Armirgochkfired
Karedn Ib&shirtanodi bcitetken” - e mirdaefter Indantatiaen
forsiimer romval eftar-fulstardignmandnoni dir Nhrabrosbhvirtan les ot
ahlken raftighvid pertidl nastekioT. BrosinpArizt kenpiverka
ndligetenananma iven andet orefiniu nigratydigacata frin Kioida
stdier sonisichir citta. Reriareo?n sain ken roedfaraen hcyre sardlikdet.
for prddemined aning in vid andra sninpAtsar:. RAken for tarporir
€D pamrarent forindring av kinsAn lorcsten 6O fdljd av brostikinug
kan stora petierlas ndiiget att anra: Sirickning o™ konpressian az
rener her igootaasi silsynlafal | savibad ned Vivineckeqarsion
Vid koksaltinplanlat ska. oreddelbar partiell deflation vara en
brud™forsihevitgird vid risstinku Kinida renar: ah i Hirg daine
teryoptas foninprddenetir icst
12 Mssb)enedkoarotisk resullLc

ArTefaritethypertrefiskanbilohi™ kepssikartraliLr, as/metn. fasig e
ning felaktig storiek oforuuedd kontur. pelperbartet och skarirg
(SatrtUe* 18Dach impAnit fybh nred koksaltickring) ken fagkama |
\ista A0 kenaro for it koanetitka resUitatet od<si lech tOnredid sk ora
Noggramkirugiskgarerirg ach e Crtken nrininera nenintehehutesiuu
riden for att sickna res Ut yoostir: Cetir rodjlid alt enasymetri tomver
t:eﬁrillg imen tEha'dlrgm pibcecks inic gir ati korrigera fiCitindiot

wvolym fameafyQning dlar dan ken dacaras | enanuan position foran
yoponi enkoaetisld resuitetsamir nartilllaAnce forpetienien
Onmploering av inplantatet | savioad nred efterfdljance ingrep da
uMirderas noggrart av ot roedichtka teanret och farsiktiget: sa nkites:
for an udilaatt koniariren impAnuet Anvirditing svaCifar stor ket
vd efterfjack inggp kenbida tUAKEl fasvegingav battopAstets
bdije Jilketkenfortinraenteten pestach

13 Rotation
DetardardainpAnutet kenratera Rin irsitinto™~ochdéssltianavftekan
forattkor erardsticean | hincdeavoaion damathanvi anrdaa
atreentUsatOrin postiooi et figeet KougAd thgggp Qrfommirngay
impartatetsfidakanvan rcdvirufig Nesttudiikafimrtica roution

14 Pos
Aos intri&r retudigt | eaCahbsct ned ticen 1hincelse av pos kenen
nrestoped LohresadveGr kenatetenbytas it notenaniun procbki ned
ensldirexdymeBarstOreppedion

15 DAorsion
Mivreckeqoersion ir en tids- ach arbetsintersiv process samken asskad
tenrporire besvir ach dAtonion Omcet yopstir dllarsion saassken
adysaasahdinmiraras

16 Fohaknirg
Forkalkning intriffar ofla i ildre brostvivined bide ned och uen
indantation Mikroforkalkning efter unplanution intriffar i recel pi o
kring den filrosa kgpsdn i lua puitor el aivenrDogar. Qrofeltace
ikl g kenlech tiDforHircHirger och (foeheg achcetkengs recit
nochvand atgaodaakirugdairggp

17, \hvrecefor Ming/cefonritet i b simiggon
Trydet frinett brcstimdan, e8ar eqader ken asskavivredsfortvinirg
1 SiDsynU ADer cefanrillet i brcstviggen iven rgporteraui sardoard ned



18 CGddifhisiCB
Ynsrnm mﬂfﬂa‘(sl(xakln licki U gs'l:rndi(gdf)uhlnplrlaels

irtzkia konvertiadagellya indartzt ber mporterats i dn rivckirsa
litleraturen Darenot foskomrer ddl bera begrinsace bevis | roedidinek
litieratur i sa>ardnred g”~Siuton nred id<a kavpkatiaor hos peoter
rred brestimdartzt Vid betycaroe gadififusian ska erteten kartrdUrss far
evtdaladoreCargaidar

Upddanced fl oiag
Anvard ddrig ygddanced flining Kakssllbdantat ado vevreckeqaarchr
sa exdest fyllas med sterilt koksalt for injektion, ach endest enligt
beskriviningeni briksanvsringn
20 Gillriddig vimedifiik
Gillradd™ vavrecHlik efter gparsion ken intraffa. odh cet kan kiavaytier-
Uarekinirgi acheqarsian
21 Defonration
Det myditft kiesiva slikanindariatets unika art ken krava et stonre st
Jarfort med densritistorek samkas fuvardrassillikorda indlantat, far
at forhindra trauma i hudkanten indlantatcefonration dler adkdlining/
ribbrirg av gden Qminrpaniatet utsilts for stor keaft vid inforancet ken
cet avantyra enteters noggrant: cebnieracke form \ilket ken lecatill ett
oaorgetkoaretisk resuitat
FORSKNING pA SILIKONIMPLANTAT
En rggoort sompudkeraces ir 198Bav enrdticdll veterdaogard | LBA s
brostinpartzat avsilikon i rdaxn 1ill indvavisiudorar ach immurdlagisk
dysfurktion Parcenfun incasanierdndlensilikageliyiichindantat odi n~a
av ce agarsack bindvivsstorimgama (irldusive S ers syrdra) eSeradad
auinmrure/reundida ikonmor. De fam att kvinnor ned silikonorost*
implantat inte yopvisar en syitarmisk abnonrelitet i typer eler funktioner a7
immursystenetsodler sanmkenterleckstiSsilikaet
Ar 19 rgporterack enkoranitti vid Institute of Mediarei USAT endoaroace
grarskning att bindvivsstonringar, canoer; neurdiogiska gjukdomar il ada
krgyica besver dlerikonmror ineanverligarehos kinnor nredbrostindantat
an hos kvimmor utan inplantat. De drag lutsatsen att en grarskning av ce
‘taxikologiska studiema av siikorer odo andra substarser somiir karch att
fodamaai brdstindantat inte utgorengurd for oo for helsgorddem
Lyrfam inkdmive argdestiskt storeeCQige ynfom (ALCQL) - Informratian &in
den reedidreka litteraturen bar antytt en ru;llgas:uaim utan evickru for

Berardimngendafeststalles | sanrid nedentenadoy/aidag
BRUKSANVISNING
KIRURGISKTINGREPP
Allergen liter pi an Idiurgen kinrer dil odii fdifer cekonddta kirurgisla proooclrer
samgQer farNatrtUe' inplantat Kiruganriste i grant uharcbraindantatets
storiekachkonur: Maosetii™N avanittet disseltianay Sdenock dooeringaiiteriarafar
infeivetet redhersyntill petientosarstamoche reet fyass resUbet | dareriroen
o ingi entyd™ beskiviirg av ce estietida rilen for att sakarielaatt kirugach
petiet ir derama Kirugen sa anathakuda ach gockinoa nretockr for att
nminneardenfer kedswachresdioaahetteat eQrnissyctat res et
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Naref~proddder ir utfomreck och testace 18 att vara kampatida nred sterilad
\attert aoch koksattiomingar:. Andra substarser soneanpehs akohd dier
adrakarikeberberinetestats i korbination medMard/es prod ke

Neckink inte imdlantatet i povtdonjodicening (tex Betadine*). Qmnden bar
Idringeanvincsi fidan skadet skarsteDes att denddBgrurdligh, si anirngen
resticlnirgUbperkeeri fidkan
Nee//Aspod Kerdainte usares for edrambetia kadler ™k Anvardine
Ormydet kaAvid trdartering dler adaggrarce av indantat der eqoarcer,
ach daribr dahudirsdaren varaav enftilliicklig storek Ingavessadoet sam
kniver dler nilar daanvarces | arecdbar reret till nignui Netre/leproclke
nred uchntag for ce instruret sonanvinos for att N a. eneqacer dier et
indantat fy"t nredkoksaltviadan specHikorstruerace vertilendlerporten

Utfor Ingaadringar pi indantaten och forsdk inte rgeareradller stta inen
sackdetet

Hacerainte Haranett imdantat perbostficdka.

Det barfimesresenimdantat tUcgardlicauncer ingreoet.

engAngsbruk

DessaprodLder arerchst asacthforenginosonuk

ATERANVAND inte eqdanteraceprodliker:

PORXKinte att iterfyllaka<satirgdantat efter inplantation

RISKERI SAMBAND MED ATERANVANDNING

NatrelU* brastimplanial och vevrecsaqancer ir inte avsecd att: Steriliseras
amler iteranvances. Rengoring och autoldavering ken orsaka skador pi
brostinplantatetAdvrecsaqoancem Vilket kan lech till att den strukiurela
integrileten gir fdriorad Ateranvandning av enheten kan innebira en
trfdaiaslisk™  patienten

PRODUKTIDENTIFIERING

Rod kdiletter ATs Inrei prodlikdiciedaingen till verje NA(eesindanize
Prod kstikettemainmehiler spedfikinfomration for icentifieringavprocLikien
Viktigt Dessa etikeiter ska fistas vid patlenters och gudussts/Uarers
dodwnrentation Rratt sskarstalaprod Kicentifierirgach spiibeilhet averteten

STERIL PRODUKT

Vajeimdantat ar siEriliserat ggromsteriiiseringi tomvamreodi celevararasien
fdrs™ad, d.dod korsunentforedaning (rinrar idiped<aning).
fOrvaringsvillkor
UndMiklingvarig eqoorerirg uchr edrara fineringsfdidDancen Fonaradessa
ertetor i oregvningsteporalur: vid anrosfartryce ach pi entonr dats skyotbece
frindirektsdlljus

HUR DEN STERILA PRODUKTPORPACKNINGEN OPPNAS
Tautindantatet odi tUldoen (@msiclrafinrs) urfapedingeni enstaril nil)d
nedtailed ha'd:ka’pl hincema

1 Denytireforpedkningenggares avenidesteril roedemavaperatiarglage

2 Kinugav erdiassssistaten tar bort dan inre forpedaningen ach forfiytiar
dntiDcatsterilaonricet

3 Qooadminref&nedairgen

4, Tag forsiktigt inplariztet

Lit imdantatet ligga kver i den inre forped<ningen fore anvindhingen far an

forhindrasitafrin lufioumapsitikar dierfrin partiai | goeraticrsonicet

preliminAr produktundersOkning
Undersckinmdantatet inlmen ddl anvinos for att seancd finrs teden pi ech
dilerpartikelkorizirirenirg

GEL OCH GEL-/KOKSALTIMPLANTAT
PLACEVMNGAV IMPLANTATET
SidsaHattgritietartilliiddigt «ortityerhetomndetinedurerackindartat far
anuceittainfoacetachf atundi”™ sechpi prodlizen Bistfelgdisscetim
avficcanbdarnsenfarriLi-achfobktigdecaringavinplantatet ANVAND INTE
fwwimydet ket udhrirsatiniven avgyCohinmdantat SUatd kenddfanass
pemaretpi gudavhirchint benterirg vilketbkr tillenddfomeirgaveteen
INSATTNING OCH FYUTEKNIKAVNATRELLT ISOIMPLANTAT
1 Insittning/eqoeccertartbrisstindantat
HAareracchdsscearacednugsa fidorafarineittning avimdartatet ach
den mininalaedomainjekttotigooen ned Hepav gingse ach gockinca
kirugiska tekniker. Bkt fidaissektion rekommacheres Undvik att dis™
sohaaformydet
&) Facer*inplartatetdatt achrritt arienteret i fiden
b) Aaceraden mininela edamainjeiagoarteo pdan odi ran aienterad i
ensgaat s buanfidasartkatrd-astt denir pelperar. Ratsanfor
densgaetavertilfiden sagarardit dacarss laterdt (e irferian) nd
brostet i reedioadrsilinjea S kltana suurer kenanvarcks faratt hiba.
fidenpidats
©) Seunattcttinearkutarpi inekdiogdasarufabindhingatr éfiersom
detkenb insafictet videqarsiaen
2 Prgoareringavedemin)cktioDsport
Kontrollera aStid injeldic Hoeerirg ach aienterirg imen Mining
Skerstal aninjediagdatsarshesir ritt aienteradforinfarirgavnilen
3 PIningavexpaiKlerbanbrestimpUntat
Omasniretir lingt frin och radick not eqearsiagdasen kean dninre
Hisan i cet eqarclrara Indartatet firles LihvavrecBiderarsan ucer cit
krugdairgegaoet
Omgiretineir lingt ifrin ath red&t not
\ara stebih sirenvevreckeqarsMen pibarjas. Bd ir erdeertid nrgliot et
intishfyGafiders uiymre nedenliten ringd uen anusatiavavrecenfar
saTirg Ssaval atedroaindanatet ken s parkutat odi andit
ineir nigonknutpi ledhigen
a) Forinenny: il nil storck 21 @dler mindre) i injektiongdlatsea Uncer
ickdlisa forhillancen da nikn infares perperdikuirt not toggoenav
inediagdatseaneni™ figr3

b) Reretreiainjetiagdatsantills nilen stogaes avnilskyocet, erligt figur 4
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FIGLR4
©) Lufiegdirdian Bdjanedanai tgasi mydet Iufi ssmngjiice im
Hantate raedS0an steril kidksalUnaningforinjedionachaviagsrasecn
al kenararcehift
d) Rl inplartzet rmed uesiviarce stenil koksaltesring for injektion
ach etbst gaominjeldiagdatsan Bl fonikt™ oo inte narin till

petientersadvivreckrstdlerani.
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4. Borttegnirgavdenedercaigektiasoorten
Hier Ulfreckstalince vivimeckaqaarsion ken den edarma irjcbtiargoorten
tesbon achdit loenaracke pfyjireceraret darbeiss nedhjdp avensts
ned prggaentill pifyUneclsron, sonsaijs st
brostimplantat av koksaltlOsning
TEKNIK fOR ANVANDNING AV IMPLANTAT MED
MEMBRANVENTIL
1. InforaoceavpifyUrecsrar
il Indantatet trydkden ssucea faduningen it erac«den avvertil
Ingingen Fgur 5 Visar den sekundara farslutingen pi plats och
naTorenertilsfadunmoenstingd

FGURS5
Hat togoen pi pifllineclrdret i steril koksaltiosning for injeldion Forin
P reclraret garomatt farsikiio juiain togeen i verlifoganirgen inca.
tills rdflarsentar enot Agur 6 Visar hur nevioanantUen qrenay
pify adsrDret, farpifyibingelatoraning
rrflarsenpi pifiirecsraret nir ukenienanantilennedett Kids ar et
i tin positionfarpifyUning




2 LoftaspintoB
Na gfyGMutraret ir adelgr is&rt. 16 miraCantalet p4 luftgaromd 1
fisU Gitom steril sorutavidpifyQredirdret ach agatrara.

3 Inftnode
SikentiU an>rhietir tillriddigt st ( tymrerhel andd ir tedurerackein
Hantat} ftr att unckerniiQa infnancd achf&ran Iuedvkatikechpi proclioen
BristilLy destian av fidkes okai riskenfor cflation ach (dalig pberirg
avimplantatet

4. Pidirg
Arvird seeptisk tekrik vid tilkitirirg/adagearce av iterll koksatiSarirg
for an farhhidrarisk for konaiiulon Arvind entaruia fyod ned nefl
kdssHningforindaian il indcantael L RDaceatnredreril kd<sdlicerig

i

for inedikdViodi - tffl envdymsomir inonde rdkonrachace ireer
tomagapi podlkes ingestikett FYLL INTE inplanuiet ned
mircRdiernonvitskaanipedhl

5 Reoi

Hiter garonford fyunii™ egdirera dia evamidia luftbuiddlar <amiterstir:
Drag techn fartiktigt for an adegea pinda"aroret fiia vertflen ochver
foriktigsi anduintesedarid et dlanatilen

6. MarbranenUJosBing
fGotrdBenatt e inte Arsnigra partikdar | netirenatinachandamir
stingd Br anfasaavavreciinenekratskesrsariirgar ! vertilinginoen
ska forslumingen lisas pi fdjance silt pressa saoran vertilsitet och
forhtiningennedh ~ avtmurenod pd<dirgret si att verdidgentUdar
pi atserligg™Nurs
miste farst stinges Meertligt foratt farhindralidege:

NATRELLT I33VAvNADSEXPANDER
TEKNIK F6 r ANVANDNING AV NATREIIE* v AVNADS-
EXPANDER MED MAGNA-SITE” INTEGRERAD INJEKTIONS-
PLATS
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tiDsexnmirectr: Den toidlaeqaadicenaresar baroatepi petietecs tdaars

odi flikersdreeckstoriek

1. Inforande avAEmCe\ivineckaqancer
SikerstiU att srittet ir tliridci™ ston fik alt uderitta inforancet och far
an adkaskechpi proclicen msﬂngdlecna/ﬁdH]da’ risen
for deflation och Goeldig d‘lmrg ar amfidenir for
Ihen Ars cit riskforan har titra<t+™no} datsan
veddes nt Jilket “car riden far vivimeckeration Heceravi
neddandareindeni oad dekedpodlion eflersomBICCH L * tedurarack:
yabefriny™ vavrechvidhiftrifen faran ddatill an inmddUseraateten
MAGNASTE saplecersarterian intil] huoyten
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a) Fnara INTE dler anvind MAGNA-ANDER " nira lcsa netipartikiar:
eflersoncekensittasig pi megeten

b) SkarstelJan nageteni MAGNAHNDER—rdrsigfrin uanhincer:

©) Haoera MAGNAHNDER* pi vivredken somticker den inplanience
MAGNASTE—somingiriNatrdU* I33vivineckeqoarcer:

d) Far lkesan pi MAGNA-HANDER* flamodii tillkeka over vivreders yia
i piks nldnrgsnnﬁriu pi erteten pi (ﬁsttsn’nbikl\slﬂgjﬂ

INDER*

FGQUR7
e Nlrn'aJﬁmpi MAG\IA—F“\[ER’ |rparﬂ'dk:ilrtn1:tham’1pl
MAGNA-HNDER

narkeringer ager
MAGNASITE ' kireranvaraviden purkt uroed ciettaplan

FIGURS
0O Reanfisstillaedk postianfar MAGNASTTE ', widMAQAHNDER!
9D ach for iterigen MAGNAFENDER' lingsant flamaodh Whska Nir
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begrAnsad garanti, begrAnsat ansvar och
FRISKRIVNING FRAN ANDRA GARANTIER
Aerin gariBtenr an nomul alktsanriet Ukneghs \id tilherkningea av dareas
produkt. Allergen bar iate aigon konirdJ over anviadalingsflorhiUsederna,
paiieniunal, det kinirgiska ingreppet. pifteitningar efter ingreppet eller
produikihenteriagen efter det att den lanet vir igo. Allergeas rkanvarken gg
garartier fSrett braresLitat eBarnrot diiigt resUitete h ti anvirdningen Allergen
ika inte hillaa arsvarigt Nie nigon tillfalit eller efierfljande forlust thach
eDar kosteed soia direla dler Indirekt ygost&r vid anvirchingen av procbkten
Alleyn itar sigtomath aaarat ersitta proodlikten anAllergen fiusteQar
att prodLkien var diGd vid levararean frin Allergen Dermaigaranti ersatier dia
an” gaantier, uttryddiga elar underfomidda gaomlag, irkueive nen Ine
begrincacke dil. udkritrsticca garartier ved GO tEljloaret ebarlinplinet far
nigot~>edfikt anciaril
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an ck Idugska.ach poattperativa riskerani savbard nred Indlantzt inte bedt
kan forutzes inte ers nred besta tinkbara produkter. teknik och kirurdlaka
vird. ach acoeptera deesavillkor ach begrinringar. Patienter miite infomera
lakaren am=in mredidrea histaria, irkdirire evantLHla odh dlia florhillanden
(@nlen kontrairdicera inplantatkirarg elervavnedsetcpanvian Omlikaren
inte infomreraa. ken det iech till avtevirda kirnurgUkas och postkirurgiska.
kl:n‘;iileﬁa’er Patienten mitte sjilv beiluta IMI de oviniade fddelaa
ce ygogivra nakeTa. Om peatienten bedlutar att ce foneantace
h!hamnujcbﬁhfﬂagalrrﬂa’ﬂknjgﬂdﬂ\mndﬂm miate hon
u fultaaerfordetangi viclare ned inplantaticruon Nipartsatalet laget
bek i daa bok aa fyDes 1ach elivea uncer nir petienten her bedlutai att gi
viclre ned Inplanutkirurging Detta formudir Hrali kopiar bide for petienten
achkirugenflorddanrentaion
ID-KORT
Inoro ranren for processan flor enetagpinring tinhenceMiVW Allergen ett: petient=
ID-+kort infiknsatiaenpi ireiccnavkntet (rer cet\iks) ar ~SedfikiSratetay
erbstEmasoTtiatEN & (Eiatenaa gaaddakart fareget brikodi ehidha
ctned  foraninfomaavirdoeorelen i hindokee aven rdhitLation) Omen
atetbtsutkomeEr anadhenanfi yraiigaeenkat fordaraatel IDkortst
frma&nonbeki damralack
AnvianingarLLLL e
Hecerao eiken frin vai™ prodlik i lampvd urymre pi LLHantet (V ebar H).
Cestadtiketter sitter lingst ned pi daninre bumucetiketten bobet ygppi dceninre
prodiikifiorpedaningen | frinvaro av en patientTounrdetiken kopiera proclike
koden katalagunret (REP), serienunet (SN) och LOTHunret LOT) frin
forpedkringestikeren L cet aeecth urynraet BDi dliaiteratience agltiarer:
Ge hdla dettaddaunet tiOpstienten for ddurentation e gafiskaaynioder - far
fatUaringavayrioder:
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NATRELLE* Brystimplantater og Vevsekspandere

BESKRIVELSE

Natr~e* brytUmplaoUter og vevsekspandere a ber”et for bruk innen plasttsk
forsterreUe  rekonstruksjon av brtene. 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 brystiroplanlaterer ~ med saltvann for operasjonen.

« Satrdle* 133 vevsekspandere er beregnet pi midlertidig subkutan implantasjon
for I utvikle kirurgiske lapper og ekstra vevs~kning.

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

- NatnB«* brysUmplantater og vevsekspandere innehoider Ikke lateks eller
naturl® gummimaierialer.

UUKE DESIGNER PA IMPLANTATER
Gel- og gel-/saltvaiuuimplantater

AUk 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 meDora to 1” silikon-
elastomer for | gi minimal gddiiFfus)on.

Nalrelle* 150 inkluderer et eksternt MR-kompatibelt (magnetisk
resonanstomografi) sdvlukkende mini-in)d3)onssted med nllbeskyttelse av titan
for | 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 | iremme vevsadherens.
Den stabile basen INatrdk* 133 gtr bedre kontrd| 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 usjmI” vev,

Alle injeksjonssteder er selvlukkende og bar nllbeskyttelse av titan for |
forhindre utilsiktet punksjon gjennom basen pi injeksjonsstedet (se F~ur 2).

MAGNA-SITE* SMAGNA-FINDER' lokaliseiingssystem

NATREIXEATIUEHOR
« Sett med pli~ger for plfyUingsslange

MAGNA-FINDER"
> Andre tUbehorsenheter kan |"epes separat.
HVER PASIENT MA VURDERES INDIVIDUELT FOR IMPLANTATKIRURGI
UT FRA KUNISK BEOOMMELSE 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 il av roedisi eller ke iske Irsaker.
Kongenital defonnitet av brystet.
Brystrekonstrukqon bos pasienta etter mastektomi eDer tiaume ved anvendelse
av vevsekspandere.
Rehandling av defcamitet 1mjdcvevved anvendelse av vevsekspandere.
En pasient som anses egnet for brystforsterrdse. m1 vaere minst IS It (22 Ir i
Singapore).
KONTRAINDIKASIONER
Vevsdekningen vurdertav kirurgcnsom utilstrekkdig eOer uegnet.
Adivirfekgan Idd agsyaaisk
Eksbterende karsioom 1brystet ulen roastelaomi og lokal makrotumor i brystet
etter mastektomi
= Aasatfibsystisskocbmsomarsssiverepremal™n uen nasteaoi
Bruk av legcm i” som kan medfare hoyere kinugisk risiko og/cDer betydelige
postoperative komplikasjoner, innbefattet legemidler som kan plvirke
blodkoagtileringca
En pasient som visert ~ pi psykologisk ustabilitet (dvs. upassende holdninger
eller motivasion).
Kvinnersoroergravide ellerammende.
Natrdle* 133 vevsekspandere innehoider MAGNA-SITE* og ber ikke brukes
bos pasienter son) allerede bar tmplantert enheter som ville blitt berert av et
m ~etfelt (for eksempel pacemakere, infosjonsenbeter for [*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
Nlerrdir*-iropiaotaur er MRI-sikre.

v
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RELATIVE KONTRAINDIKASJONER OG FORHOLDSREGLER

e bryster hvor bryxtvorten finer nedenfor den infmoanumere lin)en uten
samtidig nustopeksL

StrilefInder. tird ber ePer vaskubere ty! . uanten grad, dler lykehis-
twie med problemer med sirheling. noe to T kan innvirke pi vevfdekningen.
TkO”ere geotane. mtslykkede konturkorrigeringer.

Pasienter som ska] gjennomgi stiilebehandimg 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 VAERE TILGJENGELIG FOR
PASIENTEN

JNMepasienter ber informeres om aCe potenskDe fordder og risikoer (se ADVARSLER
nedenfor) assosiert med prosedyren forkinirgisk iongrep.

Porventede fwdeler inkluderer tilrenelegging for feUsesmcss” restitu”n ener kreit,
elimtnering av eksteme proteser, gjenopprening avkroppssymmetii 6ihet tnnen bruk
av Visa og fysiske akiiviteter samt forbedrede se 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 pi
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 freventudk
dren, varighet p4 rekonvalesensen og behovet for i evahiere implantatets integritet
r~dmessig ener prirocrkiiurgi. Pasienter ber oppfordres tj] i kontakte [*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~en 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 ut”n av Allergan.

Nir pasienten har Alt all informasjon, ber hun bruke minsi 30 dager pi i tenb
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 mi kansli® Qemes eller skiftes
ut. noe som kan medfere revisjonsldrurgl Ulike foktorer, inkhidert type implantat
sora er san inn, type klruigi, skade pi brystet og kraftig, gjentatt kompre”on av
implantatet. kan pivirke levetiden til implantatene. Opplysninger om implantatenes
forveniede levetid presenteres i avsnittet Ruptur og deflatering 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
tilhennes alder  sykehistork.
1.  RupturogdefUtering
Gelimplantater kan revne, og saltvanns- eUer geWsaltvannsimplantater
kan deflatere nir som heisi og g)erc det nodvendig med utskifiing eller
rev™onskirur]” Siden rupturer oftest er klinisk lydlese, kan det vzre nodvendig
i anvende ron”~n som aisistanse i di“nostiseringen.
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ogdeflateriogonfotten

= Sadbfrakirugdeirstrunanter; pukiuranentilenkenogsi fagkarire

veduardd imfHngavpfyUr sdagenfrvssbiarandantzter.
= Ardre skeder ucer opera™en far eean feilake™ hindering dler
menpukaing
FarsatreUe* 18Ddddodthinedinjlantater; NatnUe* sitvarreindantater
ogNatrtlu* 133 famurcerflUng uover arbefdt anrice
for piviliagsvolumfor cet eelte imdantzatet resLbeni folcer, fdcHitegie

g potersieh pressfadbvikt; overfylling utover arnbefalt onride for
pMIIr’Sdunfu’(He’kjelrﬂhﬂ i skeceseCineyiteten
- Kgedkotrakiurelkr aarasiviorkaknirg i denfilbresdepden
Lukket dler eksternbepsuiatoral
Sressfaltorer samtrauner; inErsfysiskaktivitet kraftig messsege ay/diar
rrEripLicEn
= OQeadeenkorpesonucermameoyat
= Leldage garom ekstare enteter dler gerom en uforseglet eller
Secetvartil
Unrhilikal endoskopiassistert freragangaite; prdininsare rgpporter
indikerer at cet kan wae en heyere irsicers av chilaterirg ned dare
fremgaiten
LagakigeACatenoenkingchiaettamaikecsarir™ oa- Hatenir pi gt
agsshihsiiciMdinpaitaa neda e hurenogdddodiunenirdkaar
ennyaurfrcbias pi nduomOB7 6aog 108 %6 Detafra iniike studier fra
Alkpn Lsirdikemreamirfrdaaspi ndom7, 7%egBYEtter 10it
Lagi@ﬁllagmoa\nld’&dﬁaeﬂa’ narkecHering over Qortenir
red erletiuren

dHiateringsfreaaspi 103 dfar sitharrsiiteinjcanateretter 10 ir.
Kapsdkontraktur
Darese avenfibres vevikgposd ninck en indantert entet er en romvd
fysidlogisk reeksion Fbres kapselkontrakiur er frenteles en vanlig
kargdikegion etter bnystimdantatiinuig og er enav ceverligte irsskere
reqoaragan Arsslen LLkgjugkontrakdur er et nencet edcess g flae
fddaeragkenvere nena i etiar trfds™a seram Kantrakiur
ubhdesi \eriaategad unsSaaEt der bilaeralt ogkenooosti i lgpet ander
derir etfer<>asgon
Kontraktur i cet fibrese kgpsshevet nindt inplantatet kan gi en rede
symptoraer, irkducert strannet, ubdreg sroarte, distorsjan pelpebailitet oy’
der fonkyvni/”™ Ahvorlige tUfdler betraltes som—raest Kinisk signifikenteag
kengeredet rodvadaredkinir ™k inngrep Kgpedkontralkiurken opposti
igen etter konigererce Idrurgskeprossdyrer:
Koo flaUAVAIKKE e desnedcstemkorpreg meBanassse roe
somleanresiterei skeckpi imdanialet ceflatering fddar
Infds)on
Infek™n rat et nystindantzat ken fadomme i lgoet av deger; Uer dier
ir etter qoares)anen Tegn pi akutt ideks)aon rggportert farkdincose ned
implanider anfatter erytam fasorret \veeskearsanling sroarte og feber:
Bytamlkanaogsi oppsti saonanromd resoors pi dupergian Infdsfonrao
iklu responder ~ befeardlirg ken kreve Qardg avinplantatet. | e
titfeCrratdaskgddesyrdrarditt rigpportartsorenmui N kanjdikegaretiar
b}ﬂn‘[h’iakrug ogkenogsi asssassmedadetyperintantatkdinig.

Ni«lmka’]ﬁrﬂes'rﬁlkdi’\q;haekimi’k karigarirgayd-a-Qarirg
Remrarat ancamrel e ken farekonmre somfolge av neleose Flassering
ekgoa™on og tnkk pi cet ekstanre indks)asstecket (I NatrelU' 150 kan
indLesrerchrose, ssrlig nedue™edehu™oper.

Ikke bruk mikrobelgediatcrmi pi pasienter med brystimplantater.
Mikrobdgediaurnii har blitt rappewtert i ft>rirsake vevtndutMe, huderos)on
og im”~antatdestru™on.

Hematom/scrom

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

Inflammatorisk rcaksjon

Studer for i evaluere kapsier rundt strukturerte vevsebpandert har rapportert
mulige sililmnpartikler i Ipempecdkr, noe som kan indbere en (og ikke-
k) 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 pi frik-
sjemskreftene til ~mevsekspanderen. 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 sikrealle bevis pi den mulige irsaken
LU 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.

Ekstmsjoo

Ustabil eller svekket vevsdekning og/eller forstyrrdse av sirhelingen kan
resultere i ebtrusjon tv implantatet VVed en evattuell ekstrusjon mi enheten
ansesto T forurensci og Qcmes. Den kan erstattes med en annen enhet etter at
siret er tibtrekkelig tilhd

Rynkcdaimelse og folder

Palperbare, dkr 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 fyUstoifeDer form.

toterferens med standard mamroografi og egeaundersekelsc

Pasienten bor fortsette i foreu r ige biystur for -
nin” dette kan imidlertid vaere vaiukelig ined et implantat

Pasienten mi informeres av legen om at implantatet kan interferere med
cgenundersekelse av brystet.

Pasienter ber instrueres om i si fra dI r: at hun bar et i

Med brysti vil ruti scr inografi vaere vaoskeli-
gere siden implantatet kan innvirke pi bikkdiagnosdseringen. Fordi brystet
og implantatet blir ssmmenklemt 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 lon bedres vied submuskulaer plassetir® av implantatet.
Oiienteringsmerkene pi anatomiske gelfylte implantater kan ses pi mammo-
grafiskebilder.

Smerte

Som med enhver invasiv kirurgisk prosedyre kan det forventes sroerte av varicr-
ende tniensitet og var”het etter implanta”on. 1tiHegg kan ukorrekt sterrelse.
plassering, operas)«tsteknikk efler Vapselkontrakrur resultere i smerte aato$len

med nerver i efler interferens med muskelbevegelse. Ufoildariig sroerte mi
undersokes omgiende.
Med dere kan uTvi 1gi noe ubchag, men ska! ikke gi

kraft® smerte. Smerte kan |nd|kere utvikling utover vevstoleranse. noe toLu
kan resultere i iskemi og nekrose. Ynerligere utvidelse bor avbryles inntil
sroerten er borte.
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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 kms 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® pi 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.

Mistsoyc med det kosmetiike rcsultatct

Arrdeformitet, hypertroflskarrdannelse, kapselkontraktur, asyrometii. forskyv-
ning, ukorrdd sterrelse, uventet kontur, palpabilitet og skvulping [Natrdie'ISO
og saitvannsfylte implantater) kan fordcomme. {noen dlfeHer lon 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 mi evalucres
noye av legeteamet. og dtim i utvises forsikt%het fori 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.

Rotas)oD

Rotasjon av el acatomisk 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.

Ptose

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

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.

Fotkaikning

Forkalkning si” nonnalt i modent brystvev med dler uten unplantasjon.
MikToforkaOcnii* ener impbrnta®on fordcommer vanligvis pi dler nindt den
fibrese kapsden i tynne bdegg dW akkumuleringer. Kraftig mikroforkalkning
kan medfore harde bryster og ubdi” ogkan ” re det nodvendig raed Idnugisk
inrrep.

Vevaatrofi/deformitet i brystveggeo

T r~ frabrystimplanut eDer vevsekspander kan gi vevsatrofi. Exet er ogsi rap-
portert sjeldne difdler av defoimilet i brystveggen i forbindelse med bruk av
biysdmplanuia og vevsekspandere.




It. ISiffico/(d
Svrt tmi mengder av siUkoo kan diffunderv gfcnnom elastomeriommen til
gdfyhe Im f~tater. Regterering avimt mei”der *LLikon i den periproctetiske
kapadcn. akaskre lyinfiek"enlCT og andre dbule regioncr hot patienter med
tilsyncUtende utka”c. konvensjoncDc, geUylte implanlater er rapportert 1
den medisintke liReraturcn. Det har imi“ertid kun v«rt begrens” bevU i
meditinsk litteranir tom asiosicrer «fiflusjon avgd med tokalc koropbkas”oner
hot bryttimplantatpasicnter. Dersom det ferekommer signiflkant diffusion av
gel her cnheten undersekei for muhg lekkasje dler mangier.

19 QppbUodetfiUing
Op~laadet fyUlng mi ikke bniket. SahvaruuimpUntater og vevtckspandere
*bl bare fyllet med tterilt taitvann for injeksjon, og kun tom beskrevet i
bruktanvisningerL

20. UtUitrekkdig vevaUpp
Utlltirekkelig vevslapp etter utvidelte kan forekomme. noe tom glor det
nedvendig med ny opew ”~n 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 eDertepara”m/dimipf~ avgdcn. For stor kraft ved irmfoting av
impUntatet kantk a” den prcsvt definerte formen pi enheten. noe tom kan ble
til uontket kotmetisk resuhal.

FORSKNING PA SIUKONIMPLANTATER

En rapport tom ble pubUsert i 1998 av et natjonah forskoingtpaod 1 USA nedlan
tv domrocr Sam Pointer, evalucite fortkr 1e om tilikonbry

I forhold til bi id*ommer og imr isk dytfunkt)on. Det ble ikke
fiinnet nocn awotia®on TeOma silikDngd”e impUntater og noen av de bettemte
bindevevttykdommcne (inkludert S)6grent tyn“om) eller andre autoimmune/
reumatitke tykdommer. De fant at kviruter med siUkonbrytUmplantater iVke
Viter en 1Uikonindutert systemitk abnormitet i typeoe eDer fimb)onene av ceDene
1IlmmoitsystemeL

| 1999 meldte en uavhengig rapport fra en komili ved Irutitute of Medkine i USA
at bindevevtt)dulommer. kre” ncvrologiske sykdommer dkr andre cyttemitke
Uddter eOer t*ander 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 pi
irtakt heng. meOmn bryiti og den megct t)eldne fordmmsten av
ALCL 1brytteL. Sykdoromen er daep”ondt gelden, 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 b/1B” 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 PROSEDYRE

Allergan gir nt fra at Idnirgen kjenner tfl og folger riktige kirurgiske protedyrer
ved bruk av h/erreflr*-irap)utaler. Kiruigen mi foreta en grund” evalucring 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 csieti” mil for i
tikrc ~ntidig fontieUe mdlom kirurg og patient Kirurgen mi folge gfeldende
og godk”nte teknikker for i mtnimere rteikoen for bivirkninger og poiendelle
dcfwmeringtrcaks™oner.
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hareSsprod ker er utfonret og tettet for korpatibilitet red tterilt vmmag
tsharsanirg Adres bttarsartonakad ebatrdreleridenidererike
tetteti konfoin onnedNitreflie-prod kae
Ik<e blotlegg inplanutet i povidonjodHoming (for ektenpel
Hdtdaretamnirgenbruketi lanren roi det pites atdenikyllet grundiig ttk
cetikearigenretter eterlosingeni lonmen
NetrefleprodLikier bor ike uttettes for ekstramvamre kuide e0ar iyl et
bor ike bruket overdeven kraft uder Inplantatoren dller Demirg av et
imdantat dler en ekgoarder; og darfor er det viktig at huckrittet danlegpes far
tilstrad<eig tiairelte Det mi ikeanva et dapedyadartomkiver dlerniler
1 uridddbar nierhet a7 noe Nonrefle -produkl. med utak av irstninentere
tombruket il | fylle en ekgparcer eller et saltvarrsiyil inrplantat via dn
gpesiauforrecevertilenelaripningen
IHeadeindataaedlerfoski rgpaaedier teleimentieceterhet
IKkedaster nareanett imdantzat perbrytUonmre
Reeenaindartiter mi vzre lligegeooe unchr protodyren
ENGANGSBRInC

DoseprodLikiereer kunbergret for engarganuk
Pearectprodlicer MAVTKEUet pi nytt
IKKEfortoki inflatere sshvarmtindantater pi nytt etfer inpiantaban
RISIKOER FORBIWDET MED GJENBRUK
Notrdr-bnystiniflanizier ogvevtdsoathrea  ike boeget pi retteriliterirg dkar
derbnk Ragairnge ~ auddaverirgiorosesten kan tlkack brvttinpianiater/
\evehimoere neetomikenresLitarei struourd deckpi prodlicae Gertard(ar
prod kerekennedaeinfce" Marikofor pesarial

PRODUKTIDENTIFIKASION

ProdLkistikettor fdger med og UWbger inrc i inmreranrielg)en tl hvert Natrtut'-
implantat. ProdLiktetikettere har spesiftid informmation tom gyar det mulig
i Idetifrtereproc ket

Viktip Dim etikeltere mi vediegpet patientiounrelen og fkehur/legeioumeler
fori tikreat prod ket kenicertifiteres agspores:

STERaT PRODUKT

Hert indantzat er sterilisart ned termvanresteriliiering og levemi en farseget,
dododprinkraeCEje

OPPBEVARING

SLIX APNER DU DEN STERILE PRODUKTEMBALLASJEN

gem |rr|:|anaetcgt|b"ret (his deat) fraaridlaen | et ateplok n/o
BruktEikunfrieharder:

IKKE u=ett imdantatet for b, leDoumsvanper; hindkier. defrahudeCGarade

oweflddatarirerier.

1 BuwteErihnedemavteanst ipnerdanytreentelatjen

2 Kinugaskgdda GaerimeradEies)a™ atserer dni cetsteErileonricet
indantatet

Hild indlartatet tilcedet | imerenrbaliuien for bnuk for i hindre kontald ned

partikelkotarirenter i Aenogtdet kirugiske anricket

PRODUKTUNDERSOKELSE FOR BRUK
Undersokat indantatet ike har tegn pi ikede eCGar peitideD@anines)an far

GEL- OG GEL-/SALTVANNSIMPLANTATER

ALASSERING AV IMPLANTATET

KontroDaat trittet er st nok, taardigfor imddurarte imdantater: il atinrssttirg

a mufig uenat imdartatet bir tkadd Uitrelkdad™ ditsakering avbmren ektr

risikoen for mptur og ffidassering avindantatet. IKKE bruk for stor keafr uclr

Hesterirgenav geifyite Indantater: Slikoge kenddomereshvsdenreeripuarst

formye agcetkenforetil atcenaratorisefomrer acdecpes

SATREU ir ISODIMPLANTAT. PIASSERINGOG PARPVLUNGSTEKNIKKER
1 PUssoxingavelupandeibartoryttinantat

Harlaog ag dssdar ce knribéebrere for dessarirg avinddanutet ag

minHnicExdHeckEt veddo tv gictlce aggodk ™ te kirui e totrikder:

Presitdisicesirgavionmantfirices Unngi i dssdaeforme

38) Leggindantatet flatt ognred riktigorienterirgi lamen

b) Legy rriri-inieksianistectt flatt og rred riki™ arietering i en teperat
sbdanianre Fiseat cit erpepartiart Secet fordstema il Come
sl gererdi patterct laterdt (I~ irfariarnt) for brysteti deannidiaitilbere
bjen Slidataresuurer kenanaoesfori Y defarmenpi pliu

©) Kartraer at koblirgstiaien til incksioostieckt ilcte er brettet Dette
kenbegrente\sskestrammrenucerunvickcken

KantrdDer ittid pomiingtn ag arientoingen pi njeletenastec for piff hi™

Piseatbesantfl injds)Mhriecet sitterkonaitfarinfariiigavnilan

PifjiUng avckspandoroul brytUnpunl e

Dersomtnittsted er ekstani for ag rediek pi stecket for uhvicde kandan

inemebiaen til et dgoarcerbare indantatet fides tfl vewttderarsc uolr

g aEn

Dersomgritisieckt ideerebtent far  radieh pi steckt for uhviddcse: ber

siiet v«v sietfll forvewaunictiandgartar: DeterinkSatid mlignedenBen

iMflaErirginitishfori Mbkrmnua’ntm"ltdmnrgfuxaﬂ_m

atctsmachevinpghriaE ken ogatcitikea brettpidagmn

a) Farimenny. steril nil av kdliber 21 dler mindo) i in)ei rattedet
Idcelt sett bor nilen innforet perpendikulcrt pi toppen av
iNekDassteckt, tomwvitt i figr 3

N

<

ifiguri.

[>] Llﬁajm F'Hnrmattl melut tonmuig BOiImdantatet ned
ogframnceretier™

MERK Artefrit toshpiNingsvohimergadfort pi prod ikietlketten
4. Paringavdkstoratindborsited
Bter tilfrecsttillence vevauhvicHse kan den ektterme inekDamoortso
Qamret og genvaracke pifyfitrgstiange forseglet ved hijdp av tettet ned
pluggerfor pfyDrgsarge (estillesteparat).

SALTVANNSIMPLANTATER
TEKNIKK 1O E BRUKAV IMPLANTATER MED
MEMBRANVENTIL
1. lanforing IVpifdingeslage
Held imdantatet og tkyw det sekuncsare duttatyideet: til den ee ticen
avventUnngingen Agur 5 viser det sekundore iUyt pi platt ag

FAGRS
s tugoen av pifvllingstlangen i tterilt sshvamn for inddd)oas Far im
pifyUngtiangnved i dgac tygoen farsiktig imn i vertilipningen ti laoe
slageflersen tillater. Fgur 6 Viser menranvertilen holck ipen a7
pilingsslargen farpifvllingdlertearirg
Nir flaten pi pifvilingsslaogeo noter utkanten avvertilen ned et Kikkk
ertlangenpi dastfor pifyQrg

2 Laftespiratfon
Bterat gfyOngsa ena konrchimivie Ganet evaid hift frakedartatet
\edaspira™ nedantare sail gaojetikddet g YQroslagn

3 Pidsairg
KotrdDer atsitieta - stort ok (ssafig for sidkdurarnte impUntater) til et
imeetting e-muiog uenat indantatet bk sacd Ufistrcbielig dissdlerirgar
lomenderrisikoanfarddflaterirgagfalidsterirgavtirdantalet



«  PifTH©Of
BrukaegMiktekrik«ad dBciDy/CQariagtv aafitalMina feri aogiriAofar
foramiing Infittertrdontatl «d <2\/a>spaaeljdrnrjdﬂtslkrmfa'

Nir pAfliDgen er fiadlg ispirera everniuenc restiuftbbdder. Deretter broke
tordktig tnks” fori Qoare puilingetlirtoen fravartuen Ver vanomdik
atUbieilallet dor vertiknskade:

6. MorbranverdU
KoofTaQeat raaviranattileRtide inmehoice partikle agatdener fanegkt-
Fori (atirkevewsngonyg eGanvecstkacantanilng tvestiUoningen aldivares
shittstylet 9 k lnuk tomincn ag pekefingeren og press saruren varntilsstet
™ dutistjrictetfori sstteverdiduggenpi dos>ton visti o5
VERK: dhittstyld<et besiytter vartilen etter irgdantas)aren ogvertilen mi
wvoresidddligiudet ferstfori hirdrelddese

NATRELLE* 133VEVSEKSPANDERE
TEKNIKK FOR BRUK AV NATRELLT VEVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE" INTEGRERTEINJEKSIONSSTEDER
SatrdU* IBvevekgathreer mickrtid eateEragerikebareg et pi | hkdes
LUpemraret implantaijon \Vewsskgoarckere mi Qeme straks okt bar uhvidet
=g tilstreldeog vev, Vaeaunfoele | rkatirus)an av brystet tarvenSouis fire LU
seks rinecker. Den sanrleck ubhvickisesperiodn varierer i forldd LLipesientars
wlaarssga Kaga et lggstorti e
1.  Neatrdle’TevedgeeDder: plesaarirng
KaotrdDer atanitteta stort ookl atinreattirger rallg utes at imdantatet
bhrskadd Uistreldet ™ ditsskerg aviamren eker rilicenfor ceflatering
g feilpisssering av inplantatet: Dersora lamren e for liten er cet ike
sik<ert vevseksoarderen bar nok plus til | foide ssg ot noe sam«er
risikoen forvewseroyn. Denstinudurate overfiaten til BIOCH L—fremer
vevsdheress for i bidatil | inndailisere enoeten Vevsskgoarckren mi
crflor plessere Satt i eksalt ekt posis)an MAGNASITE ber dassares
anterk likevedbuchverfiaten
2 MAGNASITE— plsarirg
MAGNA-HNDER aufomretfari asisaeveddasairga/VAPGNAS TE—
injdc Y ssted Sov oroin)c Testeckt stort st kenickrtifiseres ved peperirm™
mi du aaid kantrdDare dessaringen og olientem™ far inek rsstecket ned
MAAN\EHANDER— somieeeat rechfar; forbiarpify G
a) IKKE godoevar eller bruk MAGNAFINDER" | norheten av lose
nreteCpartiker; dadisseken fostesegtil nregeten
b) Pise a megreten ime i MAGNA-FINDER* beveger seg frilt uen
hircringer:
©) Flasser MAGNAFINDER* pi vevet sam overlgaoer et inplanterie
MAGKASITE* sominngiriSatrdU* I3Bvewssqoaer:
d) Felg pilretningen pi ereten ag bevog besan pi MAGNA-HNDER*
farsiktig framnag tilkekeo.enesoverfiaten samvisti > ur 7. Megretentil
MAGNAFANDER il irdkereassaringanavinndfarssteckt pi ettt
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©) Nir negeten pi MAGNAFINDER* er perperdilnilar pi besen til
MAQMAFININR®. naterduaneetnedenkinirgskmarivwned deto
imenitererecrstpi MAGNAANDER* linjeo ro"omdssetonatae
indkerer dassarirgen avett g, sanvist i figur 8. MAGNASITES Vil
yHepi étpuialagsdetteplanet

FIGUR 8

O Fari fitre den cbeselie dassarirgen av MAGNASITE:. roter MAGINA-
ANDER* ¢ ig<tr baveg MAGNAFNDER* iangsont framag
tilbeke Nir megretpos yrsindikatoren iglener perpardikuber, lager du
tonalertil sarnisti figrQ

0 GQenudaredasairggacesanpi flacilkeasrfori likedanpesise
Hasseringen av injes)aMecE. Rurkiet bvor Ce ce nerkeck linjere
S Rrheadea for MAGNASITES MAGNA-HNDER*
mi IKKErcsteilisares elatarukes pi vt
NetmrGewrnvseksgparncer, piddling
Darsomgritisteckt erdstantfor unvictsesstecet mi lkarekdMewvsdCaceren
“des LLVRstdaraitse uther goeragiaen Dersomaninrtockt ike er disterot
for unvicsessteckt ber siret ware statilt for vevaunvidsoen starter. Det ken
imidertichore rell ™ redenfiten roagebinflateringinitisit fori fSelamen
uenbdadningfoneet
a) Fortanenny sail sardad 12%afsst bypodamrisknil avikebbar 21 @3
g i ineks)asitackt Ickeh satt ber rilen inrfiVies parperdikloart pi
togoenavinjdsasecetsamst! figrio.
IKKE parever inch)arsstecet i vink™

b Raotrerindsassteck LLhilen stogpesav nilbesiyttelsen

-jsrr**MjL«?ST*

© Bivewsgoaderen kun nmed sterilt saltvesa for infeksfon, eg kun
dennom injeksjorsstecet etier presis ing av MAGNASITE*
med ANDER* RO fonikiig til et vdumsomligger immenfor
arbefat pifyllingtonride spesifisart pi prodlikiets endlledledtikett ag
kuntil pesienteiuog\evets tderarssgreite Arboefat pifUingsuahimstir
pi dikettentDvevsskgoacerenogerogsi gadfert pi proclikichtaackt
FAMgdinerigvsutfertved uartfige intehel: Det Moer nedenNirtdir
unickjouna for rstrering avgfyChiicppidumnLLheratet for restiairgas
[ADdilp.aolnmogovenikingavunvictseosesen (Seteki bdan).
INSTRUKSIONER OG FORHOLDSREGLER VED FJERNING
Dersonceterredvadgi Qoare prodlkict ber detanimuligQerce fraplienten
ueni seckderbrededet ywresddDet avprodlLikiet Darsn™ - yiredeCethmitiker
i enepder i etinantat fyh ned ssivarelosning e cit ike redvadig
neciytieidicaretirek Dersomcetytreskilletavsilikagahitimdantatersectldler
gkt mi ele rester av I atefirGet somken hadiygoet ukavarteten Zarces
A pedatas kgop ndantsk duonveskes ut Siret og bdligarr indinatiare
bor chretter syGis grurdig nred fysidagisk saltvaiuuiesnirg Ak erbeter sam
Qaaes frapesienter; mi bebardles sonpotarsdt forareiuet og enten dgoorares
fcrswms'nagdm’smlmm retumrensiDADaTENI berrddtDirstrusfaese

METODE FOR A FIERNE GEL SOM HAR LEKKET UT FRA DEN
KIRURGISKE LOMMEN

Huis cet «oituopposti enryouri indlantatet er fdgace tohrikknttigfor | Gare
oeiressot fouk difde talkunfrikherskerpi denrehiikkit oglbrukpekefiroerm
LLi paretraregdrassan Uov ik pi bnystet neddenade bincen for | gare
dtadarei ft gdnessan over i binden ned denddde herglen Si stat goen
liger i hinceit drar du den ytterste hersken over ginessan agffema den RO
dn kirugiske lanmren ned gubind for i Gare raterece gd. Unir™ kont™
nelankiror"ske nstruroater og gaen Hs aet gopstir kontekt ken dubruke
tsgachjcHlkdd fori $encgden fraiirstrucatae Irn:laiaa'rnﬁlqzlua'm
ragoorteroog retumenstil ADergeni baridditil instrulg rerenedinive
RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Rtur  bptteav prodlker mi godne av ADarg Hepresantanten Bitevard
a underkot ticHlUgrersninger: ADe pekningsforsNingor mi veare intslde for
ihituK retumen>der bptes Returoerte prod L kier kenlui™t eromkostmii™
\Missepod Ker kenike retumares Ts kariskt ned din ADagenigaesaiathis
duadaeneirfanaan

RAPPORTERING OG RETUR AV RIERNEDE ENHETER
Hereck eteter somretumeres ned en Usge ebarm skacke mi rggporters> ag
retunters til dn ladkak nedet relarcevsdlijera (Aodlot
Fdd N»e. FAN). Farcetfierrttde procliket ken retunarss Uproclsentan mi ait
ddatarireres B dobontaminuniusertifikal mi fyD» Ut ag retumers ssoman
neddet GareceprodL ket et settfor returaviniieateer: Qlertumeratear
s pesiaten ber HIV e hgtitt dler bar pivist dler er misterlafrvi haauen
Sittessaa: Mod fratil <inADergeivy Yoertarti diletilfcler:

PREDESINNSERINGSINSTRUKSIONER:
Gdf ebybthavaer Mi Diepuridacs
Farssihaufietnydindartstern

redge/Ahamn cddadhecen agnvessctache
= PemeDsshvardarirgfraenhetmoys purikder deBa nedennil der sitt ned
enskalpd Fargd/sithvgirsatetermi barednssharsirehinenpurkdares
= Merk pukiuren ved i ringe runck stecet nmed metylenblitt. enten
huohrecegom el pamraratraarkar:
Qododtiuren g}/ﬁr\ghﬂrﬂkﬂa’ somer dugpet ved h)dp av settet ned
pilfer forpyGrgssla™
= Kundagen a lanmfra pluggen for piingsslageo (inplaniavicen av
pitgerkag$erasdtaiuet  atbeten Retumarbicedhigee sbr™ ogatosten

DESINHSERINGSMETODER:

Aucdaerirg

= IKKEbnkauddaenedpeekumogikestrilissrmedetyladad
= AntoldaveninisDxinmpi*)angsonrutpunpii Nder*fiytende*.
= BnkfdgaceaucHaairgstiu nedgavtegasaigMg mirst Dt
tEned 21*C TgAmi(E0F 15)

= Apredoeniaggatnirsiiteenafanfig aglaatetenned!”™>> Orarape

ertl ergeHt):
Merk Iklelmkslld'd Qe (duiaradanyd). forrelcehyd dller ardre
lesnirgertDdesinfisari
= Blandindd ha”d:f‘lngskkr A0»setriuiChypddanin) ned9dcenam
> Serkolen QaroocharetenfulblendesningeniGO-120 rinutier:
= Syllgudignedvanogtorkeroeten
B rdfUmaynictjigm (FfodLot Akid Note PAN). farsacokesirurdsfarer ogd
cdekonuinieeringssatifikat i et retumairgsett fra Allergen kimvad for ssdirgay
her edpaniereatdeOselanfisvadi kooade din ldde ADagentata”/
Id< forhand.

RETNINGSLINJIER FOR ERSTATNING AV PRODUKTER

Ved ikeiarogare Lp av insgriteten tDbnystiffidantti_kelDet | lgoet a/ ti |rens'

nuamnmm i astatiet nedenichtiskakar Dy .aatherbet Fari
FctiNds FRN D> UEcgssitchiD

BEGRENSET GARANTI. BEGRENSET ANSVAR OG
FRASKRIVELSE AV ANDRE GARANTIER
ADagndiDargaatiforatdetartanrindigebasnuda uvik™og padisfon
av citte procliket Alagenber ingen katrdDover bruk peskniunel™ kirurgde
prosedyrer: postaarative ckstrirgar dierbdrerdnyava tetenetter et dnfarater
0ss ADagn ken diafar Dlegaarioe far atateensd hagdefchvedbnk
ADagnsd Dievere aparilg far dircbe dD» icdirekle Up skeckr e digifier
sonogstir dirdoe dkrr incliocbe somfdgeav brdenav ditte procLiket A tars
erpte arpar brtir 1i asatte pod ket casomAllergen av™ at procl ket ver
defedt cacet He sad fra Allergen Dare garartiengir fom ag uteiuder alk
adre garantier samike unykke™ frengir her;, eten ceer uydige dier
sijcohanvadceeavtirditnTice reticl epirstoer der arvietberuchr nenRie
bYersetLLiucarfastingaanti farss ivnhd dereg etret faretspidit fonmil.
SAMTYKKE

Det felger med e samyidesjara (e ek i Hoban). Pise at pesienten ftr
inforegiaren i agnitet "INFORVATION SOM SKAL MIARE TILGIENGEUG
FOR PASIEINTEI\ og forstir infomresianen songis Pasienten mi vsre
DTSt redat risikontieved goerataren ag etter opera en i farkinoose ned
tnestater ike kenbruts»> fhHetidlg sdv red debeste redisireld procLikeer:
telkologt og kirur™k utfordss, og godia disse betinpelsere og begrersningae:
Pesienter mi |rhnue|s_;a’1 utfarligamsin sykehistrie, irkdudart sGefo™old
sonilekatairdsae i ag\eaLhictke His Melegnftrball"

Huispesiantenbedurerat fonvateck bidder vadd e imdnrtatkirug oergir
risike™ mi h.otadd illeasar farsittvelgun i fartsstte ned imdintatiirtig.
Det tocHte daraeet ek i dae bden mi fyD» ut ag signer» nir puienten
barbehret i fatsttenedimpinuikinug. S enseta-ufarret dikat peaten
agidrugenftr bdddehattinchengar



ID-KORT
Sail) ddl «v gporingen tv cebetea vedlegger Allerfta et ptsleal-1D-kon.
INnSmicpren pAInTTicenty dare kodtet (1 il er mroentreret) er opa(ifik
for estetan(e) ptsientsa hsr o (pistestea bxar bedde dette kartet for «acare
mkcftﬁldrtdinnjkgfu’l bfomere hobgoarsardl | difde huakonmier 1
enaedsttatgca). Ved atkning tvcaatetvSe nyit kort LLuuteck far dennye
eatetea IDkorid fimesbitki dearebdan
InttrisfoBar-for kinugea:
Farer endtikenfn bven procLkt lrdevtat PAII=¢OiLLIV der H). Cote
etikettere er festet neclrst pAdan lentrale Inreretikettea evertt pAden indre
prochktentellagien Hvr cet ikke fimmes en puientfoureletikett, kopieres
podldiooin REESN LOTfraaniHredilaientilaad e ucetrde
doere Q hoecdaurentd 2pLientenLLinfomia™a Se'Grailcbe syniooto™ faren
falairgpPsydxiae
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GRAFISKE SYMBOLER
STYLE
SR
SRV
GF

©
®

N
JLOoT 1
REF

ID CARD
YYYY-XX

PRODUKTTYPE

pAFy11ingsomrAde. SALTVANN
PAFYLLINGSVOLUM. SALTVANN
GELFYLUNG

KONTROLLER VENSTRE BRYSTIMPLANTAT
KONTROLLER HOYRE BRYSTIMPLANTAT
SERIENUMMER

LOT-NUMMER

KATALOGNUMMER

IDENTITETSKORT

STERILT, STERIUSERT MED TORR VARME,
STERILISERINGSDATO, AR OG MANED

RUN ENGANGSBRUK - MA INCKE BRUKES PANY

BRUKES INNEN. AROG MANED

OBS! SE BRUKSANVISNINGEN

RUND DIAMETER PA IMPLANTAT

IMPLANTATETS PROIEKSION
ANATOMISK IMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, HOYDE

ANATOMISK IMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, BREDDE

ANATOMISK IMPUNTAT/VEVSEKSPANDER. PROIEKSION

VEVSEKSPANDER. HOYDE INNVENDIG KUPPEL

VEVSEKSPANDER, BREDDE

mA ikke RESTERILISERES

MA ikke BRUKES HVIS EMBALLASIEN ER SKADD
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NATRELLE* Brystimplantater og Vavsekspandere

BESKRIVELSE

Netrdle* brytUraplantater og vcvsduputdere cr bercgnet til brug ved bnMnebe»-
eg rd»n$truktlonsnuunnoplutik. ASe Nefreffc* impUntalcr og vsvsdupandere
botir afen (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 brystimplantater er fyldt med saltvand pi
operationstidspunktet.

« SetnlU* 133 vKvsekspandere er bei”net til midlenidig subhitan implantation
med del formil at tidviUe kirurgislce lapper og yderligere vKvsdxkning.

« Satnllt* 1SO 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»dsImplantatcr

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 afgden.

N«fre/le* 1SO orafalier et MRI-kompatibclt (Magnetisk resonansbiliede)
seMukkende mini ekstemt injeklionssted. tom indeboldcr et kanylestop af
titanhim, der iwhindrer utikigtet punktur gennem injdchonsetedcts basis.
Anatomisk forroede SatrttU* gdfjddte brystimplantater med enkelt lumen
omfatter retningsmterker. der vises korrdd baplantatplacering ved indgrebet
(seFigurl)

Disfragrevarilerisatrdk* ssivarcsYide brystindariater ercesigret for et
lette pifyidning og efterfelgace IuftQandse:

\Vovsckspancore

= BICEHAL—sinkuoafiedenerdesvettil afrentrevmtedaance

= DensiablkesisiNondle* 1Bghver bedrekaotrd over udvicdiesretnirgen
= Natnlle’ IBwisskgoandere ned inegraret MAGNASITE® injavrsstiecet

levares sanmren nred en MAGNA-PINDER' ekstern plooaringtanordhning
MAGNASITE* og MAGNASHNDER* incehdder pemrarante roegeter af
‘Dectre)adartortil et nYegiid Iddisstirgs,satil |r)dmcn§§sﬁ_ln vitro tests
s et MAGNASITE” ercetcbertar

= Alle inekiassteckr er scMudace ag Irds!"dch’alayls:pafma'!un

derfahindrer utilsigiet purkiur garemineQotstecetsb™Ns (e Fgur2).

Lokaliseringtsysletn til MAGNA-SITE* og MAGNA-FINDER~

NATREUr TILBEHOR
+ Set med propperdl pl*dningsror

MAGNA-FINDER*
« Ancket pod KitiQishorkebes seoaral.
HVER PATIENT SKAL BVALUERES INDIVIDUaT TIL IMPLANTATATION
PA GRUNDLAG AF DEN KUNISKE VUROERING AF EN KVALIPICERET
KIRURG

INDIKATIONER

= Unilaterd darbilatsialhypoplas ibrystet

Brystrekonstruktion hot patienter med tilstrekkelig vxvsdekning efter
mastectomi eQer traume.

AsyirnnetrLptoie eller a*asiibrystet.

Udsldfining afimplantater af medteinske dler kosmetiske gnmde.

Kongenital defenahet afbrystet

Brystrekonstruktion hot patienter efter mastectomi eQOer traume i difelde af

Bdradgafdfiositieteri Hedtoki difaldeafntekespartare

En patient, dar envurdhret eget d brystfontorel 5, slud vere rirckt 11 Ir
(2ir gamirdi Singipore)

KONTRAINDIKATIONER

= Aldvinfektion Iddl oggrstadsk

= Bdserackkadroml bjrset ucen nestedtani og resterace nalkecakaaisk
ldd tumortbystet efter restectai

= Snfibopeksygrbmcerantes faratvere pratelign uobnnestedtoi

Bugafbegarider tomlkenfared hd kirugisklisiko ay/der sriiftkane post-
qoarativera Ly kebooo: harudlrtyerider, torpiMrierdrdaegivirg»
= En patient, dar canorstraer dier viser iegn pi peykolagisk ustilitet (At

yaessaceatch cbeCamotivetian).

Kinckr: somdagtergavicedleranma:

Setrellt’ 133 vevsekipandere incehdder en MAGNASITE* og bor ike

bugesd mwmmm:w sam! bHivepiviricet
ingen).

rentogecetekon Alle ardeNomest imanter er MRI-sike:



RELATIVE KONTRAINDIKATIONER/FORHOLDSREGLER
= FAgtiike bryttor: buor vyshartarefacar red ucerdentuoranmoe fdd ucken

= halaacegads, rilbgsskechr, sircareke defddeduarnitet dkr Udigart

Tidigaregentle kantukonrektiasfigL

= Patartar raudd haestriHg ayder keroteiad. dadette ken gare bugen
kaiiketiarer.

= Radagktilstard samkinirgen arsarfor at troeare endt for nor risikofar
koNide ayda petgeede ragi oo haiaategads; fedhe ngtm™
(breea autmimmun sygrthm ko ulopati, kranisk hingesygoomeCar akorlig
karfioei bersygrbmdo rampivirkeatiata seg ethedd kiru ceimpaGtion

OPLYSNINGER, SOM SKAL VIDEREGIVES TIL PATIENTEN

Alle petienter s forud for goeraticen aieneres aaalede potartieCe facdde

agrisid (1 ADVARSLER recinfor). clrer knyttet til proosclren

Black ce fonentece fordele kan novnes foraastaltninger for at lette cen

ea:ﬁc‘slerding efier canoer; ehrirering af esterae proteser: garekabdse af

kgpas: i. muldhed for frit valg af tgj og fysiske altiviteter sanrt bede

seaekd radre nreremoareskdgerriatiooer.

Patiavanre ikal infomreres ancitilgeargdlige muligheckr for Inplantato, ancet

irugske intyda heruoder

efter dnprincere goeration Retientend<d] rickes til at koaLitereenUec der en
gpotrkn forvedkamesa ok bogyndb et bn”™ nogenformfar toplkd metiach (feb.
sadds) | byrtaariceuag hvkdero leerer amat udfare nogen famfor HinA
uchrsogeledlo goeratiani ickt dd petietenfairceninfarereben

dkr $gdearenae tRiechweadinafet ireantal Kirurgend rice patiantentil
akaoshaeenbee hisdo o nogensamihckt nrittarke anknodUlatios: A
pebmtor g have udevoet entrodiLic ned patietinfaretion do o uckibedet af
Alagn

Nir petietenbar Getd careinfaraetkimskdbunhaeninost B0cecetil at Late
owerrisidagfactevedatft brystinfantao forhuntiass o danadHigebedurtg
ADVARSLER

Kirurgen s rice patienten amat hindtering af de konrdlikatiarer: der ervist
necerfor. ken anrfatte yoerligere goeration dller eksplantation Patienter nad
\vovssksparchere dd aiatares am at viewsskgaarclre kun bniges nidlerticige
tdilved ertilstmeldaigudice

Bymnﬂa'laota‘mhgmle\md cgmsiesd ||Tda'uetQanseﬂr

afforuchiece
atehpetieatundobasrtagmtil edesal™ cgaamese
1 Ruypturogdeflation
kan briste ag deres indbdd af ashvard dler gd/ssthvad
kan Ickke pi et hvilket sonheist ticsounkt ag krove noskiftning dler
revisiarskinirg. Da rupturo oftest er Kinisk tymptonri. kan det wae
rechadigt at faetageen redicicgiskvurcering for atunderstere diagosen
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Anger til raptor ogdeflation kenvote:

= Sadrfinkirugseirstrurentar: Derkan ogsi opsti vertfipunikiursam
fdge afukarekt indforing afafyidningsslangentil ssivarchimdantater:

= Arcerekeceundogoeratiaren uaredhinderieBermyjilpuation

= For bliillY«' 150 implantater med dobbelt luren Nare//e*

sshvarcEinfarLioogN atn 0 IBveavidkgathreg™do. atucerfydhii™

ucb cit artideckbpihidhil siveau far dit alereindartat kenresLitare
i fdder, fddningsslid og evatuen knreldddhiroer: Oerfyichingover cet
arbedeck piidh siveau for cit eldeindantat ken farirge dalks
intilel

= Kgedkonrakiur eGarsdoacke forkalkningo i denAaate kapoedl.

LiK<eteDoekstere oLt

Sressfaldarer soamfor eksanpd traune intes iysisk eldiedst, vddsom

massif ayela manipuatian

Farhirdt trykundo manraogafludhogesen

Lxage garemedtarze portantectr dler garamen ufarseglet dler

beskaetvertil

Unilikal encoskopisk<hjulpet tilgang Rradinireare rapgporto indikero

atdo kenvsn eaefadarserafddflaionneddareticag

LagaigpoenigirgrHafia/Bagmafefassigovo Menir pi aten

Hren ag dddoekreenge/AhadiiralFartatoaghoennypuAdea s

pi ndem037 Yoy mc‘/oﬁllagml,su"slefdsagﬂaa o=

irgdanao nolkeFarann| pi ndlen7,7%@gQ7%@A,0 10in
Largwarige overvigniischla Aa Allergen af chersa™ over Hartenir pi
alenhhinensatvacs el anpvoan

voudgoed aridirnganindantareteted o enroma
fyadagiskreeltion AlbreskgesSootralduro stedigenamince ™ argidikatian
cAo nystindarntatidurd ago en af de hygaigst fagkamoact irseger- il
reqoaration Arssgantil kgsdlkaraduro ui™Ndit. nendoo sarchyriN\isfiae
fakiora og koatrakeriren o riske hypdgare facbomatke efar bifddiao
hearatono og seroo. Kontrakturo udviker sig forkdllige unilatereh dér
bihteralt agruiopsti incenfari~ 0 elloreh  tilireAoqoaatiaen
Kontraktur af ot filrese kgosehsey avkeing indantatet kengve en rade
forskellige synplarer: heruncier fasthed  ubebeg sraerter: forwridning
peiediiiet aytia-farckyching Aha&getivéctbarsss faratveaenest Hisk
sglAa’iecgkmlqzvekjugS(lrdgd(Kaxjﬂ'Mrlaﬁ\ms"lgm

Bdad I%mmamrmmd‘mlpﬂvnudle nessege
DetkenresLireredindoriatieskedigeise defatian bLLIF og/diohiaratoresr:
Infddico

Do ken fodkaomre infeldianer ariaing et brystimphntat. incen for cece
aga dkt rng/1n ir dto goentiaen Afte™ pi etinfdeian doo rqn)m

I\Ekrcﬂ: ken faindre sirheling og krove kirurgisk korrektion ag/dler
dadartation Der ken fadkarire parerare adefonrieto samet resUret
af nchrose Flacering udhictse aog trykpi ot eksterae injeltiassted (red
Natretk* 18)kanraedfarereloss iscri .oy

Mkrabelge-diatomi mi ike anvakes pi patiento ned s hgartzster:

Det er Hevet rgyoortaret, at mikdodgenliaten kenfarirssgevenachose
hucercsaog inplantatucstedhii™

Horatom/saom

Haratora/ssramken fordkonmre i den postoperative perioce og hirdre
siritding der forirke dars start hiQetilece beoge ken knne K sk
Inflaninatoriskresktion

Undossgelser ned evdueringer af kapdler avlaing sirukdtunsasssoacere
rectlr ao rodaesilikongpeitikoi ksempeodq do indikeroenldd (ke
gedAR) Aamrediegerocesidian og endlikaegranuiontarcke Bhaon
uchrsogebeant™o. avselypolqnhiq herincernode docpfa‘lﬁssun

il kgosckekgoanceren | tilfadce af en Inflanystorisk resltian rickes kinken
tl at Gaaeenhe™ Aatiata s kgp Sresaicenancenmiceirssgd
dminilarekdske redldansantghve tientendanrdeantebdiadling Det
AParicks atLoidle inplariztet fardnirfiamrairise reskiona. betvdkay
CE’SI@O dineael

LHH::I der forringet wwvsckdaning ag/dler dlorycHse af sirfedlingen ken
resharei uohtochirg af indlantatet | tedce af en uoktedhing sk atscn
katarireret

asesforatvore Rates Denlen ucidPes nedcs aoin
eated nirsireto tireldelighcet
RyrkerogMder

Pdpetde eSo edth syrlige ryrker ag folder ken fardkamre (forirseget af
urcirfyldhirg af sditvachimplantzter). Foldo ken resitere i fortyrdirg
og redbryching af arieindliggence vov ag 1 udstedhning af impdlantatet
Foldokenogsi reatiere i fadhirgslid — wur/dsflation af inplantziet
Hisdo gostir ryrier: ken ebecn astattes resd et indartat nedet acH
pif dhingasieridedlerenadenfam

latorferens medstancardhramritgraii/idoncorsegese

Patienten skal fortsotte ned at faretage regeinLessige seMLickersegeber far

brysttara

D™ kan dogvarukdigoeres af et indantat. Patienten skal infomreres af
Iregen amindantatets muige inerferans ned scvurcersegetsen aflrystet
PatienteriksU haebesedpi at inforroce redidagenamtibtecesagioenaf
d imdantat Med brystinpluitato o nnran&;g—:rrxmuga%xswm
mere varskelige, fordi inplantatet kan forstyrre det diagnostiske
scamiingeaDock Dalnystet ogindantatet bBvo Kkt unukrmanmograden
leeninanutet briste uckr proceclen Det kenwae redvadia et udfere
JEre rentgerunciersogoso pil kvinco ned brystinplantao Da'fu'\/lldse

MMdeinmdantato kenvare syiiboepi ranTeogafsairgedllecer:

Srertc

SomAmatet efar el invesivt brurgisk increb ken der fndamre srerto
afverierackinastet og variged efer indantation Besuon ken ukared
sterrebe deacerin™ kinugisktekrik dlo kgoedkatrakdur resLharei srerto pi
grard af renarddenTirg € b fofstynrose | muekahengelser: Uardarlige
srertodd stralksuthrsoes

1 tilfcde af vowsskgoarckere kan udhvickbesarooessen ghve Ubebeg nendan
mi ike”  kafige suata: Srerter ken indkere udvickle ud ovo eave
tderae hilket ken resLitarei iskdari og relaose Yoberligere ucdMidcso sl
iAerydes trdil srerteno giel ovo

11 Anmirgogsaocser

13

14.

Felelsen 1brystvorten og brystet ken foreges eller nedsettes efter
inplantatkinrurgl. misies typisk efer konrplet mestectoral, bvor sehe
brystvorten Qames. ag Buer betydel™ mindre ved dehvis nrestecton

rnda’taa‘mpvmeewmnlaa"nue Da’e‘cbglldem

i forkindose ned vievadWdse Farsaitvarncsindlaniato her gellikulig
partid ddflation wae en stanclardforholdse, his dar er nolarke am
renesamasod | pifyichingml ikegettotagmafet prddaretolost

kontur, pdpi)llﬂcg\ﬂmnrglrgmatrdn 150 0g sshvarcsiyide
inplantater). 1 node tilfacce kan koanretiske praderer ogsi fore til
nredicbske pradarer: Qrinygoelig goeratiargdarbegning ag teknik ken
mininere nen ike uckHude, riocen for et sicant resuitat Ih\gm
daisterake ssymretri ken nbke ikke korrigoes hell. Revisiaeldiugl
ken indiceres for &t bevare petienters tilfrecshed men det ken incelsae
yokrligere praderer og risid. Hvis petienten er utilfrecs med cet
koaretise resuitat ken en revisiansgperation indiceres. Brbecken ken
ucEdAG nred en arcken ented nred en anden ho)ce: recke: prgjeltion
vdumon fomdeer pifyldning eGar danken avdacares ned ot fonil &
opni aks‘ralskreuﬁ cb’e'nuelllﬂahmllamftrpme'isﬁ

af irgdartaid- Brag af oadrean k@A eferfdgam lken
bidra™ il Id<lisaret svzdcse afl irgdantateu s og potetieh faretil
recketiebeafatecas)

Rotatioo

Der kenfadkame rotation af et astariskindantat Karekt decerirg
og lomredisssktion redLoerer risikoen for en sidan forekost BEn
revisidLoerationken\eaeredvadgfarat kairigere rotatiaren | titbdde af
ratationtilrides cetat rotereeroecntillegetil dankanrelde positkai etibeni
kirugiskindgrd Genformmii™ af Inflontatbrriren kenaaeredvadig far
atudg yolligareroationi AantickL

Pume

Prose fadammer returdie | dle bryster medticen | tilAdde af pote kan
der udisres manrogdlastik ay/dler enbeden kan entattes ned d acket
proclkt roedet storeyb birendler stempro)ektion

ruistyiietc

tarei udeg ag fastynele Hb dar fodomer foynese 49 irssgen
Aksegdinrass

Faiafimirg

Fakalkring gostir nomrat 1ddre brystveev mred &/@ Lok indlantation

nuiuehrdﬁjlbmchmx_;ugla’maie’dggsecpaaxnhlm
Vevedlropi/biystvikgoforritct

Trykpi brnystindanuter ebarekgoarclre kenreedfarevwsauc™. | geEide
tifiker darogsi rigportearet bryshwagofonritet i forbinoose nedbnugen
afbrysumpdriateragvesskgoacere



18 UdfhnUigAfid
Gaivkes L megeer tilkarekinfive udgaremriancicerycerrerbrarenaf
go-iyUu krplartztor Detcbiand uni axrula rilkarei den peryoetetidvy

kap” adOeare ynfeknuder og andre dioue r™oner boe patiMer ned

SstrdU* proclker er deiget og testet for konpatihilitet nred aterdl vard
adltvarcsodeanirg Der er ike testet adre atoffer; Ldu. dkood eCer ade
\arigkcafer, eanmennedNetrde*procLikiere

Indantatet mi ikke redssarteai en povicdonjodidapvhing (fcka Bttadine*)
Hia dare tNoanli™ anvackai iomren akd men aace for, a dan ikyilea
gndiat ai ceridefMliver resteracegdeaningi lanmen

Natrelu* prociboer mi ik u:kiasfu’dere"n\ane brice g tryk Der mi

Brig ikepifyidnin™ dar erfintyolel. Sshiacidanater ogvjessdgache
mi kuDfyickanredateril seb.arditil mModkinogkimsaabeskeeti Brugiv-
Misirgm

20. U~nrtv«valap
Usgreckveadipper kenfadkameedfter udidelse agcH kenkrae dstra
seraticacgudvdee:
21 Defonration
Den onikke natar af det atcrkl koheesive lilikoneimplantat ken
en aare iockion aanmrerlig et ned den neisimuetonrele
cbkresanl a'dealllcraﬁndelnﬂaiaa’fa’atu’d; hodauraure

FORSKNINGI SIUKONEIMPLANTATER
En rapport ofCentbgg”rt | 1998 af el amerikanak baaeret videnikdxligt pand.
odpeget af dommer Sam Pointer, evaluerede de videnakabelige data om
ailtkonebryatim”antater i feriiold LLIkonndotve 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 lilikoDebryatimplamaler Ikke udviaer nogen ailikonepifart ayatemlak
unormaliteti immunsystetneta ceOetyper eOer -forikdooer.
1 1988 rgpportereck en wefluegig aderaegdee fraen kot ved Inetitute of
Medidre i USA at kareldive caer, iteurdagiike aygobnre
& ade syaatida dager dior tibade ddeer nare dimtincdige bivi kdiikler
red nyatiinfiantater ed hoakvindar ticen brdaniater: Men kaldidareck aten
garengargaf ce tockikdiagiske farieg ned alikare og adre stoffer: deridsaat
Krei bnyetindcartatsr; ilbeghvargudkgformogenaurdreclisio
Lynrfoffl, herunder argplaati_k atoradlet yr™om (ALCL) = Qolyaninger fra
kK diireratur berantycet enmulLgfarkdirckoe Lobneddasam
mellem bryatindlantater og den neget a)ddre fagkarst af ALCL i bryetet
et\/\a:\ailga;dda’\ lqwleagmnasﬁtfudunrm

Behardlingenakal beghitteai aarmiid nedenhjenato'atdag
BRUGSANVISNING

KIRURGISKINDGREB

Allerganeane'anlldtll aklrum"lleth’cgfelga'zhl@néde

atanvack akiLElle ag acosptorece iddrikker rred hardik pi &t nrininrere risikoen
for Bvirianinger, heruckeretakremoacerealiUL
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Der mi ike et ikarpe garetarce @iaomknive dler nik i direbe narbedaf
et SetrtBe* procub med udiagee af ce irstrurenter, dar dd bngeatil &
fyiceendupattcer der d sshvandeat irophnutviaden gredok cesigrecke vartil
Cerport

Indantatere mi ikeadrea der fassges rigaaet Dar mi ikeirdsasaan
bectedigeterted

Dermi ikeaatgeanaeadA indantzat o bryrlamre

Der da vwae resanandantaertil riitigreduncer inchretoet
ENGANGSBRUG

DseprodLbererbinbereft til ergangsonig
Badatereckprodliber MA IKKEgantaugea

FOKSB0C IKKEatgarodfyiceasbvardtindantaler efter indantation

RISICIHIFORBINDELSE MED GENBRUG
NetrelU* bryatinplantater q’;\mqume er ikke beregret til at Hive
gretailicaretelargatred | ‘ogautcdaeii kenbeskedice
brystimdartiters acnkaﬁfueul ‘tsbaf denaruourdeinegite
Garbrugafatecenkenfarirsage risiko forinfebion hoapstianten

PRODUKTIDENTIFIKATION

Produheuksneme ligger i den indre produkiembaDage for bvert NknvBr* iisplantal.

Pr indeholder if oplyaninger til identifikation af produbeL.
Dine etiketter tkal anttes pi patientena og boapitaleti/lcgcAa fourrulcr for

atalbc identifikation afprodubet, aamt at produbei kan grorea.

STERaT PRODUKT

Huveft indartat er sterilberet ved ter vamresterilieation og kverea 1en fasedet

dadock prin> it

OPBEVARINGSFORHOLD

Largvarig eksparering ucker ekstrare gaoavaringebetingelaer akal undgia

Qdoevar disee produber ved atLeterperatLr: \ved anaefirarick tryk og tert sat

bechyttet rod<Urdoead3 s

sAdan Abnes den sterile produktemballage

Tag nred teCain i herdtker pi saceneindantatet og (wordereret

sichrnt) udaferrball ™ 1 et asepttkrily*

Imdantatet VA IKKE uchreties for dar, talkuro tvan goeratiareeenietier,

bucdiier dleracenoverflacefivurening

1 Enikedtaril aygepl ke dd ibnednydrearidlege

2 Krugavgoaaiaesygdgasen N mer dan Indre avielege og iregge den
i ddl serileanTice

3 Andanirdreanielae

4 Tagfartig gt indantatet ud

Lad implantatet Hive Ubgacke | den indire enroellage troken bnug for at undgl

forurenirgnediuftbinre partiker og partideri goeratiareanmickeL

INDLEDENDE PRODUKTUNDERSOGELSE
Incenbrugucenogesimdantatetfortegn pi beskedigise el partikd _rurenirg

GEL- OG GELfSALTVANDSIMPLANTATER
IMPLANTATPLACEKING
Se for. at inchtonen er tLameldlig ator;, ider til atruourerece indlantater,
for at gore artarirtgelaen leltere og und”™ beskedigelse af enheden Ukorrebe
lomaeebicDer ager risikoen for nyptur og farkert dlacering af inplantatet

NATRELLP150IMPLANTATPLACERING OG PAFYLDNINGSTEKNIKKER

1. Placering af udvideligc bryatimplantater

Planlcg og disseker de brurgiske lomroer til placering af implantat og

mini ekaternt iojektionssted ved brug af aktuelle og accep[crede

operationateknikker. Nejagt” lor i ion og overdi

bor undgia.

a) Anbring ImpUntatel fladt og vendende korreb ibtiunen.

b) Arbrirgini catentingdarastedflad ogvacacekondhi enagaaat
sUdditan lauQ ide dustkaar dils palphilrtel. Secet for den duere
vatilonmree ad garerdt deoarea laerah (ke inferiar) for bryetet i
den nicka)E2liae Lhe Det er muiot &t bnuge albdatare adlurer Glat
fastidcelammeapodtion

©) Serg for. at infdbiasstedeta koreboralange e bea da et ken
begereevsskeSonetudarudhictsan

KlargarIngifdetekstemelnfoktionested

Kontroler «bbl, at injdalanaatedet er korreb fdacercl. og at del vender korrekt.

far pifyldningen indtedes. Serg for, at baa» pi in)daionaatedet vender rigtigt af

henayn LLkanyteindforingen.

PifyldrUngaf udviddiglbryatirnpUnUt

Hvia indsionaatedet er langt fra eg radiab for udviddacaatedet. kan den btdre

bicre I det udvideligc implantat vtere fyldt til vwatoleranceniveauet pi

operationstldspunlaeL

a4

<

ke er ladt fra og redidt for uohvicHaeesatecet, tal

siret vere Hewet stabilt, for waaLcMvicelten Hidlecka: Det er dog mulbt

ndechingpuis at faretage at let inflation for at fyice bren ucenat dar

fpandiiNer i viercl Segg for, at dgaacaravindantatet kenfjicka

periaitant agatdtf ner rogenbefairgeri thrgen

a) Indact en ny;, steril 21-gauge-kmyle (dler mindke) i injebiotustedet.
Icbeh dd kanylengi vinkdret ind i det evarste af in)deianstiocet roT
Matpi Agur2

b) Gi ind gennem in)ektionaatcdet. indlil kanjden siandaer pi grund af
kanyleatoppet amB vbt pi Hgur 4.

c) Lufraapiratiorr: Begynd med at Qeme si 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 LUl in)ebion og kun gennem
injdoiontite”. F4d foraigtigt og kun til patienteiu og vcvets tderance.

indantatet VA IKKE utirfdces der overiyicet Ld over det goedflearece
inenel

i X
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 (aebag i dmne
bog).
BEMICRK: Det anbefolede totale pifyldningfvohtmm vises pi produktetikettea
. FAmelsc afdet cfcateme Injektioosatcd
Efter Ulfredastillende vsviudvldelK kan den eksteme in)ebiooaport frentea og
den restcrarde pifyldningatlange foncglca ved bn” af aaenet ined propper tfl
pdfyldningsmr. der flaseparat

SALTVANDSIMPLANTATER

TEKNIKmM BRUGAF 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 pi atedet og
diafragmevatHforaeglingen hikket

FIGUR S
Ved spicsen af gifyichingeelargen med aterilt agltvard til m)ebieA. Inchest
pifidhingiskngen vedfarigtigt at sk bHoe gricken ird i vertiibringen ai
lagt acradaggenantillacer: P urdviear diafir mevertilenbdde Uenaf
pifyidningssiaen til pifyidningelDa-tenmug
Nir keartenpi pifyldrurailangen roochnventiknnipdiiferi nedenarfiuknirg
erahrgenpi p ™ til pifridning



2 LofUspintion
Efer 4 piidugriagen er komid phoeret lon duGarcevaiid A fra
imdantatet ved at agpirert det red en lam stevil sagite der er festgjart il
Aidhingslangen

3 Periiig
Sarg for, a indreren e tilsrekicdotor (tear til sdurarece inddant=ten),
foratgaretrobedtichnietiareogui™ - besad ebeafarhecan Uikirzidodige
lanrediuckianerer risikoenfarddflationogforkenp_berirgafirgd_ntztd.

4. PFifyidning
Brig asptisktchrik LLE tilfefo” e @terih shvard for at undgi isiao for
Kortaireirg Inporistet picsvedbpo afentpie™ nedserihshaerdtil
trckion Bugkunsierinsahwidttilinjekti™ — fyii gptil etvalurreti, cerlioger

irdenfarcetgiidusintenel ceranefadapdeidasedet Indhaet VA
IKKEinnarfyidesse-roafictesudovarcit gooocKTreckeintonel
5 Rostiut

NEBr pifyichingen er faetaget, egdrares evatud_k resterace Iufridder wd
Trsk carefterlet for at flariK pifyichingssiangen fravantilea Res pi. atS\vdlen
ogvartilenikediverbeskediget
6. DiagfragreventiULikiling
S for. a dfregroevartilen er fri far partikar: og at dan e fosogel Far
at forsirke vzvsindvokst og Wekeaersaing i ventilibningen tilkakles
strgdhikningensiledes: Med tonmd- og p~Mhger Hamres vatilssacet ag
strggeenforatKikevartilorggoenpi pacs sanvist pi RoLrs.
da] fastideskaredtfor afohindreldege
NATRELLE* 133VitVSEKSPANDERE
TEKNIK m BRUG AFSATREU " VIEVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE- INTEGREREDEINJEKTIONSSTEDER
NotreliP IBvesdtsgtrclrear midarcbige erhecer; drrikearber el til atdive
bn™ sompamararte imdantater. nsskgoadere 9 flares nirenpessace
roagoeeevher Loicet s™ Vevaudviikoe i farkinctse nedbryrrcborstnuian
g typiskfire il ssks rinechr: Denaaniece udicHsegariacegjierer afliagigt af
petienetutderarcecgardece i rtencke
1. PUeringaNanreffe  TaavidLpeatiler
Serg for. at inckicoen er lilstragd<ig stor for at gere artxirngdisan lettere
og undgi beskedigelse af prodLikiet. Utilstreidelig larroedissektian ager
risikoen for deflation ag AVben dacering af Wk Hisfaaren
er for lifle, har Wsskgoanderen nrisfoe ikke dads nok til & udidde sig
hvilket incEatrer risiko far ing Lssg\eesdgachen
dnfiaceatkrelgiigt pi ceterskece sted ickt densin Kirereckoverflack:
af BIOCH L — fremrer rsvsadhcrance for at inmrdhilisere erbhecen
MAGNA-SIIf dd] artarirges anrerionaglige aotil bucbverflacken
2 PUccrfogafMAGNASIIT
MAGNARNDER—a deet LLE VRe enHadptil atfdatsae MAGNA-
STTE* iafddicossted Maa injekticiustedet geoereh keo identilkeres red
peletion deel nranihid iccenhverpifyidhning sarge for at konrdlere denrette:

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

Jjlacerii™ ag retrirgaf njdianssledet mred MAGNAHRNDERY sambedirenet
reckfer.

a) MﬂdﬂA—HN}ER"I\MINGcﬂBaEsdkrm'MIEsi reatecenaf Use
nretapartilcer; cacekendive titnudet af nageten
b) Serg for: a negreten inden i MAGNAHNDER* bevsger sig frit uoken

hirchrger:
©) Artrirg MAGNAHNDER—" citveev ckr ligger over cet indlarnterect
l\/IPG\lASlrE*lrtﬂ'd:thalrelle IBwweskgoacer.

| MAGNAANDER —ircikerar pacarirgmafin)ediarifieckt i ft pan

FGUR7
© NIr negeten pi MAGNAHANDER'® er virkdret i forhdd til besb pi
‘wirchrhpi beebaf MAGNAFNDER'. Linenmdendsse oresikarirgr
Irdicaardoearirgeni ft dansaist pi P ur 8. MAGNASITE i \vere
pi etpurktlagsdaedan

FIGURS
O Dr™ MAGNA-HNDER" 9D+ for at bestanre dan
MAGNASSITE". og bavesg igen MAGNAFINDER' frem ag tilbege
Nir mregetkostoen”enervirkart laesydaivaeo nakaingersom
Vol pi FurQ

g Gent™ care Irdahsaringgaoces ned Age forskell e eksar for at sike
atbychldBSStecet e ngiagtigt “accret Det purkt hvor dle narkarirodn
Jare daaa hirarcen a MAQ<ASITE*s position MAGNA-HNDER
MAikke resterillboesdiargatauges

PI"annganﬁéE‘\msﬂqu'

incsionsstecet ikeer lagt frauchiccesstecket S dlret vere Hevet stehilt
forvovsudhvicdben indleces Det er dog muigl indlechingpuis at foreta™ en
letinflationfor at fyldefaeren uwnat dar Mmer spardirgerinveevet

a) In:ictenryssnl 21-gauoe (CQamirde) sarchrd 2greclrsskiit afridret

kenylei INdtiaesteckt Ideck 3 ranAangl virkdret ird
IcteverteNinjcbionsstecetsaTMstpi F ™ 10.
INediarsstecet VA IKKE paretraresi envinkd

b) Gl ind garem injektionsstedet, indtil kanylen standker pi grud af

o demmmkmnl |r]d<umogkn

Pdning udfares typok engang amien Der fdger et Natre/kskard il
reghtrerirg af ekgoarcerpgfyichingsrduren medhver ehed L strering
af pifyichingsvdunrerer og til ovenigning af udhviceesarooessen (sebeg
idarebo).

INSTRUKTIONER OG FORHOLDSREGLER FOR FIERNELSE

1 Ufiddck afl at et er nodvardigt at flare prod ket sal etednsi vidk muige

afet silikordiylck imdantat besked esdkr lock ™, Sd eCerester af silikane-
gelf)Uet darkenvere trergt ud af erhecen QGanes nekariskfra petientemiagp
dkrnedesud Sret dntidigare inparufamre sk daefier skylks grindige
red en lysidogisk sshvarchodesnirg Ak etectr: der er Garet b petientars
wh sa sompoientick kantanrineret og enten bortsififos tikert e
beartejceso% retunarestil Allergenifelge neclrsilecke irstruktiarer:

METODE TIL FIERNELSE AF UDSIVET GEL FRADEN
KIRURGISKE LOMME

Hvb der sar nypur af inplantatet. anbefales felgende retoce til at QGare
ogehressen Tag 2 talkunfri goeraticsharncder pi dan ee hind og anvard
pefingerentfl at icgmremgeressan B denadenhind til at tyidepi
Inystet forat gere ciet kitere at fivttegohresseaiind i inden nred doboboditbandik™
Nir geknbefircker sigi bindeo, trx 1™ denycaseharceud oergiressenag
Qares Dup den Knuddke lamre nred senvietter for at Ganre over”™dende gel
Undgi kantald ndemce kinirgake irstrunenterog gekn Hvo der kaner gl
pi inrureriaTe anvatks boaggcilbdd til at Garegden InplanUter ned
ryour sk ineraties agretunares til Allergenifelge necerstieceirstrudiarer:
POLITIK FOR RETURNERING AF VARER
Retunrering og avbytring af prodLiker skal godkardes af Allergendforrerderen
Bytieveerda er beseret pi tickbegreraninger. Alle pekingsforsegUgar s
vere uude for at proclidene kan relureeres dler avbyttes Der ken dive
opkrovet et genogringebyr for retunrerece prodLikier: Viose proclkier kenLide

RAPPORTERING OG RETURNERING AF EKSPLANTEREDE
ENHEDER
Baplantereck etecer: tomer garstad for en Kage e+ forkindes ned en
skack sk ripporteres og retunreres til den ldale Alkgandforherndler ned
en procLktfettkommrentar (Proclct Feld Note, PRK). For at et ekgdUnteret
proclkt kan retuneres til prodloenten s cet ferst dekontarrireres og et
eksplanterece eted | et eksplantatiosretunreringskit Bheden s ikke
retunaes hvo petienion her HV eGarhepfith eGrhvbderernilerkeam a
\edkoreteb Fenarcnsritsomtygcbm Hubdet ertiffreicet Sal duarietare
AlergerHepcsatantenhaam
FORUDGAENDE DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER:
Gal-fylde brnystimdantater Bhecenml ikepurikeres

Far ssitardHyidie, gil/sithachylde brystimdanuter ned dddodl luren ag

= PemeatiehresaatktEhachoforirgfraatecenaggarenid etedan
wblat purldacdetan neden ke d éned at skare et ek nred entialpd
Farg¥/sshvarcsatseca i kunckt: purkeres

= Mariaor purkinrenved at hve endrkeil akring steckt roed en roethylenidl
huohaicairgpenderenpamaratnaker:

Mnﬂa’iﬁa’rﬂﬁdﬂﬂtllﬂmc&a’ld{ﬁr{masﬁ nmed

prageertil plykUngsrer

= Slur dagenca | anfra piyidhingsslanggorogpen (Iredantatsicen af
progeen), Gamssitverd in erhecenog retumrer bide ce prggoece daoer ag
ertedan

DESINHCERINGSMETODER:
Auddaerng
- BRG mmmmmﬂammﬂa ned

ebaodd

= bubtil autddavenpi lageongeeLyirg €G- veele
- Aurdaer Ifdge daregiviteUfaskydhingeoidus: Mincst 70 rinutter ved
121 Olkg/armA250F150si).

= AN ceren largsont, nir gdussen e ferdilg. og led erhecen kele red il

; fordndagarestil trargoort

BegaricHid (aogeskn hvb cerikeerenautddae til ridigoed):

Benmork Der ml ikeanatkesalkohal Qufes* (dutaracehyd). femaicehyd dler

adreqoesingertil desinficenu

= Bad endd h.eddhinggdegaridcd 04 retriurinypodiarnit) ned9 chde
ad

« Den ekgdanterece ened sk neddypes fuldstondigt | golosningen i
60120rinutter:

= Sdgudgnechad bddntare

Der kreves en produktfeltkommmentar (Product Field Note),

forsacElsesirstruktioner sai et dekontanrireringeeertifikat i et Allergan-

renreringskdl far afsacbke af hver ddanteret enred  Dlose counrenter ken

bestiGesi dit ld<dle ADagankontorelarhosdistributeren

PRODUKTERSTATNINGSPOUTIK

| tilfzice if et idetrogat teb aflbrysturdantatskeCas tgyitet ircenford Ir

fra indartziforschtoen il erecendive estattet af en icentbk eGar daivalet

eated Faratmodt™ enastanivsateddd duudyiceen

(G2 cgﬁcbcb'ml dnﬁlwm

lemmgedm’a'dea’ﬂ(ﬂ‘lrga’m rdationtil ryour: ceflatian
koaredsk revisian kegseotrekiur o adre uargkeck hendoser: Kantald din
ldlale ADagerigaesatan hvoduerdarflaetoedikegaartigdyairoe; carer
gddackefM dnregica



BEGILCXSET GARANTI. BEGRIENSNING AF ERSTATNINGS*
ANSVAR OG FRALCGGELSE AF ANDRE GARANTIER

Aticrgin garaaterer, al der er anveack rindg oo i forbindelee med
frenstillingen ag prodlikticeen af cotte prodlin ADergen ber ike kintrd over
aaveecHaVetiftfdlaanu patikandardgde: kinurgiskprocedLrg, postcparative pro
dier Wrdierirg af erboecka aiir deaer ik afvata vareti™. Alsigea gver iUx
garaeckrfor god riHed eCar rood dir€g effekt efter anvatise af eroeckea Allergen
keaikegaeaarswartglorberddigetah teghikecker der uchifier. darroiRecpeti
dkr pifareadircoe d_frirdiretee tomlelgeaftnugenaf diteprod ik Allergenear
dereamailigfor ateatatteprod ke, baaAllergenfutalir. a prodlidd Tardefco

INFORMERET SAMTYKKE

Der nedidger an Mimular til kifooaret sarylde (seb”™ i dare bog). S« for,

at pelienten modeger aaiyerninganre fra alnittet "OPLYSNINGER SOM SKAL
VICEREGIVES TIL PATIENTERT.  a patienten forstir indholdet Patienten
ad] wre Kar over, at ce Kiirurgieke ag postoperative ritki. der er forloundel
Inparrater ike hok kenforudiet; tov Bkenredbectt mulige prod_keer, tekroiag
g kinirgitk ple™ og patienten tkal aocogptere duie vilkkar og begrtentninger
Patienteretkal infermrore begenarahde dares nredidntke hotiVie beruceram
aetfliiace darmidie kenuchere kantrairdikatiarer-for infantatoperationdler
\eavtLohicHse Hvit en petient ike infoncerer begen herain ken cet readitare |
betyctige Kiurgiske ag postoperative kargd_katiooer: Patkten skal sdv bodette
hvonvick ce fenverlecke fadHc opve™ ce nevnte riskl Hvit petienten beshitter:
at ce foneniece farckc ved danfareslUsck irgdanugperation gpueer risicere:
skd bun telv (@e cet fdce asvar far dittevelg Den tocke fomudar: dar Aces
begi carebog tkal udlyides og uderiartves nir petienten bar besluret tig tB
at fartssae gqoeratkren Darefenradar ghver muliniad for:. at bide petientenag
Krugenken&kopter til caresarbver:

ID-KORT

Som en dH af tporing af enheden udeverer Allergan ct patient-icHkort.
Inferretiam inceni darekart (Nir cdeterfdokt) erspediikfar deneCorceatedr:
petienien bar roodeget (jetientare thkal gamrmre citte kort il eget bnug og ahid
béredet pAtig far et gore cit camarefar i netfidge parsadei tilfoctk afen
nodiitLetioo). Hvit enenoed acllkdAes bves dar nye kart tl uokkiftningerntecen
IDiortetAdes idarebog

Intruktioner til Kinugen:

Artrirg en ekt fra hvart prodlkt pi cin U ircetteck pack pi IDkortet
(VeOr H). Osseetiketter erfesjort til cet recersteafhovecetikettenovenpi den
indvardige produidpekaif™ Hvit dir ike er en petieniregitirerirgtetiket. kencu
kodiere prodLkikocken RER SN ag LOT fra pel ba s etiket over pi den nevne
pladt Udiyid dle cke resteracke aftait. Giv bde diette ddauraart il patkten U
demeteget arkiv SeforUariagpi synioBanre Jafimittet - Gafde synier™.
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GRAHSKE SYMBOLER
STYLE

SFR
SFV
GF

©
®

SN

REF
ID CARD

ENHEDSTYPE
saltpAfyldningsinterval
saltpAfyldningsvolumen
gel-pAfyldning

kontrol af venstre brystimplantat

KONTROL AF HOJRE BRYSTIMPLANTAT
serienummer

LOTNUMMER

katalognummer

IDENTITETSKORT

STERIL - STERIUSERET MED TOR VARME
STERIUSATIONSDATO, AR OG MANED

KUN TIL ENGANGSBRUG * MA IKKE GENBRUGES

ANVENDES FOR. AR OG MANED

BEMIERK! SE BRUGSANVISNINGEN

implantatets runde diameter

IMPLANTATETS PROJEKTION

HOJDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / VYEVSEKSPANDER

BREDDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / VIEVSEKSPANDER

PROIEKTION PA ANATOMISK IMPLANTAT / VIEVSEKSPANDER

VIEVSEKSPANDERENS HOJDE INTRA-ARC

VIEVSEKSPANDERENS BREDDE

PRODUCEhTT

m A ikke RESTERIUSERES

MA ikke BRUGES. HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET
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NATRELLE'-RINTAIMPtAiriiT JA -Kudosvenyttimet

NetrelBSrintijOpLH_E ja -bidoiveryttinret on tarkaitetiu Kiytettivildii riroyen
sureTLs- )= rekorstruktioldUcauksim: Kaikissa Natrd/e-inplantelUsa )a
<lchsvniyttinristaonsiUkontcestiVoeaikuori jancowd laleksinon™

- Yksiluumeniaet geclitaytteiset NelreAe*>riniaimplantit on esitaytetty
koresitvitUikareslU, sinuloi HaToCistarinskdosia

- S.oHliuostaytteiset Nofre/krintaiindantit tiytetian luoliucksdla kikkauben
alera

= Natrelle* 133 =kuoosverpttiinet on tarkoitetiu tilapiliVen sudkutzenissen
irgdantzatioonkirurgisenkidelkdeanja Viinsaratsen kuodksankehittarrockes

« Kaksiluunrenisst geeli'/suolaiuostiytteisot Natrelle' 150 -rinainplantit an

- f<etre//e rinaindantit ;a -kudosYawttimet ehat sitilli lateksi* tai
HvihrnokaflinueEreslcp

IMPLANTIN OMINAISUIHJET
Gedi- Jages VaoUHceInplartit
= KaiUisa karhegpintaisitaa gedi* )a gedi/suolalivot*tiytteisis:l NatrelU*-

KUVAt

Soolaliooaimplantit

« Suoialiuoataytteisien Nafrdle**nntairaplantiien kalvoventtiilit on tarkoitettu
hdpottamaan impianttien tayttimeta ja siti aeuraavaa ilmanpdstoa.

Kudbihvoryttinet

« Karhea BIOCELL~*pinta edistaa unpiantin kiinnittymtata kudokaeen.

« Natrelle* 133 *Inallin lukeva pohja mahdolliataa ekapanaioauunnao

hallitumman toteutuksen.

Natrelle* 133 -kudoavenyttinien. )oihio kuuluu MAGNA'SITE~*

injekti mukana toimii uDtoinen MAGNA-FINDER'-paikannin.

MAGNA*SITE**in)ektiokohdaaaa )a MAGNA*FINDER*"*palkantimeaaa on

harvtnaiaesta maametalliata valmistetut pyayvat laagneedt, jotka reabdoUistavat

iniektointlkohdan tarkan paikantamiaen. In vitro -teateiaai on oaoitcttn.

etti MAGNA-SITE injektiokobta on paikannettaviiaa 60 mm pakaun
keinotekoisen kudokaen lipL

Kalklsaa in~idcobdiaaa on autoroaattiaeati aulkeutuva portti. Jonka dtaaninen
neolanauojua eatai In)ekliokohdan lavistimlaen vahingoasa ii*dctiokohdan kan*
nan kauna (katao kuva 2).

MAGNA-SITE* )a MAGNA-nNDER'-paikanooajirHtebna

fMTREIir-USXVARUSTEET

« Tiyttoletkus nilppasar’a

* MAGNA*FINDER**paikannm

* Muita Usivanistdta voi tilata erikaecn.

IOKAISEN roTILAAN KOHDALLA ON ERIKSEEN ARVIOrTAVA IMPLAN*
TAATIOLEIKKAUKSEN SOVELTOVUUS POTILAALLE POHJAUTUEN
PATEVAN KIRURGIN KUINISEEN ARVIOON.

INDIKAATIOT

Rintojen unilateraalinen tai bilateraalmen hypoplaaia.

Rinnan rekonatruktk) potilailla. joiUa on ri asti kudoata roaateklomian tai
triuman )ilkeen.

Rintpien asymnetria. ptoosi tai aplaata.

Impianttien vail iaketi i tai i 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 I>*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. Jou pidetain premalignina ilman mas*
tdnomtaa

Potilas kayttaa laakkeita, jotka voivat aiheuttaa merUItavin 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 hetkellaraskaana deval tai imettival naiscL




Natntt” 13} -kucksvaryttinreen kutiluu MACKASTTE—-Inelalbadsa dki
siti tule kayttil potiiailli. )d L& on implUntoitu laite (estmn yy<nitetwtirtn
13_ InepLLopn), jonka toinrintzen Ujektidkohoen megresttikentta ssettza.

Fd_lﬂ_ua )alDe on indantoitu Satrd!t mkUEaﬂmm d pica suorittza.
megnedtikuvaustas (MRI). Megreettikuvauslaitteet saaltavat aiheuttaa,
MAANESTE—in)ediddcio LLikerabhja )dtea gamibaean tuntsessan
seki kudotveryttineen sirtyiriseen poais peikaltzan rika veatisi ucken
Iddaksen MAANASITE- Injel okohcbn sisaltina roegnedkt vai myaa
hiiriti mregresttikivaLs )ardmiandh']l‘uaiauaw Kailkdd mut
No(diesinpartit ovet reegestilnaksans heentunall

SUHTEELUSET VASTA-AIHEET / VAROTOIMET

P(ummt nrrﬁjdth’l rermi an rimarelugooimun agouddia innmetia
nestopetksia

alenpia atdraia heaudijen pararanTtsessa, nvika seetteaailkuttza kuobkaan

sovdumTiteen

Alenurat thistuvet greauturisd imenmuodonkajacksessa

FHtiles jaDe d_ken dldittanressa sicehoitoa jartai sdursdlpegjehoitoa Hoito
saeitza \eikeuttza rintairgdantin )a kucksvenyttinien kayttoa ja suureriea
korpitkeaticicenriskii.

Radtileglla ansairaus jadavoi Idhirginandan mukeen aiheuttza kdotuuttoran
suwren kordikeatiariskin Iddauksen aikara tai senjalkeen Liikdibems,
typekointi. thebetes autdmMmuLnisairaus koeguigpatia krooniren keuhkotauti
tal vekava sydirt ja verisuonitautl ssettavet Vaibtelovissa mearin vaikuttza
siirensoveukopatibs imdarteetideida ksaan

POTILAALLE ANNETTAVATTIEDOT

Kaikille pmllallle on arettava eren leikkausta. tietoar toinenpiteen
poterticalisistaedt istaja riskolsti (o VAROITUKSET).

COdotettavissa devia etLja ovat raln muessa eractionealisen tdpurisen
helpottuminen sydpepotilailla, ulkoisen proteesin tarpeettoreuus, kebon
symretrian pelauttairen pJajurEHua’\ysSsq toinrien helpotturiren
seki sekaLedisuLcenjaihmisshteicen tukariren

Patilaille tulee kertoa taijolla dovista inplanttiveintoehdoista ja. kinirgisen
tinepiteen kulusta mukeen Iukien indantin assttarirenja Iakkisvllllaa
wmmmmmM|

(auhtesllisen tai absoluuttisen) kontraindikeation leikkaukselle. Liakirin
tulee kertoa mycs leikkauksen jilkeisesti hoidosta. johon kuuluu mun
muessa heavan paranturiseen kuluva aika, drereeracdetkujen nebcdliren
tane lopuTriseen kuwa aika seki tane Inrplantin eheycen tutkirciseen
siinndllisesti implantaatioletkkaLkien jilkeen. Potilaita tulee newvoa
attareen yhieys laakariin tai gpoteddydiin een peikallistea liikkeiden (esim
steroidien) kayttoa rirren auedla Jos rirren ilueeile suumitellaen Wiinisia
tukimuksia tai leikaLsta potileen tuee ilnrditiza laikirille tai boitgeGe rzim

Patisteen Kirurgintuleeneimy potilestac

legkariin joshengailes

mitatsersakordikedtioa Kaikillepdtilaille tUesartea Alkageanin potilestiete
Kunpdtles (Miszan thkeild tholot FerentuleessechheikitarintaimpUhtinasstiaisan
riskNja  \aineen3wodach enaTeniquHsaeetdsnidarisa
VAROITUKSET
Kiruigintueskerttapiicelleetti saraaessahietd enkafikeetkicenhditariren
seetizaneatiauLcn ldkdsctsen s .drardstatd irgdarinpdstanrista. Rodille jale
assoretzen kuobevanyiminricekartoa etti kobs.aytintalayietsenvein bhyeanaikeg.
kucbsanvaynytriittivistl

kuines
Rirtzinplarttien iyt

i on il Lienja imdantti sseietsenjoutLa

pastaaen
tai veintansen utsan indanttun rikanveetii ucken Iddarksen Bi tdci™. kuen
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« |

layetiaenirian/myyd. Kiytetiavi MoV rimenvauidiunirenja
UeCiren tdsina irgpdatineinenTinen ssettavet \aikutiza imdantin kestiyyteen
‘Iardatietgja indanttien acbtet sta kestoiista.on esitetty dlia abessa csssa.
Rgadimirenjatyi ™ tyminea. Kadanuoret ai Eeditvakuttad tottoenkayticikian
eibi toeenvdmist™ pyaty\eikint=fireen refliin taopibin vaehnts™ad \vd ataa
‘tEuutainmdantin achtehsta kiyttdiut. Kiruigin tuee keskstdlajd<aisen potileen
larsmananmuyEficCasniitettaanesivdimentaesstajdardpuupodeenSstaja
i
1 Rgeeartrenjatybjectyrices
Gedlitiyttchet impdlantit voivat repeytyi ja suoldiuocs- tai gedi/addivos-
tiytteiset indlantit vohet tyhjeya rillan sharsaja vedtia konaus- &

- Nru'g'sa1 irmura'niew a'l'aﬂa‘nivan‘d: Smiu:s'n];ia'lﬁm

setizadha tizalddhumaistsa
\dre(@* 10-indarteissa, Minfle-a ddluodrdatdssajaNatrdu* 138
"kuocbeventtinrissa tahddia. taitoksien herkautunrista seld nanohCQlsesti
tebtean rikoutunTisat “Witaminen Y yksitUissCe imantille sLositeliun

tilaussiueanseCesjdtzakuoanil
- Wummmmmmnmm
etttz LLMenkapstilatania
= SresscHS kuentraung koafyysiren rasitts wWinskes heratajaas
riipdegtia
UidlirenpuristLs| fenailkera
Muoto inplantista etialla tijaitsevan portin tai siretdinettonen @i
\aui(Muresnverttiilinkautiza
= Unidlikedlinen edosaadia; austavien rgoorttien mukean yHentyrisia
seettzaestintyi Lssamrintati meretelraii Koytettiessa
Allerganin pitkaaikaisiin (Vi 14 vuoden) seurantatutkinuksiin
perustLEn yiui- ja kaksiluurenisten geelit/a olalivosrintainplanttien
repasmiitocerekdisyys an 0.37-1.09% Allerganin Yidyswalldissa
tearan Kiinisen tutkimuksen tulcsten penustedia tocamSkdisyys etia
gediiinplantti repeia IO ocknsisdlla on7.7-97%
Allaga’!n pﬂdakamn Mi Muuh\) saja'iauld'njdn mualm
tedlalhi

Sicekudoskgpsdalin muodosturiren inplantin ymparille on romredi
fysiologinen reaktio. Kapselikontraktuura on edelleen tavallinen
rirzinpartileika ksen kargikeetioja se an st josbinpia tyita Lo
ledaLksan sLorittariscen Kgpedlikontraktuuran syiad tumeta, mutia
luttaesti siilen veikutiza e tekijoiti ja siti seettza esiintyl yieisammin
tuddksen henatooranja ssrooranjilkeen Kontralkduura voi kdittyad
eriesteisaa joko yiatean rintzen tai nderdiin rintoininja sevai kehittyajo
muuaranviikonta vesiamuanranvuocen kuiuth eleikdalksesta

Inplanttia ympardivi sidekudoskapselikonirakiuura szettea siteuttza
enlalsla oireita kLlB’l rinnan kovuutta. epiroukavuutta Kipua

miki seettaa johtaa implantin vauri(otunissen tyhjentyrisoen taitoiten

IUcbdos

Rintainpntin ympeniul okva tuleol s ssetteaesiintyi muutanan pal\/ln
Viikon tai vesta vuosien kuluttLe leikaLksesta Inpdlarttien
ilmereven alkuutin tuleduksen nmerkdeja ovat muun muessa eryteema
arkuLs restean kertyrairen kipuja lampd Brytearaval amycs ronraei
resktio kuobksanvernyirisean Hoitoon vestzanraion tulehol s seetteanedtia
indantin paistarrisan Hain hervain an havaitia tokaista sokddaireyhtynrii
(TS naicbUisaa rinaindanttileida ksen kondikeationa aiven kuien
m-mmmasmm

. . senjaestiaking 5 -
implantin poistarrista Nelkroosi saanea. johtaa, pysyven arpikucoksen
muocksturiseen Injektidkoicbn asettareinen selki Usjeneiren ja peire

sen duedlla (relli NatrtUe* 150) saattavet aiheutiza neleocsia eterkin
soanatoissaihddoedeissa

RintairopUntigja kiyttaville pd]lallle el ssa antaa mikroeattohoitoa.
Mikroealtohoidon an aiheuttavan kudosnelaoosia, Ihon
sychyrisigjaimpdantinucstyantyrista

Haratoora/sacara

Leika stasaLicaatsi mychanminil herstooes/Aaoorassiza

[gp:= 9 (V-1
estia heaven paranturisen ja vedtia kirurgista korjacstajadtai implantin
o

Inflamratoriose regktio

Karrerretiujen kudosverpttinrien yrrpirille rauodostureita kepseldla

anioivissa tutikinukiissa. an loycietty slll«]’un'nldelmajlmx)lulssa

mlekarm peillli (ei-spesifuesti) ineresitiosta ja haveitiu
muockstunista (@ sU(rmra) T(m1 ujkmjes'l tuidsst

reskticna kuohsvenyttiroen aibeuttaniin kitkavdlindin ja jotka Ulkestavei
kgpadinja venttimenvilista pintza. biflanroatoiisen regldion thuksessa
sucsitteinTe etti kinirg poisteaimdantin potileen kehostay, tutkdi miki an
tudduksen syymaja hditea potilesta vesteavesti B de s ostEtvea asettea.

imdanttia tabiisin een kuo inflanmraorinen reeltio an yaindhi ja s
ahauttgaandinminmu
Bstnesio

Epiitabiili tai vabingoittunut kudos ja/tai heavan paranenisen
keskeytyrriren voivet johtaa inplantin ekstruusioon  Siini tgpaukscssa
imdartti on katarindhunutja sc tulee pdistea. Sevaiceen konetaudesa
impLhtilla kunheaacnparartunutrittivin bywin

In’pbrmlsmmaaartyu pzlmu./latajcmslmn haskittMa nmpyjia

rgeaTissen/yhiatyrissen

konetaeritayticha e aimuMissDairrdanilia

Vaikutus tavanonreiscen menmograflaan / rintojen aratoimissen
tarkdaiiuon

Patilaan tulee kaydh inplantin asettarrisen jalkeen edHleen nomredlisti
rinEsycMin joukinitutkimuksissa, mutta tutkimusten sorittanriren seettead
dlaindantinuoksiakeenpea

Liakirin an kerrattava patilaalle inplantin mehddllisesti hilrilsevasti
\aikutLkssstarintgenaraotbeentarkdahiun

Rdtilaita rice neuvoa kertonreen |n'|jafnsaa'1 lajdcglle Rntaindanin

yhteydessi. Kun rimessa an inplantti, tuilkdmuksessa sseteteen tanvita
enemmin rintgensiteiti, jolloin potilas altlstuu era'rrrelle
S|te|lym rille.

yttii ultraiinitutkinmusia Rintakudoksen
\oicken pararizasijaittandla inplantti rinaiheksen a'e Aretorisesy
muotiltien gedlitiyttcsten impdlanttien kddistuererkit ssettaet nikya.
mameYafiduvissa

Mpo

KiSenmirki terersinvesibisan Idhur sen tdnadteanijalkean potiles seettza.
tunesindartzetionjakeaniqoajoiavanrekdaLgakestovaincba Lisks
\aira indartinkdo™sidt ekahta Iddastdriida ta kgedikatraania
sseitaet ahatiza kipua jadajdtuu hemgantesesta i lineksan liikaden
estymisssta Josidunsyyti d mroh seantutiittaveniipynada
KudofvenytUmia klytettlessl venytys:nm saattaa tuntma,

Inetysja tustosisti

Nannin ja rinnan tuntoaisti saattaa lisaantyi tai vihentyi
inplanttildkkauksen jalkeen Mino tyypillisesti katoea koko rimren
;Iﬁdaklaj@a’uéle’]m“senm pastetzen Tuo vai veaya
Varadeesti rimen asgpaston jilkeen Rintairgdardit ssetuvet \é«jﬂm
|rn134§m’1wkkads’1me de Hllrlsatukrnmjdsajdie

epiltiessa ru‘rnﬂlra\aclurna’atyr]a'na imdartti \alittSrist csittain
Implanttiad tUetiyttzau cHleenaTenkuinatdmaonratiaisiu

ywtymiBSmyys koareettisiintulaksiin

otettavia sakdkoja ja riskeji. Jos potilas an tyytyriton kosreettissen
tulckseen ssetetzen tanvita usinEleidalsta. Inpdlantti voideen koneta
WadaircHantilla jokaacea ersinmraisesti imdartista karkauden leeydn
ukorevcn tilaaLcen tai laytieen pdesta Se vdicken mycs asetteaari
asantoonpdtileen toivaran koarceettisan tudsanseav ttarisces
Hoitoryhmin on tarkkean aniditava inplantin ucHlleersijaittarista.
tnycheiNien tdimapitcben aikana. On rnoucHetiaa erityisti Lodlisuutta
implantin konaminoituraisen vihtimiseksi. Liiallisen vainan kaytts
kailkden mysbampen toimenpitcoen akeravai eikuttza rintairgdantin
kuoren peaikalliseen heikenemiaeen joka seettza johtaa inplantin
hdkantyresssentainrintzen

ICertyrrirmn

AvetorisesU muomiliut inmanx ssettavet Kertya peikailtizen Hddlss
|rrpla11n m;a kN Iamwmwlt lqe'tyrrm’l lislci.



14. Ptood
Ptooda ilmetiee @ n my6ti kaikim rinnoim. Ptoodo t*oktetn voidaan
iuorinaa mastopeksia j*tal impUnttl voidaan korvata IraplmniiBa. Joka oa
tilavuudehaan td ulkMtevuudehaan suamnpl.

15. VUntfmiDca
Kudoktcn venjrminen on aikaa vkvl ja ty6kU protetsl. )oka taattaa aibeunaa
epimukavuuden funnctta )a vlintymii. Joe vUntymisIS 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 mikrokal U»uniininen
saanaa aiheunaa rtnnan kovuuna Ja epimukavuuna )a IUanleen korjaaminen
saattaa vaatta kirurgisen *loeiy iteen
17. Kodokacn snikastuniineg I rintakabin epteqodostenctoms
RintainpUntin td kudosvenyTtimen aiheuttama pdne saatiaa aiheunaa
ku<k)ksen swkasturoista. Harvoissa tapauksissa on r*tonolu hatairoplantin
Ja kodosvcnyttimen kiytSsti aihcutuneista rintakehin sciaamin
eplmuodostumista.
GudindiNeiudo
Plenii silikoniffliiril voi diffusoitua geelitiyttelsen implantin
dastomccrtpussin Jipi. LUketietcellisessi kirjallisuudcssa on maininioja
pienten silikonimiirlen I&ytyroisesti Implanttla yrapirSivisti
sidekudoskapselista. kainalon Imusotmukkeista seki muista distaalisisla
kdicmosista potilaiOa, JoiDa oU ehJUti vaikunava. periatdnen geclkiyneinen
implantti LUketietedlisessi kirJalUsuudessa on kuilenkin vain r*allista
niyttdi sliti, etta geelidi*uuslo IUttyisi paikallisiln kompli ioihin

18.

©

JohtopUt6ksenl oU, etii katsaus silikenien Ja maiden rintaimplanttien
sisiltfanien ainciden toksisuustutkimuksiin d anna syyti huoledua ii*Unttien
tefveyavaifcumkststa

Lymfooma. Ty6e anapUstlnen suurisohilymfooma (ALCL) - LUkedetedlisesta
kirjalllauttdesta saatavai tiedot ovat viitanneet rinialroplanttien mahdoUbcen
Ilittymiseen ALCL:n erlttUn harvindseen timenemiseen rinnassa. llsti ei
kuitenkaan ole kausadUta niyttOL Sairaus on poikkeukseiilsen harvindnen.
Se voi ilmeti mydhiin llmencvini periproteettisena seroomana naisllla.
JoiUa Joko on rioldmplantti tai d ole rintai ittia. ALCIm erc iseksi
rintasyOvidi larvitaan erityisti tutkimusta. Suurimmassa osassa nportolduista
tapauksists sairauden klilninen kulku oti kivuionta kotelonpoiitoleikkauksen
Jilkeen (Ihtinnaishmdon kanssa td ilman dtl), miki on yleensk epityypillisti
systeemisdle ALCL-De. Hoidosta on paitettivi yhdessi hemato-onkologin kanaaa.

kAyttOohjeet
laRURGINEN TOIMENPIDE
ADergan*yhtiO oletlaa, etti kiru” tuntee Ndtrdk*>im;~Rdhin Hittyvd klnirgiset
kiytinnot Ja noudattaa niiti. K inir® 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 i Klnirgln on
iaJa ablb hyvSk Ji tdcniikDHa. Jotta haittevailaitukset Ja
roootoviriieiti aiheuttavat reakliol voidaan estii mahdo&isimroan tehokkaasti
NerKfle**tuotteet at suunnitebu Ja niiden sovebuvuua on testattu steiiililU vedeDi
Ja suoldiuoksclla. Muiden ainelden, kuten dkoholln td muiden kemidllsten
aineiden. kiyttAi Motn/I"«tuotteissad ole testattu.
Irofrfanttiad sat upottn pgvidoniJodilnnJ cseen (esimerkikd 5e(edine*-Uuokseen).
Joe lili liuoata kiytetUn Idkkaustaskussa. varmista. etti liuoa huuhdeDaan pois

nc ajar

rimaimplantin omaaviQa potilaiOa. Jos merklttivU geclidifftnisiou havaitaan.
tonpianni take tarkastaa mahdoQisten vuotojen td virheiden varaha.

19. Viiri tiytl5aiM
AU Kkiyti vftirii tiynddnetta. Suolshuosimplannkn ja kudosvcnytttmlen
tiynimlsecn lulee kiyttii dnoastaan injektioihin larkottettua steriilii
tudalhioeta.

20. RuUttimit6a kudoakkieke
Venytysta saanaa seuralariltiimilOn kudoskieleke, Joka vaatii uutta leikk»ista
JatisivenytysIL

21. E™moodoetuma
E~iin knhesiivisen sUikonl-iraplantin erityisluonne saattaa vaatla suurenuiian
IdkkausviiBoD kuin muunlyyppiset stlikonitiyttdset Implanth. Jetta voidaan
vilttyi ibon rennan vahIngelttumisdta. implantin epimuodoaturoisdu td
gedin erotturaiseha/h”oamlseha. Uian voiman klyttO implannia asetettaessa
saattaa munttaa implantin tarkkaa muoioa johtaen epitohrottuun
kosmeettisecn tubksecn.

SILIKONI-IMPLANTEISTA TEHDYT TUTKIMUKSET

Tuomari Sam Pointerin nimittiroi US Kationd Science Panel JuCcaisi vuonna 1998
raportfai. Joan arvioitiin tictfenisti tutkimaftulokda siBkooihntain”itannien ybtey*
desta siddnidoasairaukiiin Ja immuun”aijestelmin hiiriOlhin. Sillkonitayneisteo
implanttien Ja minkain tarkdieen miiiitettyjen sidekudossairaoksien (mukaan
hikien SJdgrenin oireyhtyrei) td muiden autoimmuunVreumasairauksieo viiUIS
d Idydetty yfateytU. Ibtldrouksiasa ibneni etta naisiDa. JoiOa on sUikonitaytteinen
rintdmplantti, silikoni d ole aiheuttanut systeemisli epinormaaliutta
immuunijirjestdmin sadujen tyypisei id loiminnt"ssa.

Vuonna 19M ydidysvdtaidsen Institute of Mcdidnen asettama komhea JuQcaisi
riippumaitoman katsauksen, Josta ilmeni. ctti sidckudosuiraudct. aydpi.
neurologiset sairaudet Ja muut systeemisel vaivat Ja sairaudet eivai ole yldsempii
naisiDa. Joilla on rintaimplantii verrattuna naisiin. JoUla d ole rUuaiclantteja.
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per iniln ettd taikiran JU lainkaan liuoata.

Nbtrdk*'timtteita d pidi dtistaa ilritampOtUoille td paineclic. Implantin id
kudoavenytUroett aaettamiaeasa td pobtamiaeaaa d taa kiyttiS tokaa voimaa Ja
ihoon tehtivin leiUcauavliDoo at ohava sopivan auuri Terivti caindli. laden vdtaii
td neuloja. d jrida kiyttii minkain Malreiie®-moneen vihtt&miaai lihdayydeasi.
hikuun ottamatta bwnnnennd. Joita kaytetUn vcoyttimen td auobbuotimphntin
tiyttimiseen erityiseii vceitiilm td porttn kauna.

Imjrantula d aaamuutUatd yrittai korjau. Vaho”oittunutU implanitb d saa aseltaa.
Rintalasimun d taa ascttaa uaeimpia hi»n yhden implanlin taakua kobden.
Toisoenpiteen aikana on pldettavi aaatavillavaraimf4aoR”

kertakAyttOisyys

Nimi tuotteet on suunnitdtu kertakiyttobikti.

ALAKiyti kehoata pdalettua tuoictta uudeUeen

ALAyriti tiyttii suolabuosiraplanltcja uuddleen implantaation Jilkeen.

UUDELLEENKIiYTTOON UITTYVAT RISKIT
MeCreffe*-rintaimplanaeJa Ja -kudoavenyttimii d ole tarkohcttu sterilohaviksi td
kiytetUrikai midelleen. Puhdistaminen Ja auloklavointi taattaval vahingoittaa
rintaiffiplanttla/kudoavenytinti, reiki voi heikentii tuotteen rakenteelliata
keativy)” Tuotteen uudeUeenkiytt6 saattaa aiheutua potilaaDe tulehduarbkin.

TUOTETUNNISTE

Kunkin Nd(rdl<*-ireplamin reukana toimitdaan tuote-etiketteji, Joika ldytyvai
siaipakkauksen tbilti. Tuote-etlketeiaai on tarkat tiedot. Joiden avulla tuote
voidaan tunniataa.

Tirkdtt: Kimi etikdil on liheoivi podlaikanaioon Ja sairaalan/Uikarin tietoifaia
tuotteen tunnblettavuuden JaJillitettavyyden vannbtarebdcsL

STERim TUOTE
Implantlt on steriloita kiyttien kuumdImaaterilointia Ja nc toimltetaan
tinetdidysai. kakainkenabeasa pakkaukaessa.

sAilyttsolosuhteet

Ei laa dtbtaa phkialkabille varaatotonin iirtolosuhidUe, Siilyti nimi tuotteet
huoneenlimro6iai, normaaliaaa ibnanpainecaaa kuivassa tilaasa. joka d ole
auoraasa aurlngonvalossa.

STERIIUN TUOTEPAKKAUKSEN AVAAMINEN

Otaim”anttiJalbivaruateet (mlKkili taipeen) pob pakkaukscsta aseptbessa tilaaaa.

Kiyti puuteroimattotDia suojakiaindti.

ALA piiati 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.  Avaasbipakkaus.

4. Ota Implantti varovasti eaiin.

Pidi implantti ennen kiyttdi shipakkaukseasa. Jotta ilroao kautta kulkeutuval

epapuhtaudetJakinugben aheen partikkdit dvat saastuu sHa.

TUOTTEEN ALUSTAVATUTKIMINEN
Ihfkista implantti ennen kiytl&i vaurioiden td partikkdiep”nihtauksien vtrdta.

GEELI- JA GEELI/SUOLAUUOS'IMPLANTTT

IMPLANTINASETTAMINEN

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

LLikaB voiroaa ge”tiytteben impiantin asettambessa. SiUkonigedi voi vahingoittua

pyayvisti Iballbeata kaamdysta. Tiiloksenavd oDaim”antin muodon vUristymioen.
Setrttttr 150 -IMPLANTIN ASETUS- |A TAYTTOTEKNIIKAT
1. Laajcnncttavan rintaimpUntin asettamincn

Suonnlttele Ja leikkaa kinirgiset tasknl implanttla Ja minlkokobta

ii“ktlokohtaa varten kiyttien ajantaaabb Ja tlab hyvikayttyji teknilkoita.

Tarkkaa taskun Idkkaambta suociteDaan. Ja liikas IdUcaambla tulee vilttM.

a) Asctaimplantti I*tpeelkenJaodcein piin taikuun.

b) Aseta minil inen inj; Ja oikdn piin erilUseco
subkutaanbeen taskuun Ja varmbta sen palpotlavuus. Etidli implantbu
sijdtsevan vcnttiilin tasku lulee tavallbesti tehdi keskimroiueen
kalnaloviivaan. rinlaan nahden lateraalUesti (el inferiorlsesti).
Subkutaanbb orapddu voidaan kiynii taskun pilimbeksi kohdaPaan,

c) Varmista. etti injektlokohdan liitosletku ei ole viintynyt, silli timi
saanaa estii nealeen kulkua laajennuksen aikana.

lajcktiokobdan valmbtdu

Tarkasta aina injcktiolmhdan s”ainti }» asento ennen tiyttimben aloittambta.

Varmista, etti injektiokohdan kanta on oikeassa asennossa neulan

sbiiovicntiivarten.

Laajcaaettavan riDtaimpUatin tiyttiminen

Jos leikkausviilto sqdbee etialla laajenneuavasta kohdasta Ja radiaalbesU
ailhen oibdcn. laajeonettavan implanlin sisapussi voidaan tiyttii
i"Trv Vit yhleydessi kudoksen sietamaOe tasoUc.
Joe leikkausi®o d stjahae etilDa laajennenavasta kohdasta Ja radiaabtesti
siihen nahden. haavan tulee oila iili ennen kudoksen venyttimben
aloittamista. Saattaa kuitenkin otia mahdollista kudosta kirbtimitta
tiyttii implannb ahtksi hieman. Jotta taskun tilavuus tiyttyy. Varmbta.
etti venytin/Implanni voidaan tiynii perkutaanbcsti Ja etti letku d ole
viintynyt.

a) Vieuusi stertlli 21 (td plenendl) neub shiin mjetatoknhtaan. Neub
on parista viedi sbain kditbuorassa injdliokobdan pintaan nihden
kuten kuvassa 3.

a4

o

b) lyonni
kuten lai

nls niitt pitkiUe. eni titaaninen neulansuojos tulee vastaan.
m4.

¢) Uman imu: poista ilmu dukii mahdoDblmman pa”n. Lbii Implamtiin
50 0’ steriibi injdciloihin tarkoitcttua suolabuosU Ja pobta attten loppu
ilnu kokoosan.

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

ALA alhatd ybti implanlin suotitehua tilavuusduetia.

Tiyttiminen suoritetaan tavdlbesti viikon viliajoIn. Jokabcn implanlin

ffiukana tdidtetaan polUadle annettava tayttdtibvuusrekbteri, johon tulee

merkiti tayttitilavoudet venyttambcn tarkkailuksi (katso liman kirjasen
takakansi).

HUOMAUTUS: Suositeliava kokondstiyttdtilavuot on merkitty tuote-

etlkettdhin.

InJefctiokohdaB poistamtnen

Kun kudos oa venynyt hahittuun mittaan, Injektiopomi voidaan pobtaa

ja liyttdletku sinetSkU kiyttien FiU Thbe Plug Kit -tulppasarjaa, jdca on

tibttavbaa etibecn.

SUOLALIUOSRINTAIMPLANNT
kalvoventtii Avarustettujen implanttien kAyt-
tOtekniikka
1. TiyttSktkun ascttaminen

Pidi klinni iraplandsta ja (y&nni sekundaarinen sulkulippi venttliliaukon
tobelle puoldle. Kuvassa S sekundaarinen sulkuUppi on paikallaan Ja
kdvoventtiiU (Bsu"ettuna.

>




Kista tiytidletioun pii in)ektiaikbin tarkoitethuun luolalivokieen Assta
letkui peilkalieen t6 ntimilla san kirkei varovesti verttiUiaukdoon knmes
letkun b ppacestii tychtinresti siti piteriDe Kivessa6 tiytt&letku pitii
kahovertti i a ki tiyttimisti tai yh)enSnistanerten

Kun tiyttoietikun leippa idinrhyy vartiUin kehian repsshtandla etk an
peikePean tiyndiverten

Unenimi

Kuntiytidletlka onhywinkiinni. Kinnitatyhja steriili nuisautaytidletiannja
pasanschUrenilmalndantisaiiseriCaseradkuia

A .

Vanista (eterkin karhegpintzista Inplanttia kiyttiessibi). etta iiho an
riittavin sui. Jattaimdantdan hdgoo viedch sisianilnren ettasevauridinuu
Jot teika 6 lelata dkein imdantin tdjetynisanja Wiran asarorida
lesvea

Tayttariren
Kiyti ku'tanrmﬂmﬂan Valttiraiseksi aseptista lekniikiaa steriilin

JilicUejiiaviiljna

KU det tiyttinyt inplantin inejiljelle jeaneet ilmekuplat \edasitten
\aro.edti syt etkuirti verttiilisavercanehingdttanssta imdarntinkuomja
\erttiilt

Karoael Linsdkeoturriren

Vanrista etta kalvoverttiilissi d de partikeleita ja etti se on siretcity:

peukadlaja ettisorela verttii istdaaja sulkulippia jotta verttiilin
twipeargesshteapsikeCeenkuvenSoedittandlataelPa

hOo MAUTUS: Sulkuiappi sugjea venttii implantoinnin jalkeen ja
verttiili onsuiettavadkeinuuotgenestinriseksi.

Natrdl* 133-KUDOSVENYTTIMET

TEKNIIKKA NerreHe* KUDOSVENYTTIMIEN KAYTTAMISEEN
INTEGROIDUN MAGNASITE“-INJEICTIOKOHDAN KANSSA

Netrdlf 133<kuobsvaryttinet owet tilaosisesti kiytetiavia tuotieita joitaei de
tarkaitetiu

impchrtditaekda pysyrests Kuobsvenwtiroet tulee pobtaa, kunkucbstal

on kehittynyt riittivesti KLoManytys rintigen rekornstruklio™ kestiatanelUsesti

noin reljesta kuueen kudkadtta kuhhva aika rigouu potileen
1. Alardies imoaiettarinen

EgeeiVogViil
Vamrista, etti leidasvilo on riitlivin suuri. jotta kudosverplin an
oo viedi sisiin ilmen etti sevauriaituu Jos ledar el ldkata akein
kuchsvenpttiroen tyHjentyrisenja viiirin asermon riski kesveaw Jos lasku
on Lianpieni. kuobsvanttindad nachBsesti de tapedd tilkaaaia

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

miki lisia kudoseroosion riskii. Aesta

kuckheen Kinnittyrrbti parantzen niin venyttinren pysyrristi petialleen

MOKASITE~Irediao|lat deesijdtizaareriorissst liteOeih« pirtza

MAGNAITE=in)deickobden sijainti

mmmmmmﬂﬁam

pekartanis=ssa Tadlisesti injcbidnta lotyy pelpainreia mutavamrisa

arparTentiyttinisen ddtianista Injceicoddan sijaint ja asato MAGNA-

ANDER-pebentiimlen avhsaureaessakuet Lataea

a) ALA sailyti tai kiyti MAGNA-ANDER—paikanninta irrallisten
nretdlicsien lincbyydessa, stFaressettaval tantta rceg esttim

b) Vanrista, etta MAANARHANDER peikantinessa deva g eetti piesse
liikuneenateetta

O Aseta  MAGNAMFINDER— implantoidussa Natrelle* 133
<lcbsvenpttimessa deveas MAGNASITE -injektiockobtaa peittiven
kuddsanpe.

d) Liikua IVPG\AHWMW pchjea nuolen m

ifekcidransijairrinyhcHliatzsca

KUVA7
©) Kun MAGNASHNDER—paikantimen megreetti kobtisuorassa
peikantinren pdhjsen celbbden tee kuockssen steni kyrella nmerkit
lddm MAACNEANCER—peikantinen pdjessadeven loenkdohiRe

Neicennerkdenviilbssadevavihacsdittzayhcentasondijaiminkovens
adttaralatadia MAANASTE-mjctikekanU bijaitseetabi Udla

KUVA8
) Keama MAANRI TE*-ivektidadoen taiken scaimmin mianodlarissks
MAGNARNDER -peikaninta 90F ja liilaLa sbi jaReen hitzesti ecestar

o) Taista peikarmus eri aksdleilla injektiokohdan tarken sijainnin
mldmmsem MAGNASITE -injektiokobta sijaitsee kaikkien
nrerkithyjen lirjgen IddaLgaisteessi. ALA sterild MAGNAHNDER -
peikamin&ilalui kiyti ski uddleen

3 NareeHddohveythentattaninen

Jos Iddasiilto diaitsee diiPa lesiarettavesta kolocksta, kuchsverptin
roicken tiyttaa lekaLiksen yhieydessa kuooksen sietanrdle tasdlle Jos
leida sl d sijatse etailla legjaTettaesta kdodksta, heaven tulee d A
stahiili «en kuobksen verpttarrisen daittarristas Seettea kuitenich dlla
nacdlisakuchstabristanitia liyttai imdarttiaahiks Heren jotatsgdan
tLAusiapyy
a) Vk taidirenus steriili 2LGn (@ pemp’)\/lsn(]z)mpmrnrm
reua sssen injektidkahtzen Neula on parastaviech sueen kddtisuorassa
injeliickalochn pintzennetbocen kutenkovessall0.
AlAlaisainedidazavisiost

b T)ﬁ'raralaassat lqn'sturrﬁ rah‘aqu@'l

Jjaainniin peljion kuin patileen kuoks sietii. SLosttiava it s
anrockitty kuobsvanyttinenetikettiin sekatotetkioesiakiijeen
Tayraricen suoitdeen tadlisestivilbiondligidin Jdeissnkctsvanpttinen
Kirjesantekalars).
IMPLANTIN POISTAMINEN * OHIEET JA VAROTOIMET
Jos inplartti an poistettavg, se tulee pyrkii poistansen \vehingoittanretta tai
rikonuttasean afriuorta. Kuchswenttinen tai suddivosinpdlantin ukduoreo
rikoutLiren el veed erityisii toiroargiteiti. Jos silikonigediPa taytetyn indartin
uohkuofi rikoutu kil silikonigeck Witeenjearrdl tulee postaa potileen kelhosu

menetelmA revenneestA implantista valuneen

GEEUN POISTAMISEKSI KIRXMGISESTA TASKUSTA

Jjoe indantti repeia gedinessa vdicken poistea seursavea meretelimu keyttien
gedinessa etusonrodia  Pairele rintaa toisella ksddla jotta szt gedlinmessan
keksirkertsisda kisineda sugathuun kiteen Kun gedli onkedessi. vedi dad
kesire gedinessanpiallejaved seucs Rastagedijeanit peircknsPakirugsial
teskua strEharsotsitoksiPa. Varo kosketLsta kinunisten nstrurernttien ja gedin
ViliPa Jos koeketiu piisee tapstiuneen pastagedi instrunanteista keyrenala

isopropplidkohdlia Reverreisti implanteista on tehtava Lhtitus ja rean
pelauEts A ataiResauraadac

chidarnoLckttzen
TUOTTBLIOEK palautuskAytAntO
ADoganin edLstopnan il tLoigeaun ket ja ~vaiboot Allargatbest

TiethyjatLotisitadivd pea tiza Taienmpatiet<“\so{pplea Ragained sedia
POISTETUSTA TUOTTEESTA ILMOITTAMINEN JA SEN
palauttaminen
mmummmmmmmmdm

pudistustodistus
tuote ja puhdistustodistLs lahetetian kehosta: poistettujen tuotteicden
Al prlaLia tLotetta jos potileePa an HIV ta hepostiitti e

hirePa tiescet&antai giFeen deven muutarituva tautl Teeilintitus Alkganille
ESIDESINHOINTIOHJEET:
Geditaytick rinzinpariit AUUVsiatLoetia
SoldiLostiytieiset gedli/A olaliucs-tiyticket keksiluunreris« dnzindartitja
kucbeveryttinret
- Pasajiljelli deva suddiuos tuottexdta ja peesta ilnea. tuotieen sisiin

pd<aisadlakuon reLicPatai VilltlenePase rikb kirugisdlavettsda Gedl/
taksesapHdse

sddivostLotteicen aincestzen s ddhid<dla liytetty
hureil

= Merkitse puHdsuiohta ympyraindli se metylcenisirela, inokyralli &
veckaitaniP! tussikyreH

Kaksiluumeniset gedli/suolaliucs-inplantit. jotka an suljettu tayttoletikan

tuqm]a:a

- Katkaise tiyttoletiu ndin Lantupesta (ndantin pudda) ja tlcprasda:
IHosinpartista Pda assatulp sisittivaletkuett implartti

DESINNOINTIMENEraAIAT:

Auddeak

- AlA Kiyti esityiica ickeaats etearicksicisterilirtia

> Sead autddaud hickstyfgamys™ tai ‘ reste’-tileen

- Kiyti autddavdinmissa saureavea peinvairceista dhjenrear vahintain 70
nminuuttialargodilessa 121 Japsiresssa 1g/am (:Las)

= Aviaou Hiteesti d']drrmpayuyl jaaTal

laytettivissa):
Hovauns Desvidintind ssakiyttii sRoddlia Gaedhicsa (duiaradehydii),
forrelddydii s mutaliudksia
= Sdioita )as caveREis EIretia (0arosanttiren retriurinyoddariitti) Oassen
et

= Upotgpaistettuinmpdantti K uneen udkseen 60-10minriutikal
= Huhtekimdanti ninssePavedePsjakutveese
Jokaisen pastetmindantin muarataytyy linettii tgehturceschstus (Rrodlct
Fdd Note, FAN). pelautgoostitt sdHjeet ja. cekontarrineecttodists Allerganin
totteicen palaugoedka ksessa Nimi vaicken tilata ARerganin peikaPseita.



korvauskAytAntO

Im irgpuntio kuord rildoutuu nuusta kuin iatrojeenUesli aypsii kynmeren
wuodki thalU impUninmtipiivist, tuote konvitsen taranisiadia @i Vistzanalla
(ProdLot Fidd Note FAN) Ja tMiattettava ae ADoganin peticeHic rétedut dlle
Keboea pdotetLt tuottest anNautettava kdchiaa” RddtirtLsta, Iuotiesesta Unrtit-
tariren )a ten pelautiachest annettt™ (@ stanouchiteen Pabotskaeytingd €
leta kidaLe: 6 muha knh™ )alka dbanivet rgp'yy nicdy. t)atyrmiseti.
ADarjasinpeikalssined se)taaed laketrpiaM i

RAJOITETTU TAKUU, VASTUUNRAJOITUS JA MUIDEN
TAKUIDEN KIELTO

Allerten takag, ettatinen tuotteenvaliristiukean ybteyobeesi on Kiytetty sgiarini-
kaitta bvibELLETTAa Allergen e pyity \allkuttaiseen kiyttodlosLintetsiln potiles-
\dinzen KINuNiEin toinegditsiain kikauksen)ilkobiin itretaitekVhis gka

rimoofficbesd tissana@ritanihin ratiursia

TIETOINEN SUOSTUMUS

Ibotteen mukara an tictoinen suostumut Hareke (katto kirjaton tekakart
si). Vanrisu etti patiles visuanottaa )a ymmirty kohckessa *POTTLAALLE
ANNETTAVAT TIEDOT" raeinitut tiedd fhiban tuke ymmartii. etti inplart?
‘teihin UithyMi kilkaLiksen ailkalob )a kikkaiiksen Jlikebii rbkeji e vaida tiyn
aTutiza veika kiytossi dhivai parteet roebcdliiodt liikintivaebneet AP HNa
brirginen bisila. Ratileen tuke byviksyi nimi encd Jarilukset Potileen tuitt
tainrittza lukarllk potileshutoriansa kokorslbuuckettzen  radkeen hikien kailkdd
sairacket Jotka voivet muodtstza kontraindikeation inplantin tai kudosverytti-
menasatanrbeik Jot potiles >btii tieti™ keoatia bikirilk. tihl va aihauiua.
merkinMi kavp kestidia kika ksen aikecs & sanlilkeen Ratileen tulee itse
pUttU ovatko toinerpiteesti acotetinvet et tirkeinpb kuin ten nabcblUisct
kit Jot potiles piittai. etti implantin asettarissita ocoiettavet edLt ont na-
IdttivinNi kuin rokit. heren tiytyy ottza tiysi vestiu peitcksettiin vaita inp-
lanizkidrikdals Timen kirjaen tekana deva keksiossiren laveke an tiytettivi
Jaa-ekirdtettaa kun pdtiles an puttinyl Fehiaweitta, Innpl_ntsetideikda iksan
Loradestsaon kappek potileel 2™ KinrgiDe:

TUNNISTUSKORTTI

Allergen toinrittza potllaalk tunnbtuskortin inplantinJilitettavswyden csarma
Timin katisssisipuoklla (lunse tEitetzen) ontaict tk ™ ttoessta/Lottela
Jotka potileee on sty LLIRdtileen teke tilyttii timi kortt yapitii seairs
mukareen aikeeo boidmn tekearisskst hititHantebsa, Jos inplantt] viihcetzen
potiles ssa LLcka kortin )d<asbihii thoiot uLcksta irrplantisia. Tunrist skt
16yTyy/timin kiffesentakea

Orest kirurgilkc

Asata)da tuotiessta ybi etiketti tumrbtekortissa SGevarattiun kahtzen (L =
\esntai R- dkes). Nimi eliketit an Kiirritetty tuotteen sisspelaLkean piilR
devan varsireben sisietiketin kiinldpuolelle Jos potilestietoetikettia ei 1oy,
nerkitevarsinebestatotCetiketisti totekood. luettddntinumrera sajaureo
Jaerirurero nilke varatiLn tileen tumistugkortisas Tiyti il koh™t Ama
koko asiddija potileel e Yotu hinelli an liedot inplantista. Syrribdlit an sliletty
kdhckessa* Qradiset synrioc™
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GRAAFISET SYMBOUT
STYLE

SFR
SRV
GF

©
©

SN
fin
REF

ID CARD
YYYY-XX

TUOTTEEN MALU

SUOLALIUOKSEN TAYTTOALUE
SUOLAUUOKSEN TAYTTOTILAVUUS
GEELITAYTE

tarkista vasen RINTA KAYTTOA VARTEN

TARKISTA oikea RINTA KAYTTOA VARTEN
SARJANUMERO

ERANUMERO

LUETTELOINTINUMERO
TUNNISTUSKORTTI

STERIILI. KUIVAIAMPOSTERILOrrU.
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

El SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT
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Emdrretmata M axtoT kalAiaxtoaeix Ixtnm N atrelle*

MEPITPADH o
Ta Cfi*vre<rpaTa )MEMTon K em 6>WrTo\ck kttwyv HMSJVO[ crxeSiogib'a yia
Xp|)(T) OTPV we(r|</M kw TT)v aKOKordetapT} rov Aa%vxaonicic nrcMoeic

0To 1aoT6. DXa Tg<Lp MTroLoTa n» oi JkhoToXci<

KoraOKcvd~vrai ono

tXaoToNicpd” oiXik Wtic koi £cv itcpii*w Xdrt(.

- Ta C(]bbTeﬁ[LTa fiaoTov nXi~pf) povou auXov mwclvai
xpoyc/Ofiiva (It owcKTiKiN cnXiKdviic koi oxcdiaopbra va ptpovvTai toy
f votKu KTTu Tuu paoToi.

- 'id cp”uTe6”aTa paoTupk fiXi"pif ~nowXuyncné upud MrdeXi’\pudvrai pc
f VKnoXoyixd opd xord TTf WhpKcia Ti)c ;ptpavpYiKi~< cnip(koi)<.

- 0i GaoToXe(< toTij oopKov}0i y>a napodiK™ onoSdpm
epfVTCUOTi wore va WpioupYildouv }CAoopy>ko kpi*pvoi koi emitXiov lonici®
KdXuifT).

md;jpuTCvpaTo paorod yiXn</fvOinXoY>Knd apod xai SinXnv avXnd

KOI we poKpoxpdvia c¢p futeOpata paoTod oniv cv

1SO. eivoi e”"~aopiva va XaTnupyodv lgo ak SiaorcXclc umi>v Aoco
oroitou avoxoToOKcui® nu

au(iJoi] Tov paoTov.

«Ta (pcfVTcdpara poorov Ku oi ao‘roxalc t0Twy m4v ncpiix°vv Xdre( ~
vXiKd and (pvoucd cXoonk®6.

XAPAKTHPIrriKA ZXEAIAXMOY EMOYTEYMATOI
Epfvtcwpoca riXt)< kuw FeX|)(/ ®o« ]Xoy

v

pov
OXa Ta cpruTtdpaTa y~< <pm0(o><oyk)w opov icai Tpaxtiac Y~ O
diaeirow Tpajia cnu~vcio BIOCELL~ kaTaoxnkiopbn) pc oxcSiaopd Ba
avoiKTou itdpov ym oraScpi”® npooxdXXipn” tov torod.
To KceplpXifpa INTR. IEL** xopaKTi~pi(cTai and naTcvropiopivo entxpiopo
Kvu XciTuvpyci «k X>aypu< pcTa™d Twy dvu orpopdroiv cXaoTupcpoii<
ciXWm va eXax»oTonomRLuai) didxvOT) Tuy yeXife™
Tu I1SO ncpiXap~vcei uTvO”paYiCupcvu Mtvi Anupaxpuopcvu
Xi)pclo’Eyyqi~C ovp~ard pc MRI'AnciKdvioi) MayviiTiKov Xuvroviopod
TO onoio pia ao~dXcia PcXdvi)™ and Tyrdvto o K T va npoXap”vcrai i)
aKoooM pT)O‘I] pEou Try; Pdoifc tov oT|pcdo iyxvoqg

i~poroc nXfjpri yANC povou ou, epfvTcvpara paorod

Ifjda npoooyoToXtopoO nou pof)(@dv on) oivon\ Tono6™nysn)

inv «pfUTCupamc Kotd ti) AdpKcia tt)c xupovpyoa” cndp”oor”c (pXdnc cixdvo 1X

EpfoTovivira<>yaioXoYU(oi Opod
* Oi paXx”®| dypaTo< ora nX”pi) fuoioXoyiKod oped cp”~vTrdpara

paorod y IXAv oxedtaorei yia evKoXia oti)v nXi“pwoi) cat otijv
cnoxdXouOi) aipalpcoi) tov aipa

AdOTodciony

H Tpaxciac U< cni”rvcio BIOCELL" ~x*' exediooTfl wore va poTjfld niv
npoaKdXXi)OT) OTovc lorodc.

’O‘I]oToNatrelle 138 npogadad poya@XMrtpo iXoyp a( <
KaT(IbAu)(TIK:LIo
Oi deoToxdce lavwatrelle' 133 pc oaTpawadi) ﬂ:ri)lycuﬁl\MG\A
SITE" darfavid peQ e e cpnef] oda™ MAGNA-HANDER!
Ta MAGNASITE*" xai MAGNAHNDER" rqibonanw
omavitfy yaud viatiyy aigapda tov avordoaroc e/IcHONC oo aripdou
dyxvonc Aodpeoic< in vitro dibdvouv dn to MAGNASITE' popd va

oG prbninLrBiooaulOna/ ] ndpwcdam

UXa Ta oi)pcia iyxvoi)” eivai avTuo~ayi({dcva xai diaBcTow aopdXeia
peXdvT}* and Tirdvio wore va npoXap2yrtat i) axudoia didrpi”oi) piow tik
~doTX tov OT|pctovdyxvei)c Eiicdva

X6otnpa Evrdnioip; MAGNA-SITE” & MAGNA-FINDER”

ESAPTHMATANATREUF
« KIT Enino”panopov EmX~vtw MXpotOy*

MAGNA-FINDER*
*  AXXac[apt/[paraToii npoidvroq 610T1BCr T “Aexivpiord.
KAOE AZOENHZ MPEMEL NA EKTIMATAI ATOMIKA MA XE1POTPIMKH
EMNEMBA1H EM®ITETMATOX MR BAZH THN KAINIKH KPIIH
ANAINFIPIZMENOT XFJPOYPrOY.

ENAEISEIZ

ErcpdnXcvpa [l opporcpdnXcvpa unonXooia paorod.

AnotcardoraOT) paorod oc aoBcvck pt cnapkf, lord cmxdXuyrjc, perd and
paoTckTop/, ['thaopa.

AovppcTpia. imdoi] [anXaola paorod.
ArrarcbraongduwatpdMiaalpkowe sioa ] TIKoeodydRC

Ewyycy/fic dvopopfta paorod

AnoKordoTooi) pooTou oc aoBcvtlc prrd and paotckropf A “lavpanopd EI
xcpinrivoi) dtaOToXwv [OTtvu

ecpancia nopapoppivoCWV paXaxwy iotwv anephravor) diaoroXitov lorwv,
Mia aoBcy/Ic nov xpivcrai KaTdXXifXi) yia ad*ipn) paorod npinti va civoi
TOuXdjpOTOv le CIW/(on) ZiyKanodpi] npdno va emu 22 rr»v).
ANTENAEI3EU

Av cTpl)scl and 1o xripoupyd dn o lord” cmKAXoififc clrw avenopx”~c [,
oKordXXgXo®

Evcpyd< Xo(piv”. Towkf mu avon)plki,

Y7iOTdpcvo Kopxlvwpa rov paorod x<”I( paotcktop/, [ vnoXcindpevo<
KOTo avric cvTontopivo<dyiuK too paorod perd and paoTcktop/l.

+ npoKcxwpiipdvi) ivokKMOTixi* vdooc Reivpadpevi) npo-KopKivwpaTivdiic. jjpvpk
paotckTop/l.
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17, Dok Alroeiil/GdIQs Dvran Dofonitod
M indartinL jrach {entfiticnin beska cbfouatrofisire Deckn digkili
MaceimdariammeadiugsadietidaininkCariraraba™ darsk
redireny{6|Lu divendefaiteti rgporedilriftie

18 WDifiizroiia
Qok kufui nrikizriarch s_ikan el ddguu inpiartiara cedlanor Idiifircen
difuzyora urayabilir. Tikd iiteraturde; gortinurce bir deilinre dnayen
koavarsiyorel je) ddgulu irgpiaotiann sox karusu ddigu hestalards;
priprusdik kepaUdc kukukahi lesfdiiguriainiencdijer dis bugdvide
ulak miarUrdha silikieR lesdJ ediildi™ belrUInflir. Feket udai literalunig
mane iMiany ygaiLn hestaladh)d diiuruile Iud kompiesyurianin
bedanuih ddLguna cir nnidi aelil rardiir. dnendi offiide je] difuzyau
nmeycnagdirss mbard herterg br uati ya castleca yardik darek
doexroov/b Eedilnddr:

19 KalkibDdgu
Katkib dhigu Injllanayinx Win indantiar ve drkugenindtitilan yelintzza
aveqiymi™n kularileansiail sdin ile re kdlanim aihraetlanch aridtilen
fddldedhidunuhreidin

20 Yoortix DoknFAg
Gonifidinrerm ar™cen ydorsiz ddu figtl dufakailir ve dk bir andoyil ve
grifletmegarddiredilir:

21 Dcfonresfon
SUikon indantiniRdd ik aye yan da"l qsxya:ls cilt le'utnan&

rohrekistoureyen bir cstetiksonLca recenaigtlir:

sliJKON Implantlar Czerlne yapilan ara5tirmalar
Jduche SsmiVinler Uaintbndibailenai ABD Uttsal Bom Pardf larafinon 1988
yiltoda beschn reporda. B dukusu heddidan ve inraunichiik bua khticedailgili
sHonnaeiTT{dtaradsrblrad veriker d alaviillmiytir. Slikenjd do™uni
imebartiar rebdidi keg dduboa Hukdkaberbag bh @6 oi Sadramuddil)
yacdhdga dafmmunvioraizva dinunder assirch hinNir beCanti buumanutir:
SHonnereudatialodriads fariinststarinctd huodorin irve iflodaince
sHantaraEindentetikdae) sstanikbraoreGkgorichredi ™ odirtilnrivtir:
19e8ch ABDce Tip Brdtitiisii'oe bir kot tarafinden yegilen e rsix hir
inedareds; ba|] duhestelidan karsa; mmigik rahandidane diaraistanrik
fikiyet ya dafartann neneinganti daa kedinarca neneindart! draayen
kedinlaragare ciha faziadnredi|! rgoor edilrifti: Mare imiaotianncabuhmy
di”i biiinai silikoenedi”™ nmacbHeareyardik toktikolgi @iyrelarmiceca
mednin @ tksorunlanaisrcenbiriord chiytunredi N souourenard ik
Areplas ik bk Hiadi lerfora (ALAL) da il lerlaa - ik literdliiradd
bilgiler; menre inplantari ile reareck (ok ender gorulen ALCL. arasinch
mETd bir iliyk dlfjicc™u herbarg bir scbepsauou esss dan bir karua
dayarekstzin ileri sumrektedir. Hestalik olajanustii derecece encler gortUin,
protez Nevresince ge( duyen sararaa darak artayanvikahilir ve nenre ingam
danveadiey kedriochgordii: ALOU neTekarsartrcn ayirt eurdk
spesirktestiargarelidir: Bildinienvakalan boyukyo uniunuch a wentechi
ile bifikie veya dareckn wguaren Iu™ulcktomi sorraaTth ™ nsiz bir Kink
sjirguriibriiftur Id bugieikksislen ik AL Cle tizgii bir drumdNdiir. Tech
bir hemraturarkulagik ygalacsk kuoaUllesyunsuricuncabebrlaursicir:
KULLANIM TALIMATLARI
CERRAHLt ISLEM
Allergan; carrahmNotnvie® inplantiannas uygun cerrahi prosedLeri dilnedre
e wyogdaresina be'odir: Garrahy imdlant: boyutunun ve konturunit. iivizyon
plasrenini. peket disssksiymunu e inplant gaaren kritorlerini; heslaam
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arstanian veidanilen (izksd sonuougz adocebh hndurarakdikddU drfodice
degerkdinrelodir: Cermh e hasu arasindh kanyilddb ariapty sseCarek adingg
Harlama (@favetince estetik hecHfler a~ birycbobk bdirtilindidir. Garrety yen
ekicTi vepotacsiyd darakydd bozan reekslyarianenaaindirgarekifin nrevod
\eletul grentotrikeri gdarienedin
Netreflie* nrurleri Xeril sunve salin sdusyora uygun darak tesarlaiuiur ve et
ediniytir: Alkol vedi|er kimyesd “anlar gittdija meddder;satn 111 uninleriile
kaibresyon hdlince test ediinreniftir:
Inplanli puvidon iyodkir tdusyununa (Umeijm Betadine*) deldinmeym Bu
xultisyun agp iNince kullamirsa, ogp iNince herrargl bit suliuyun kalinud
kohreyecakyehictiyice<turdardijircboarindun
N & urunlai ykeekisiyg, sofup vebarreanranuz bueldnaneodr: Indart
yadaNiyletici yerletirirkenya ca fikartifarken ayin kowet g hmransdr
\Chua uwygun darak deri insizyonu ycterdi bir boyuta gore planianrelicir:
Herrarg bir Merdie* niaaon direkt (evreilinde; dzdl darak tesardaren valf
ya ca port aragihjliyla geniyidid ya da Win ddguu inplanti dddumrek iin
W Hrilnasiar dynhd fitkyacat”e gibi kesid aldtier kullerilnansidir:
Imdantilan TV e emo/inveya besardi bir dhez tarir dneeyadateknaa
Enajio
Hermeneaddrebirdanfadainmdartyerictinonin
Harvdreenthyedskindantiar hezir buiucurundlidir:
TEKKUIXANIMUK
Buiininleryalnizeatekkulanuridar.
BadatOnirlentelaar KULLANVIAYINIZ
Indariasyonsavaanchssminploniihn yericenfifimeye QAUBVIAYINLZ
YENIDEN KULLANIMLA iLI*KiLl RtSKLER
Mearde* manre imdlantian ve daku Niyletidler, yericen sterillize ediinekveya
yaridn kuilanibrek ||Betxa’un1rn)t:r Taridare e owokbv iflemi. ree
indartian/cdau lercke hesara neckn obbilir ve yatsal buttiniuk kel
guriildiiLr: Giliazin yericen kUl biuranlissl _da efeksiyon riskirerecenulaiai.

OrOn a”iklamasi

Qun etiketleri her bir Natnlle’ inplanunin uch peketi Perisince nreveutiur:

Uriinetiketleri uriinunUiutinri surenaed bilgileri iforir.

Dikal Uruntanitinuni vedhez iZiaehibdi i eNarekadra buetiketia hesia

\ehestare/ dddor kayitlaaedadidr

STERIL OrCN

Her bir indlant kuru Ly sterilizesyu lie sterilize edthnif dhip miibudu G

aslijli darektedarikedikt:

saklama koS$ullari

Uan sure yolun sskdama kofullarina manuz birakmayiou Urunleri adca

sicaklilinda ve anosfer besiret altnda. dirgt gtiref ifijlindan wzak karu

atariachmieszaedirix

STERtL Or CN PAKETIn In AMNLMASI

Uyauaredlir yerlardd) Indant \e aksss eriari asgptik bir artanthnve pudresa

cdivenkuilarerskpeketierircenyikarUbiz

Inplanti; sargi bexi, pudrg, stinger;, baMu cilt yaNari e diler otam

kodarirentianiletens ETTIRVEYINZ

1 SEil dnmayenkir ddptiyed di| arbal soarakan.

2 Camiivandliyalliane hafires if avidgi fikartir e tiniint steril bir dara.
loer:

llaecen gden mhqda'\.euamh dandeld partikiil kontanrirentler ile tavas
arenvekifin ki anacenace indanti if arelgincamurefazaediniz

CrCNON On iNCELEMESi
Ku_enrecken &mee herbardl bir hetar ya da partikul kontarinesyonu dup
diredii bdiderekifin trunii icedkyiniz
JELVEJEL/SAUN IMPLANTLAR
HVPLANTIN YERLESTHKILIVES!
treersiyoru kolaylaftsmrek e dheza zarar vemresini dilenrek Ifin abellike
dokulu irghartiarch indzyanun yetorinoe ganly dinesini seglayinix Yetersiz
peket dsdsiyurnu dhinre e indart nalpadeyuru riskini arlinr. Jd ddgulu
implanilarin yerlevtirilnresi sirasinch ayiri giif KULLANMAYINIZ Fezia
nanipuasyun sonuouasidaunijel kaba uorak cefum e dadur ve bu danydail
dHfarmessyauraredendac
NATBBUB- 150 IMPLANTININ YERLESTIRLMESI VE DOLUM
TEKNIKLER
1 Genifielilebilir Mare Indlantimin Yerleptirilnesi
Inplat pizarani ifin cenrahi pekdileri ve Mini Uzaktan
mevaul ve Kabu gomuy carrahi tdanidar kilarerek darlayip kesiniz Tam
ket dssdedyauicceriimeldadine”~zdadbed<yacenkafinilnebdr
a) Indat! diizvepelet ifarisince dogruyaregelenskyekilceyeriofiriniz
b) Mini UzskianBrjekedyunAbLLiucern altme (Silbkutac)tyn bir pekotc
dizvedo” yark\ed ile meyae adldilecck yekilct yochyliriniz
Uk valf peketirin yeri gardllike arta kaltuk alti forindeki Mareye
latera (inferiyor dmanreb) yode direlidir. Paketio pazisyommu
muelazaetrekifin dari ahinclld siittiina kullenilelir:
©) Geniyicire sirasinch sin akdyim kisillayabileos);! ifin; enjeksiyon
danmndid karedar tiibnin biikiilredi denerindme.
2 UWekbEijesiyonAlanmmi-ezidanrest
Dolgu oncesinde her zarmen ifin enjeksiyon alaninm korunmunu
\Cyurwnii leyit ediniz Bjeksiyon dani lsbemmiijne girecek yekilce
yonlendirikindenarindme
3 GoiyidildailiT Merelnplant Dolguso
Insizyon alant gonifletre dlanincen wzsk e radydl ise, genifietilebilir
imdonuhif keses andiyel ecenuhddutdaarsnagaedcbLndeqUr:
bsizyoD dani gerificire damoen uzek de™ vebudararadyd ise dda
gerifletred baylareden 6 nee yara stahil hele geliriinrelidir:. Feket pelet
bofiurunu dddunrek ifin dokuyu genreden az riktarch yifirdldoilir.
Genifletidhin/indantindai iferisinden (oerkudan) dldurdlabiloc ™ don
\Cmpcraha'g birbuidacimed denenindme
aarimayani, xeh_21 geieilnc (adadaakifC) >dune
Inenin $ekil 3-& gosterlidi™ gl enjeaiyon danimid ki dk
darakginres gudlr:

b $ekil 4egoderildd dghi igne koruTst tarafinden dudurdana keclr
eajctsiyondamagdrinz

©) HaaAgdresyau Oxdike haayi murkiin oldun kechr boydtriz
Indarti 0art ajdsyanifin kullanilen itoril ssn tie coMurdLkien
somnkeantiinhaayi boyeltriz
d) Indanti yalnizca enjebiyon ifin kullanilan steril dinilc e yaniza
ejeksiyon alininden doldurunuz Dikkatli bir fekilde hestanin ve
didarintdaarsgeerdalece™Mekilde dddunune:
IrdiDUbdirtilenarab™ aluchyadatizarinde DOLDURMAYIKIZ
Doungarelide heftaik aratddaria gerfd<eftirUir: Ddum hedierid
kaycetrek \c geniflare stiredni iZarekifin her bir indart ile Hesta
Dohimi-eai Kayd verilr (Misbmarkabdurinebeldniz).
NOT: Qrerilentcdancumibeai uniinetikethin (@@incelistdarodledir.
4. WakEgdsiyoo AlanmiaQkanlmea
il chkugarifleresicin ardirten uzkerjcsiyonportufikartilebiling
Iaten cigutiipuiayn ayn terrinecilen DolgUALBUfon Kiti kurilarsk
Iuniatilir:
SALIN MEME Implantlari
DIYAFRAM VALPI BULUNAN iMPLANTLARIN KULLANIM
TEKNIGI
1 Ddgutdiirsarsiyau
Indanti tuarek tkinal agd Hosuununalf grifininkbr avdfiraittinin $4]
Scke ikindl Kasiinun yeri gostchinektedir ve diyafram valfioin cotesi
I T

$EKILS

Ddgu tudiinun uouruenjekayanifin kullarilan sterdl sdincke isidniz Uy
twpflarficin izin verdi™ difiice valfgirifine yxvaffa ilerek dogu tiiptiru
yeldftiriniz $ekil 6'te cdcdLmraya ca bofaltaifin ddlgu tipu tarsfircen
afiklutLioui Hrdiyefranelfi gostorilnreldadir:

Ddgu Iupidiiield Harf, srgpile \alfin perifaisine dark gdirse tup cdlum
kaumuceda
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SINIRLI GARANTt, YOkOMLOI1OK SINIRLARI VE DIGER
GARANTLERIN TEKZIII

ADargea. inoiin Qetininde ek 6 1(ude oten gdiilerildijini garanti eder:
Alagadiin kDanini kofdlivi. hesuxvinu. aarebi proarditr: aenehi nockiegle
(avas drca ya da dindenviktikian soara dhezin ianim fddine yondik bit
kontrd mekaoiunesi yodur: Allergan, drunun kullaninini tekiben iyi ya ca
kot etli gosterece i garantilarez. Alkrgan; herbargl bir desi ya caddiayh
kayttan doucken vya ddavia darek urunun kdlaniinincen dogen beearyach
Taard Bribn soruu degillir. Neiye ediidiginoe vrman kieurdu vwduuun
Alkrgm Uralincen bdalaing durumurca Allagiinlin lek surunhibiguiniren
detiribnesidir. Bugaranii garegire uygun uuwp if burech a™La bd Hibreyan
karun hukmu warmea ifack adilen yada beloriilon diger gararilerd iferenres;
diger taiaftanifack edUnUan yach ki bnimawguniuk garantilerni Lom faket
bunlariaarirbdogilcii.

BiLGIiLENDIRILMi; HASTARIZAroRMU;

Bilgiladiribnif Heau Ruia Omay Frnmmu mreveuttur (Kitslom arkannt: beldnir).
Utfen hegtarin * HASTAYA VFRHVPAI GEREKAN BIirILRR' briumuncild
Hilgilari ldidrcn reverllentilgiyi anladigincen arinniun Heeig, inrdarileria
ilgib carrahi miicehekve adDraareEld riddainan ivi mredikad dretim teadgii
v carrahi belkim artarvincia bile tamarea tahrain edilarocyooogtain farkinca
b w bufart ve kiillaelari kabud crelodir: Heotdar: impdlant anreboytii
ya ch doku grifletneai ile kontredike dufluracak I8BmMfartlar dihil drek
diere bl geNrifleri heldarth U non dokioru lam dlarak bilgilendinrekdir:
Uareo doktonin biNlendiriimroresi aanrahi miicehele nresiDoh v tarvaunda
karedlikesyariara recken daldir. Hestarin kerdis bd<eren yarariaanbehrtilen
rislercen debha agir beeip besredigina karar vonrelidir. Hesta tekdif ecilen
indart anebyatnin bd_eren faycklam rislderden ager besiigine karar \erirsg
imdart arebhyaudrayi tordhetresincen keyreldaren tumsarurhiniguuterire
andidir. Haita indant anebyatimmgnreye karar rdikien sarg; bu kitebm
arta barinda yer aian W buitmduldunilnuh e inelamdidir:. Bufumbem
el _hmbamndecarahin kayilladayar abres Nin kupyalanaedansamauarek
sdar.

kimUkkarti

Allergan doax tabbinin par™i darsk bir hesta kirdik karti teglaneidedir. Bu
latmifaisircad bilg (etlardigneh) hestarm aldigi doee (eoa dgLdiir (bestetr
loyitlanifin bukarti buhrdbmebve ad dunucalibal keekurcenyararhrekich>
her tarran utereriock tefuretodin). Qbat dogtftinliras; yeni doex: beflkabir kat
\erikesitir: KinbkKarubukitsbmeankakisrtrchyaralnsiktadir:

Gatiriaydodk teliecen

Kindik iQuti dzerince uygun bir yare hex dir uruncen bir etiket yericftiviniz (L
yadaR). Budtiketlen Giinun - ar&eigup yukanrchyyer akan L laraftalkd aa
ctiketin at kitrina ekienvaiftir. Hesta Kayit Hikotinin dnaneai durumuncly
peket iizerinceld difoetton Uriin kodunu RES, SN ve LOT ‘u ayrilan bofluoga.
Iayit dtrroa tuirres 1in bestava verinit. Savibolrin & Karcey Liin'Grafikeel
SetbetHare bekirz
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graflksel semboller

STYLE
SR

SRV

SN

RE~

ID CARD
YYYY-XX

CIHAZSTIU

SALIN DOLUM ARAUOI

SALIN DOLUM HACMI

IEL DOLUMU

SOL MEME IMPLANTASYONUNU KONTROL EDtNIZ

SAG MEME IMPLANTASYONUNU KONTROL EDINIZ
SERI NUMARASI

LOT NUMARASI

1 CATALOG NUMARASI

kImUk karti

STERIU KURU ISIILE STERILIZE,
STERIUZASYON TARIHL YIL &AY

SADECE TEK KULLANIMLIK - YENIDEN KULLANMAYINIZ

AYLIK 8cYILLIK KULLANIM

DIKKAT. KULLANIM IgtN TALIMATLARA BAKINIZ

IMPLANTIN DAIREGAPI

Implant proiekslyonu

ANATOMIK Implant /7TOKM genlsletlc | yOksek1IGI

ANATOMIK Implant /7TOKU genlsletlci genlsUGI

ANATOMIK Implant /7TOKU genlsletic | proiekslyonu

DOKU GENISLETICI YOKSEKUGI Ig YAY

Toku GENISLETICt GENISIid

ORETICI

YENIDEN STERILE ETMEYINIZ

AMBALAI ZARAR GORMOSSE KULLANMAYINIZ
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rPYAHBIE U mnnantate u T canessied kenangeps NATRELLE*

OMUCAHVE

TR/OHEA MMV BHIITE | MTHGHEEL € T BH b INatrelte* 3peHA-MVOHS1 A
MVEHEH/A B IVECTVHECK/X ONEPELYFX D YBSSHHESEO0 [DEEVOOB 51
POHOHCTRYRLLIT IRy Boe VMITEHTEIL 1M 3O BHE Db INatrdte’ BolMHEHLIB
BROT OB ECTOVEHS KOO0 D-EK HEOQEDHALL BTSNGA.

- QOO ICTHLE M BN HEHL E IRYHE VMVEHTAIBINetrtUt o
VEIOIE BHNZE D HAOG XO €3/ TH-b b AT VEGHEL M BV WD HAM
ECTECTESH-IOTIGHB DY

- HaOHEVBEE HRMAITHHECKHM PECTECPOM MoYHBE VIVTVBHTETb |
Nofre/leMdIHEOTAHVVIBD EoEVAXN/PDIVH-EGOAa EELVIA
~TiasEsex e pEbiSatnUe” 1BrpedticGiadaiu, A BOVALLOA IROKIAA
VIMIVBHTALWM C LTHO GIOVIOOEAVIVA KoMK CECTSMHEK U MBELLENVA
AT D HAE HHKTHKGHEESKMIOER

= /BySITVICTHHE M TEFOOTAVE IYHHE VMVEHTBILI NatnUe* 15D
MEeea-B- VTR HO TV KKOVH-H KGKa KTECTEE THaHEEL KO BHOROR TakI
LTS HoK ID/IHSK VMY BHIEICB M QOHOBTA Ho KM ECTVHEOK/K AN EBELY X
MOPEHLETDVHL T VYEB VHEHAOEBVE B PV

- yAHH-e VMVEBHTETBI 1 TKaHEELE 3O BHOELI SatrelU*  HE oqogoar
NETEV/EN B VB B CALT VIHETYB H-OIO Ky A

KOHCTPYKTVBHBIE OCOBEHHOCTW NMIMJIAHTATOB

lerem-ene EBD- 00 EB VMV EHIATL |

- /IVEIaLYE 3HETOVWHEGKAO G0Vl QIHOOOACTEBE T ERDHD VEHBE
P HVITEHTETLISa tnlle* GHEDHEHL1 QVEHTVPAQLKVA TO-B-HMA
IEVEHTEMN MEREHOYCTaHIEBKY VMY BHIEIA BO HOEVA
agaEuyv{ov e 1)

CoresbEAVIEITATLI

- MevpeHbEe KE BB B FIMHTOWX IVBVDTOIVHEGK/M [BECTECOOM
PYOHEK MIVBHTATEX SatrtUe’ MOVEESH1 GOTEMUTL HNYVEVIVE S
OO EA/OLESYAMLLIC BECRpA

TlgesEecE VHIRb |
= Tacnypad MmEgVEb BHOCEA* oy HAT /N GoBe T DIHOo N aorasvA

MpoHoe co-oeaHE B MM Satnlle* 133 yyryHILBET KOHTPOb 3

HENEE BH/EVIECTHEHA
Tlaaa;eac'a;rq;bll\/h—r‘* 13300 ECTpoaHHHM VHEEM YV OHHLH TBETM

CWEAHDE MO bEH/BMTHBHA IVHLEK Y OHH-OT THCT B@s1 e 2

Cuctema aokanazaLyim MAGNA-SITE* n MAGNA-FINDEX*

MPUHAONEXHOCTUSATREUF

MAGNAFINDER

- [N errayBHCIMK/ER VIONCIaa ROIT MO O B3OV 3By,
JODRHA MPOATU VHOVBAOYA BHAO

ATTECTALWIO HA MPEOVET PKHOCTU

- MayeHne Ha HOVEHT T EELA MD YE VHEHAO MYV MH-D G D
HEAEAVEX ISVET (BnunymRQHEyE).



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




J0.

82G0»gy K MVLUIT e MTCA KD VEALLCILL M [ASVO Ty

pfa lowWweicTWw annoxXxmMUTMbkHO peHTrenoBb-koru n>sydenus. Y3u
MDHET SBATECH 20 TTHeM STOVHEHVEM X

okmEraHLN Ka-edh:0 BV VMM NaHA Py MoHD HEL (Vb
JRCET YIB-OR KBV a. Ha Mavb o [EP-Ba/K
FOOOPBAOTSX SHETEVBIELLK FESEN VHEHHL K SMTERSIGB MOyT Gl
B/ RMITELFTATLLECOIVCIT

Bonembic oLlyB|cam

.

00T HATES O ONTETY U VoK. B MBLYVEHTIA HE YIDB ETE0DS-8.
HOOVEN THIOW/M [BE3 BTEIOV) 64 MDAET GoThb MOV BIOAVDAQLER
ALY VO D E30EEELLESCH VRIRVE MIBET GbTb 3aVvEHEHD Ha HDE
VBOCA* C DO/ B50010A LIVAHDA MRoeyEA aoHEVOV) drpaaiurm
CTErBHHOHB O B/HA J 160 MECET G T VEVEHEHD €10 (BT D DHEH/E C
L HOACTVE/bVA 6O ES YTB ETE0HQLE0 MELYEHTKY FOVETVHEGOIO

=Y dacy Y
Bpe-em TEAYET TUIE -0 OLEHATL HEOGQIYVICTL BbMVHEHA M
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Karsythars=a
HaIPERTD KLY IIELR BB BEET B TIGHA TR I LK LLLYCI VK
KK C VMIVBHTALVEN TaK 1 Ge3 HEE MquogaEyviviaLyA Iooe

VMY BHIALYM CG5H-D BCRBHACGET HAQVECRHOA KTDY B TV BOKDAT HES
BBRRTUAKOGFUSKITMaaTEH CAWVOHBA AL OoKarH yIpraLyA
MDHET CTalb MVHATA TEROCTU /I 1 AUMLEWA Qacsfpa a
Taoiermrfﬁmbwmvl(hes(a'omm

[EVO-CIVAOT B BEEHHLK AT VIOHIM Q/TTEVHS K HEALLEHAA B TUTEX LTU
yHUAXKETaMaH-OAQCIERL 1
B 199D rqy/ B HEER/O/MIMOGEOE, MEEERAEH-HMQIH/MIVB KOMATETGB B 0OCTaMI

MoLyH1BOLLA G-roonve-8-0 Yo 3500 eEaH/HA QR HI H-OA
A ERaE-eU IVHE0OVETVHEOR GO ESHALTA
QOCTOAH/ApacnpocTpaHetni GIEOVIELLLKAC ID/H-MAVMTBHIZIAWI HE LELLG

NHCTPYKLIM MO NMPUMEHEHWIO
XUPYPIMYECKAA MPOLIEAYPA
Kavrer/A J Oeran Gesytaa-D MY EEeT, YO M EGOTeC KVLLLLIAawIN etnBA

VA MTEA™ VEOISE VEROICA M TECTVRAAICA IU MPEBOVET GoBHICTLLCCT GO
CrERTVEERHDA B ANy On-Eea LIECTBU TV [JpyT™ BELLECTER, HAT A
MEQ O VOT UIVHSEHM TTUODOKEENEN b | TICTETERHA0B (O-BTaHAVIC VBTEIVFER
Nesfle >k mmpgaants

Heropyaie YMTEKIET B [ECTECR M HARKH /M BGdre) Eow

OJHOPA30OBOEWCIMO/Ib3OBAHNE

e VR VAN MVE-8-8-5 TOHOQ AN HABOVET VO Ty bacean st
HIT O sBiiead s HVEH-HEVB AN

HE e HAVBIATE LLLLL TOA MBIGOHINO HENO FELLA QOFEEH KMTTBVITAITS
MO EHVITEHTALW

PUCKW, CBA3AHHbIE C MOBTOPHbLIM NCMO/Ib3OBAHVNEM

VAEHTUOUNKALINA N3OENNA

TaEH-€ SETHA FRQIATGH BD BHYTREHHE YBICELE K240 XGVaVTaIA
Satrdle*. Ha TVEE QN IIETIAX WAL vHiTaveLYvA
‘obeale- e/ TBA BEBVELLVCTLNEHIVIIHELWIVERI VA

Bmvantd YiesaHH sTvans HEOD4OVERD K BV ERNbHR GO THHAHHS K YY
MELYEHTKA U B GIBHVLHEEBE-EG-HDR/OHEN 2aVEA UItGs 1 00e0 B- U
EBVDG T HIA T MV VAVIOTD DH/EEEVOOLISOUMT VT BB VA
CTEPWU/IbHOE V3AENME

KL VM BHIAN TR IEETCA O OHE0B0V CTE VEALIM MTTCTER FETC
ArgEEEY-O oA IrgaH-OAyracae

YCNOBWA XPAHEHA

MOPAAOK OTKPLITUA YNAKOBKW CTEPUIbHOIO U3AENNA
VB BT VMY BHIAT 51 M- BHOCTV KHEVY (B MOVENVELLK OB VB
E/K YTKOAOX Basatmmeedit quers HHEB HR P HE QEPDALLVE TaHaA
rEpEm

HE forya@iite aarpAaCoHoESH/A VMITBHTETA C My)xOM Tarbkav] IyGoi
MOOTEHLEV] MECTBHA [TH YXOQOR 38 KOHEA 1 FbMA S @3- alymmn



MPEABAPUTE/bHBINA OCMOTP VU3AENNA

MEpCA VOO E30FBHVEV VIMTVBHTAETA COVOTIVITE €10 HRL MOEAVET JHIGbK
MV/B-BCBIMTEER AL/ O EIOHIOZ [ E-8HA

FENEBbLIE V1 FTENIEBO-COJEBLIE UMMJIAHTATbI
YCTAHOBKA VM VIAHTATA

O5Ee H-D [y BATe [0S A CTaro-+HD G0 HLWV] Q00GEHHD [T H TR CTYHBK

MPVEMbI YCTAHOBKU U1 HAMO/THEHUA VIMIVIAHTATA
NATHBUrSO

J. YeraHmBEQPeCT /MO0 ipyanoruU VMV BHIETA
HavETSTE 11 BOQOATE OrERELYOHHBE KGAVEHB [ YCTaHOBKA

E/AKAMERMEBYHD-BEFI0H -G
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%

6 BanenTyavHEEYTHVOE THEID /D W VEMA B N a4
TeaH lkkroesaoraPc4

B) Aaripeiufil BROpa Hare-arH-OVISTa B yRNVIE KK VDH-D GO HLLe
BogAa SHreAe> MY EHETN SOaV ClerH-Oo VRO Ov-Eaa0

CONEBbIE NFPYAHBIE UMIMNJIAHTATbI
MPUEMbI NCMO/b30BAHNA UMIMIAHTATA COBMECTHO
C MEMBPAHHbLIM K/TAMAHOM
1 Boreaaz:anvsoipaa
YOEHEV VM TBVTAT. BEHaIV/OM MEERV/HSTE BO OMOraley b LA XAV TO-
Bz areVon X QaHICIgoO-e BQAHIO OB CIVA K ErEHR Ha
PvC SressHBI TMISIT B AZ TH- M BVEHT BEGO-EVIND Diea N
NFEHLTLAEEMMIEHIOK EEHR

WEB-B/D
HaTpYae Ha Pve 6 nokalLl vedoarHb i KENBH KoL Y TB0/BECTCA

J|AVB-OATR/GOA B OTHILTOVIND THEHM M HND T HEKH TIa oK
HHMN

Kam BsCTyin He 3arveHOA TRYGHE 00 LLETHKOMNMTRETCA B rEViEa -
QUi KBV KKErBHB, 3TO CRHBLEET, Y10 TR/Ga HR-QIYITCA B pE00-EMIMD-
SEHMIAHIDHEHA

yeoae VR VA HEQnyaaie HD VER LTV TS VER B LITETTZIE
B-EYXEEALLHITO/VENEGHR

5 Crrano-HsNBoROyX
b 3BECTCHI N HEH/F a0 VIVPMITC BEC CCTATO-H € Myab A
aogay@ 'Utem OCTOOOH- M THHYYMIBVHEH/ OV HRTERTIC S VFHO
TP/OKYHO KEBHB He AT YaeA THRATEH/ACO D-HATVIKETBHR

6 SagsnENVEMEHIOKECEVR
Yen/mens B TOA HTO HA MEVEBH-OM KTENBHE HE VIVEETCA [/ T0H=A.

TKAHEBbIE 9KCMAHAEPLI NATREIXT 133
METOANKA MCMNOIb3OBAHNA TKAHEBBIX 3KCMAHAEPOB
NATRELJLr COBMECTHO CO BCTPOEHHbIMW/ NMHBEKLIIOH-
HbIMW THE3OAMU MAGNA-SITE~

Tikacebe BB NatrtUt' 172 sBrRHoIcA YCTPOVCTEaVA BOOVIDHOIO
LECTEVA U HC MOEAHEEHBHEHB | K VT E30EBHAO B LY X Y TCHOEVEHHOA
VVIVEHTATLL TiaHEEL €30 B b I HH-b G Th VB B-BHV] KK TO HOGET

PUC7
0 Kom verkxr B ycrpacee MAGNAHANDER* 6T peaDDieH
METEH HO-D

WaE EEET TVDHEH/C QOHOA ITDOCCTY ke masa-D HalPve K e
MACNASTE eo D Dia-DBQAHIATOHeHRyeEaHHOANT DO
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TPAONYECKUE OBO3HAYEHNA
STVLE

SFR
SFV
GF
SN

REF

ID CARD
YYYY-XX

MOZE/b U3AENVA

[INATA3OH 3HAYEH OFLEMA HAMO/HEHVISI ®U3NOPACTIOPOM
OBbEM HAMOHEHMS GU3NOPACTHOPOM

TE/NEBbI/ HAMOMHUTESb

MPOBEPLTE JAHHbIE MMIAHTALAN B IEBOV MPYAU

MPOBEPLTE JAHHBIE UMMIAHTALIMN BMPAIOK MPYan
CEPUHBI HOMEP

HOMEP NAPTUMN

HOMEP MO KATAONY

WNAEHTUOUKALIMOHHAST KAPTA

CTEPU/IbHO. CYXOXAPOBAS CTEPM/IMZALIVIA.
[ATA CTEPUIMBALIM. FOf, U MECSILL

TOMbKO 419 OAHOPA30OIO NCMO/1b30OBAHUSA - HE MCMO/Ib30OBATL MOBTOPHO

MCMONB3OBATbL A0. oA n MECAL|

BHUMAHME! CM. MHCTPY KL MO NPUMEHEHUIO

ONANMETP OKPY>KHOCTU MIMIVTAHTATA

MrOEKUMA UMMIAHTATA
BbICOTA AHATOMUYECKOIO UMMNNAHTATA/ TKAHEIOIO 3KCMAHIEPA

LUNPUHA AHATOMUYECKOT O UMIM/TAHTATA / TKAHEKOIO 3KCMAHAEPA

MPOEKUNA AHATOMWUYECKOI O UMM/TAHTATA / TKAHEKOIO 3KCNAHAEPA

BHYTPUAPOYHASA BbICOTA TKAHEKOIO SKCMNAHAEPA

LLUMPUHA TKAHEIOIO SKCMAHAEPA

KOMMAHNA-NPOU3IOANTENb

HE CTEPUIN3OBATbL NMOBTOPHO

HE VCMNO/1b30BATb. EC/IN YNAKOBKA MOBPEXXAEHA
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IMAHTATVI a T kanunw Excnangepy Mo/io4HOIBAFIOBHNATHELIF*

ornnmc
JulrerIMTa peHHH eloBHIaI chpH:.Iarua/lNatruu pogpoGELL

- Om iMTauii novpgoro! TKeHviHA MOoHHO! 38y QOHOMOPOMKHV/HT
raroexaeaH rerevi (MrFeHTaIM Mool 3armoan SatrtiU*  rorgoeq-e0
FEH/BHHATECABSBYMOVTNKH/ELL TETEVI

= bhveHam by zamaNatnlU* A HevoaHek-A ddsloofim
POB-/HO K DFHMOTEC H/MIMa-ec anesiil

-TarodDeaunm
Orduayssardpypil fleaarmmwsamaoceaovas o) ram

< IMTERKDLVO T HH IS bl | IS TAIO/BHAVH
i rer|av IdsIToHHHVIP-8HM e300 BN ARG RVHA | SKTKATTT
aaergM | SKLUTBKamM VD THH T 3o, FECTDyeeHA

* biveHam Ta teHrH ea e K M O-HD JamaiNatnUt* He MICTHTL
SETOCHVK HergD)ar 1| sto 3aedlarlBs HaTy R HHIO K M/
OCOBJIMBOCI T KOHCTPYKLI111MIVVIHTAT1B

raeAMicea sVl Tpos+H
- )CLTEDCTy’JE—! reres IMyeHam Ta bhyeHraim reqytbl:{]umﬂ/ﬁ

NRfEavaLLEEMA

SatnUe* ISOBKHOEE B aeGe Widoty al “aMliE E U
Wnﬁm}blyfmlyaawwwn Rotmke

IMdUIM Silc), s1a MKIMTL TVTaHIRA FIHERHWK

a/HRCEEYT OO HEHHVINVVD caxaa blou Hanbrisaa

- QmurgoaLiHl reres {MYaMBM M Qv 3arma aaraMIHlka dopve
Mirde* Me-ob quid il To-KA LD A I0EEK TEYCIR TR IMYBEITXTY
MEsyHErooovim-Ecagal/ e vanuox ).

BRI HVIpDVBRHOH Hatrd W vBo00 UL A Q/OUVIHHA X S VvEHEHHA
Ta|vmsiveame-HAweA

Trauni exaegogH

= Tacrnypa megaas BIOCH L pogooGreHa A47H COPVETIA J00LLENLLD 3
Txaimitoto.

* Crafis-8aoea Ve 133368603 Dy C XELLA KOHTPD b 3 HE VIOV
posTVEaHA

Tikeavi eavHogNetrtiU* 133a EGyEa-OOLLICAULIAHD OUAaO

MAGNASITE* nocTa-&s+OrsCcA [pescM B MVCTP0EM /A BHEHBLES A

30BH(ULHE0 rooesHA MAGNAFINDER*. [\ TowsocT! acress

aEaeR Feuwiiol Armd MAGNASITE— Ta MAGNAANDER—

Mcrars nocTitRl verHLTW BroToeseH. 3 dlKIo-osavorsHHK VeTgalB

JecoperooA goipia+Ainvitn mowesasH 1w MACNASETES yreemten
EOnMvida-Tav-O!

QrEvasE-B801U BELYEVHA
MAGNASITE*TaMAGNANNOER'*
MPUNALOA NATRELLF
« Ko TKT sy LK B CEH@EH/KT/EK
- MAGNAHRNDER®
- ILUCrRBYHAHCTREINMECIGIW
woaAo 1IMNNAHTATHO1 X1PYPrn KOXHOIO NMAUWeHTA Cnij
OUM1KBATU 1NAUBIAYNNbLIIO. ONMUPAKOYNCE MA knnnununii
BMC1HOBOK AOCBLWYbIKOTO X1PYPTA
MOKA3AHNA
- Q- OWIsFHCIpHAFSTP BHaACTLMY DD e
+ PexoHCTpyxiiia Moaoumo! 3ano3m y nattieHTia 3 gocTaTumno Kiabxicnn

noxpuaHux Txamm nicna macreriomii a6o Tpasmu

- AcAveETp I‘IIEB(W—FI)@M}H(I—E%BB_UHWM
ko7l

:
:

= PeoopwavooH+O 3amaAY nauicH Tia MIOTA MECTOKTOA LISCO TEEVA
VPeE BACOVEBHS TFAMHH/K(

- JIyBEaA MUK TKaHH Y pedl BAOO/CTaHHA TRaWHHK
acBEoa.

- Hazowe oA BHISHA IpEi reueHanee e Tm 1 aneao
Hry (2 TrsHogRAH=any).

MPOTUMOKA3AHHA

= Ngver raHuusXpyarivwo 1o+ 3py He BunBreukBmravieto
H/OVEETH,

- Jhad-astoanvaEH-BaKIVE-RlHEK M

- Mooy KkpyHova MDD 3arman Ges MECTEKTAVH 800 3arLLKCER.

I3 00-H SATBNNK H 3ECTEXIVibL

« Mporpecyioua (!6posllo-k1CTo3Ha MACToNaTIH. Wo poBrasgacTsea AK
Ao3nosucHa. 6a taemromil



- BUOAMOUHI 4R STIMHVIQEBA0 B/HVKHIHKA VIKOKOIO MPYrHHOo
PAVIY SMI3HHVK TO FOERALLIAH TOOVIKS = TOV/SMOT| MEEoATE

KV s e s TTNa00 MO OrANOVLLE.
PelVIKHTI «crragaasetrdk’ 133 TO racrs b MAGNASITEY. o QO4,
avigp-CTeRYeEM AR Naulomi. sV 2HVeror D MEVETPT. YWizyvel D
NEHTTa Nosd> (HNPAEN, KRG LY HIgRV) Np-brpal [rA Bsepa-A
aing).
= OaHiQ HH vEcTea+HA a avia-ClaH--v VBrH Tb Dioesv-a-o- v
TOMapA (VPT) gootkoeseeH [aLfsTav = 2HVE B/ tunbhhmrh
aocanopavm SatrtiU' 133 CorpayBVA 4R rooeeseHvA VPT voie
FWKIK TKVMLLLLA e B MAGNASITE' Ta G pALLITE He JLLe
verp/eMlNBAW T 7 nauietm a ft icynyru eecenopp avEsQoA U D
ronpeaacsvpia ageell Ve rp cipaoMAGNASITE ' TaeoKMDie
BHRSEIN HRUF O7elcTb MPT Ta pHImeH aask/x Menrriie Yo
inMi LLIFAVTBTHS stn O e* oyivikH BMPT.

B1,0HOCH1 MPOTUMOKI3AHHA ABO3ACTEPE>KEHHSA

- Mos (OMLLET) MOADHH/X 3500A a aoeM LLiHHAVI cooka B C BN
TapyaHo! OUFeu Ges oy THVINO KoavnyeeHHA Ta dibcay ocavoo!

:
:
é
§
§

nozimiosTvEmvla rHErKbreLkimramjUoy Yaes ieoveimau

LLIbOPMALLLS, AKY 1,0 HAOATU MALII6HTORL

Jp argFiti'i yd reweHm vaors Gyma rpouugioavoesH  Mpo ad roreHL)H

rEpaaTaVE/KANCE sEeH Brpgenpao( a M BPFERHEHA kD).

Jp repaar MR BB RV a/sHH OVaIftHOMY Qoypravio LA pay.
Elavoea BA208H LK MOTES]R BLLHABHA OMVCTRATLE ska Heee aeooqny

a6l gy TadiatHIVam/BHOCT, M LULOH/ACTATER/ K TAMDHO0G/CTRS

H/XCTOOALVE

MaLeHm vaorb Gyt MpaHoa/oeeH Mo Ia-yeil BEgdlaH IMVBKTaT B

amkrmraﬁra’w BTaVY 41 MdiC BB FHA IMTBHIBIY Ta

VEHOYERTH M0/ THL B/iKgeEM g BlLaV/EBTON SHULO NBRCTEN 6/-51a

MPOLRAYPR 300 XIpyPrinu A EELLA Y AT LY MOD-VHK BB, MELLETT Vee

mrmpmwm@mrrymwrmmmlwmmy Xpyr
TELLErTTY |
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Mom ompaveum

! LugooveLL L 1D MaAAHATTA CCTaio-HOo

PlueHA Bo-armevH-B Ve He MeH LD AHIB R 0Ny ab B MIBSTEVK
S Harargesr kp oyEaHHA biyesraravw e DO BarceH

MOMEPEOPKEHHSA
Xpypr vee MEATA NBUBATY. LID JIKy/EaHHA S8B-BHEH/KHAD-BYOT BHEHS

IMTBHIETY HC MO H-BNIOTHBYBKIMA CTHOHD 3 KOH-OOMAGSDa-Oqyr
MAE/HEH AOTEqI MoTRedy Morepe-+0 vevorpedE Bamairo] /ey 1a
SHEVHESYTELKHDU

Taeh AL R(B/TLLIVES BVIICTY)
lered IMyBHIBIV MDHR/TL posipeam/eA a IMyeHam B dddloorivHm
PoB-VHOM 360 IMTVHE a1 TNy e /HEIGoruai pos-> MoR/Tb

(ﬁ:-!o'vnﬂ/lvl POB-HOM MKEBAOB
wecTtory pogvela 037-1094. [aH kriiHud-oapoieHHA Allerten
US stecraperseira ek IMyaiara BeBAOb HAYECTOTY [ICEMVB
7,7 97058 I0pdB
o moerorgH|reecro (G re U pokla) rocveeTT TOETO M| Ry
>asrav Allertgan z:a gqoxavgarwi {Mraiaieb v Ho-+Ho! sarman
TanevHnuocae-HgavH Hama-eH/midiEdoor lsHM posHOy)
MeBHOIL LECTOTY amiikavb QI67-699%0 QryGealikaveH poayssTau

>uurHoromoipavRAllergen US raesarv-ecioty Brka-b 1080
ORAMYEBHEDB! poB-VHOMVICERES 10poda.

2 KemseEB

OHTPBKTY B
dogyeaHHAG 0BKDL KB B0 RIKLIVKICESHOIO MA/CIPOO—t &
dﬁamlvamanu PFooEHA KeooyN=EA KOHTEKTY R 1HR R

[ TaQEEe OB HABEN LV MVHVHO A MBTOa/K nMmmra
HElmM/A rpore, esrElporiHue
LEA MALEC vee G i FHEAECTILLE BUIseE VKT kB (i
EVETOM (QCESH/X MyyH) Ta.GoM (I VEVRVAGHX FHOAHEHS
Q/poEan IO Y TKaHAHEY). KOHTEKTY0R H/ME [VBH/BEIVTA QOH/CTO-
p_LI_LI;OH/IFBIZIlII)—Q—lQFpﬂ]SM(poSMIpIa AMDHe BFR/IVEA SK M0
THOVIK/BOXTPH MBLLETH Mo GL IpodB
KoHpekTya ke H ddGpod 101 TKaHAHA LD OTo-ve breHTar. Mote

sVreran arEpaL HOHIEKTY MDRY/T MOBTOIHD BHACTA
HE L DY/ER/HA KO H/X KOHTEKTYP A LLLE

yasaEHA sK!

HEseEeH HIVWIBEWIMY BHram A upya ]

Haqos

Maqooe Vote FararHvWEaV BENCBVTH parv Ta B/verailH XIpyarH/ioo
STpynaiuu TacETETELM Y ISy Hial MeqIosy MDie BIVMYynoaiftiu
pAsEaadmpvalia 338 poeTT KA TacnioTLLA Bgmaavinadiid
A @ESsatrto” 153 MDieaIpH/HKIMHE{oB (QvEINiHAF) 00 VEOB
HEALGITRAMSTEHNTICY
Fbaﬁ(p/cnw/ncHIﬁleAhﬂ/Aampmer@anlm&namm

S3HULKINTAa B

MoBCyTb 3'ABINMCS SMOPLIKY Ta 0NaAKM, AN M0BIA BU{UYTU Ha AeTa L Has!Th.
no6aunTy (e MoxXe BIAGYTAOL NPV HCAOCTATHLOMY HanOBHEHH! b<llauT1Tis
®!3IMAUTIYHAN POSUMHOM). CKNAAKN MOXYTb UPU3BCCTU A0 BKTOHUEHHS
Ta epO3N MPKAWMA TKAHWHYM 140 BUTUCHEHHS 1MNNa>TTy. CKNaAKN Takox
MOXYTb MPU3AECTI 0 NOCLIALL3KEKHS HPKCTPOIO Y KONAHL «XNajkM Ta pospHBy!
BUNKAWHSA IMMIOHT3TY. SKUIO BUHHXAIOTH 3MOPLIKW. NPUCTPL MOXHa 3aMboni
la ImaTalrraTa!Tuum lanosinoea’k M a6o s iiwioto opmoto

MO D-PHAZTEH

HEALLKA MDHR NVEBHMIV OoKHTOBK. M4 HR SHETOMILH KX 'O TRVX.
4 Earoan

=<

sKi a6y |rﬂas—Ei|c| XIWIILCI orepadil. Moy MTEMaUY

FEVOHEHHFVIHEA W poreaov MsETRVK pyxe Blb HeS'stoea-aim
roQRIeHAHECO/TMHTAA-DOPCLLGEHR

aoyprun
CTOCTVENOcA PoBTaa TH Ta CTHAE iU iigiBia weoipk
posTHEHATIAHVH A vivavans Birororiv-/v pos--om) s
1 vHAGr dEpR BEVOHEHHA HEKY, HEOOAHE HOGA-E I LECTHOE
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b) MooxqaaATc IRAELIMK ALty SO MALLM NG SBrMa>KT»OM.
n LOGOMMIDHDKINoaxy 1

© BpatrAanochpl G aaryulAoceiTh MakcMManbHo MOXNKBY KMbKKTb
iwoiTpa. 1)oNnoH<TL (MNAOHTOT Sfl cM* cTCPMALHOT (lkinor14HNrA
[ra-VHy109 toi'nuiHl. ciicna YOrOsoAannL fon penrTy nooirpa

d) laniVHRAT IMTEAT TIssaMcIgvMMIdb I TTHHVIV pPOVHTM
0o IBaulii Ta tUok %X i8'ecolHy sUOHXy. 3eacesrairc
COgEOH/DI TV arasyHaanpiean T reLLeHRATa TLLILLA.

HE OO YOKATE HOCTAIHOro Ta K LR ECTO 2 TE-OH-RY MBHaX.

BALCTHIO00qay.

FE-EHATALLOCTYOEHEON S| MPOLKOVICBTT2aUM (VBT HREs?. aTl
MVYMTKA RravHEHWA 3rarsHvwi ddaviearta-8HA BaeaD H
TaEgHIACTHCIUL
. Bmpan«assanctakaub|011s’cxymkHBTalnsasas
IV pOSTLLHHHA TRaHH [y OraHVHAA Uaip A MTBA
MDH-D BV a HECOary TRYGKY a8 'qoMITIayEaTH a [/HOMHaO
HASTYM KRB TYVHVETDY/O0K MAAHICTE- BETECIDHIE X

LNAAHTATW MOJIOYHO! 3AJ1I031 3 @13K0/I0ONYHNM
PO34MHOM

TEXH1K/1 3ACTOCYBAHHA LWNJIAHTAT1B 3 A1A®PAT-
MANbHUM MEMBPAHHUM K/TAMTAHOM

1 Begmpean
YIPKAYT "MLBVIEAT. norantirb anmwm{&yrrb(yamﬁk

3oL MHHR HarvesE-O TG CToHREHVVE dld avr- -
posunvon A II'CKUIA Baeflts HAHOBHVHHY TPYOKY, OOgPRKIN
MpoooByto-H J IXHEK Y Xl KEreHa Hers a1 HBOKA B4V DEB0 HT
rEELKTR/GV Mavatoy6 mesa-dD Mas 00 LLHA KEreH Elaqp/mii
|>anoalunbHoto TRYGKOQAAHADEH H LSCOBOOOHH LA

KoHdresa bsama-ars-0 Tn/6 KA IY SgaecTha 3@ IHa0
LECTMHEHOK BN BHE MDY THEVHB BLHI TR-EVNVBG, LB CE O/
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2 BeoareesiBE(TA
Moa 1o SK HNPeErFFbly TRYOKY MEeRVH-D ECTaR O B iarks
yac rEhpA aituuai iy, BsKa-BRLUM VDM 33 0 OVOIG O MOOH-EOIO.
CTE M E-OOLLNAR MVER-BHOIO /D HEMEHV H-O TG

RoavilBlcaen

AR a oA aapH-e Ta yHHK-EVFRL ITITKREHA McTpaq
NOEECHBAIATOC, Y HA poTs B VA (Co0O vED A iIMILEM@ia 3
TECTHIa O YIGO). MLLKULTRAPCEMLLIQLA
VLLTEBHTBIY M7 C/B/KTONCH VB TaH (R H-OOrDieHA

4. Haroesesen

JmAxuicGiraiau sgmiasHe: difl UK Zama-8-HHA Taa LA CIE T HHOO
i 1=<teo{HIHGO poBs-KHY OPTEHWIATECA Moeesr acermaa 3acBHTb

I—Em’mZTE HEOCTAHEO Ta VRRAULKOEONO 38 TEHEKA Y MeHaxX
HE{ETHIOTY!

5 SarreEncsancairpi
Ko ssegpULEHHA HBHOBHEHHA BTG Vet sanuxos! iiuni TpeH
6y taLn Ll vegee#ia HotTHLTD 3a Tpyoky, LG >ddemeniHau
KEEBHKUTH-WOU LLEOHE MUK MVCO0 THY YK BH

TKAHWHH1 EKCNAHOEPU NATRELLF 133
TEXHIKA BUKOPUCTAHHA TKAHUHHWNX EKCMAHAEP1B
SATRELLP 3 BBYJJOBAHMW W'6KLLINHUMW JINAHKAMA
MAGNA-SITE*

HE METVVE [DEVTBLLOLIA [TA
gaoa/ S'ecETitb receit KHI (b TKa/HHOIO CE B R TOHHDY G C

rmoeH/H 6 TecTypHa MoegadA BIOCELL* nimpice TkeHVHHY
KOAXKTE, F=Horamrprid LHavas VA OVASH B—otlg,
posMicnmi aigocty.

PosrasxyBaess MAGNA-SITE~
Mool MAGNAPINDER  pogooareH-o OOVOI B MOLLYKY
T’aviao s MAGNASITE. Xoud Lied Ly, BN

(‘m‘q:a_u(n—o
o R:Brauwre TPl MACNA-PINDER” Ha TiaHa-ax Hep,
urveHToeavHV MAGNASITE—, sl BQIUTL [P T@AALKIO
aasHogaNonler 13
d) SO0 HENMOAVIY crptAxM HRInpneTpot. MOELMHHD MpooyssiATe

MAHOHOK?
©) kKoHMjHI Hatipro MAANAKINDHR! ﬂ]ﬂﬂMmﬂAFp 441>

MAJIFOHOKB
) Bva-are 1o+ postalyseH-A VAL A TE— raepayran MAGNA-
ANDER* Ha I Ta3HBy NMEISHE0 O50E0/ B O-U MOTO W HG TAHeEa,
SKTLUHU LyreH ITHIY 3By CTa-e NI EHVY/ FHD 6L LG
OELMOVIRAY NPopiSax SKIMEEHDBANHAKY'Q

oK o PBBQinttui TOKy 2LposMipy GviMiny) 3 12-awoav B
Jmart roanee BQOVT M b/ E3-0 /D B Hauiia
FOFH SKOOGA LOMBIVENLLIKY 10

HEMPOTEKATE {HaaHiayr Ry L y/ee

b) MoooirelHol ALLIFY/D 3V HNTO KASETGEbHGEaV
©) MNeoA To-HDO poalueHA MAGNASITE* 3 MAGNAFNDER*
ALEBHVHE {MHBKIaT TMbIT dbWicHmMpB1rav

Om meddi | Mav veees blawiivy Javnxy. CBgeHI BE8Ob B

BTTHIASKALVMIN/CI0EM HECECTEER, KPTHa
aaBrEEMOVE: (OETCA HazeoooT iiid K.

weTpykw ! TANONEPEAXEHHA WOA0 BUANNEHHA
Y ped! e rperpao Bivee 6y aHmmwiAY MameHTa, s
LE MDEUVEQ Ge3 aoLLKRaHHA Ta PogvBy 3CALLLLVED! C00TOHXM Y el
POgVBY 30BTLLHHH C00THH aaErBHIFA SO0 'MFeHTaTy 3 didarorivem
POBHAV/OM Hiaxxx GQEFbIVKA LIBUHAM He TEGA Y past MUK HA S0
scBiHbd comoum IMreHEATY 3arikacamveray yd s
OHLKO/VOIO e HaNIAVI VIVIZ VA MELKATACEEOMI3 IV CTROEVIVB AL M
apootoM a00 MM FraTa DeH/HBR KLLGE A LLLLLLTETY Ve ab Gy
peteH/DnpoMim duOTHYHHVI pos-Foee ks Bre- yaX n“merpotB
13 Tisa receHa BHERaos roeHLbbougikoea-Hw a. i erers-o

yriseETal KkHympADer™ ImMB HEEEVMWIHAKELHCTDULLVAVA

METOAVKA BUOANEHHA FOJ10, MPOINTOrO 3 X1PYPMYHO1
KWLLELL
Y paropogvey Brdll iy, /e BvEarenva rereed e GO0, o0pCiants

IMIOopWaoT iA3ERI
s|armey TaK LESATTMO M Py Y pyeBa/HLE 320 Vv IDTBY VECY. SKTVb LU
LGy PN HAHTE 30eHTHOPEEHHKY HA TTTERY My TRV IR ITHA
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Natnih* Bilgilkndirilm i| Hasta Riza Formu C»«3 ®opmaWetTdWe*ansacBlaoMo¥ 1HGOPMOBaXS»roan
*NrMreSr «cnpUnt/tiokw gen”lnme lukkindaU Kma bilgi bro}ufOnu okuduQutnu ontybyorum 51 (MaTBeppKyKL ii|0 NPTUTBNA 6pOLLYPY A/1R NATMMN. NIpUCANYeny INyaHTaTyY TamHHO>ly

«Entfixeenmi VC Mt»neblert ewatwnto yTyTMb <iny « ~ ftnaom oMughonyy excvwepy Aveiin®

ontybyorum. *SAnb XD 1140 51 MasiB A0CTa rTa pv li ceom saipyprow CBO
«CeitahMran HatnO” impUnt/doku geni)letme ameliyitn durtunmem Ign tani pkrn no6ocaanHs Tamoxsal BapOuTI.

nnkbgn onaybyorum -ﬂTLIpTaepB)Kyc HIOMIA xlpypr 'y 47151 06, MpYPO4HOro
*Natnt” impUm/doku geni}(etme ameAy>tnn etii ve rWedni um oUrak anbyorwn Mnrele*
*Cernh”>it lconug:usumu{ }eUUe NotreV Impbn(/doku genl"iecme ameTiya(«u gifmeyi A umoM pozyMBo Macv>M Tapmvlkm OB'fiaaM» alKOHaMUAM MPYPrbIOro aTpyyamm a

onaybyorum ankopucTakmsms| IMnarlaTy/e<naHBepa MaPeflr™.

R A
BnaHK MH(hOpMUPOBaHHOTO cornacvs Natrelle ;‘;;g;";::op”;agamnmm' e y/exnapepaNatl? siue

51 no0lsepAwD. npouTeH GyKneT ¢ i1 AN nanl*ekro. 06 «s«TanTaTvM/

TKaHeabIX CraHpepax Matrad®.
A YTOMHe GbU1 LLMPOKME 20aMOXX10au 06CYIKIeHS

HOIWKBVKY MeHsi COMUEHMIA 11 BapUaMTOoa AeiCTBIAI C HaaHaueHHbIM XMPYProM.
1 N0aTaePKaaK0. YTO HAMAYEMHMIA XIpYpF MPEBOCTANLL MHE BPeMst Ha 06pyMbIBaHIe
PeLLIeHVIS1 0 MPOAE0eMAM O/IePaLLILLI MO YCTAHOBKE VMIVIAHTATOA/ TKaHealLI

12 N0/HOV Mepe 0CO3HI0 NOCNEOCTMS! 1 PUCKY, CBA3aHHIE C MPOBEOSHVIEM ONIEpALIAV M0
vMnnan pepoB Metwie*.
TIacke Ha TKAMEBLX i1epoB
MlPefr* COr/NIaCHO peaynHTaTam! cscy»gqenm C Ha3Ha4OoMX* XMpyprom.

SIGNED BY:, SIGNS PARUNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:. DATE:, DATE*. DATUM:. DATA:,

ASSINAOO POR:, ONDERTEKEND DOOR;, UNDERTECKNAT AVv UNDERTEGNET AVv FECHA;, DATA:, DATUM*. DATUM;,

UNOERSKREVET AFv AUEKIRIOfTTAJA:, YNnOTEITPAMENO AMO” IMZALAYAN;, ®1O DATO*. DATO* PAIVAYS;,

MOAMMCABLIErOCS: WAMUCAHO: HMEPOMHNIA:, TARIH:, JATA;,
DATA:

RAirtartype patient rerrye Namce lapatientear caraderes dnrinreriecucectytogrgdi™s Nartecer Patientinin Qudsd Tl Sanmpareosarivaeinstampatdio
amoredH peztentc, Noriorece lapedenteen Idrack injaatao necanografect. Inprinirou dedHbografaro ronyedadoents; Neenmytifiryteindub-of
‘typeletters; TodaeNa saivpatienters rianmnpi nyesking/cHior, Fesienviasravni inykie bokstaver. Patienters rannyed tnyit aift eler blakdoogstaver, Ratileen
nmigstat fyatai koneelU lajd-Eiunye Modonoxoonve . 6o oyo(p Tt 1o dvopo Tavioostvoue. Hestaadintyermyadayerdine Hare-emratire i
EuredVDrenoda, Higpyiire b ik re-xHRato aUNMs/orogpeesHmvas thigewg

SIGNED BY*. SIGNS PAR * UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA;, FIRMADO POR;, DATE;, DATE:, DATUM; DATA;

ASSINADO POR:, ONDERTEKEND OOOlb, UNDERTECKNAT AV*. UNDERTEGNET AV FECHA; DATA; DATUM; DATUM;

UNOERSKREVET AF*. ALUKtRIONTAJA:, VNOTErTPAMENO A/IO*. iMZALAYAN*. ®11O DATO*. DATO; PATVAYS;

MOAMUCABLUErOCS: N1AMUCAHO; HMEPOMHNIA; TARIH; AATA;
DATA:

RAintartypewvityessname Nondut madnencaradt Yesd Inprinrerie audectylographii; Nerredes ZaLger\ter ZeitgninOnudsatwrift Senpareosaivere In
stampatEiofl nraredd testinone; Norioredd testigp enletrack imprentao mecanografiacio; Inrinrir cucedtilografor o noredatesteriHyhey Nsamgetuige in
dnukoftypeiettcs; Tedadler daivitirtets renmnpi meskin/ceton, Mtnyes revn Hrykte bokstaver, Vidrets revnimreditnyiat srift eler bld (bogstaver- Todista)an i
EsEitnata konedta bihH e MGbcalkoue - GaavopaprorcTodvopaTaipdb Tuea Tanidinad i yeamyadhyerdinm Haye-ardievrrmaniue
VOaavpeTeH Hympyiire i scs]0n ato BEVLLIMnioropasaVEW TIgEEwL

Surgeon Copy  Exemplalre du chirurglen Kepfe fOr den Chimrgen Cepla per llcMrurgo Copla para el dnijano
Cdpla paraedrtirgllo  Keplavoorda chinirg Kirurgans kopia Klrurgarts kepi Kepi tB kbiirgan KJrurgin kappata
Avrtyparpo KBipeupyeO  Carrahm NQshasi ~ 3kaasarump gns xupypra Koninxipypra
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Natnih*Informed GMuent Form
«lconlmy thM 1Ksve 0Bd Che Nenir* impterx/tMue expander pauen informiijon brochure
>1 corArm ihac | have had ample opponunhy io cfscuss my corkerna and options with
my Surgeon
*>conArm ihs my surgeon has ghen nw thiw to consider MoeeV mpbrxAissue expander

surgery. . )
*lkdyunderstand tt and h fh* brp

surgecy.
=1 coreem to urdergobyg Notreie* implancAissue expander surgery as ckscussed with my
Surgeon

Cwm 3 Formulairedeconsentementidairt- Natrelle*

«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 imoi avec mon chburglen.

«Je cortTinme gue mon chirurgien m'atoissf le temps de reflechir b rtervencion 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 smptor ae:

comme fen ai discuir avec mon chirurgien.

CY 3 /tofrt//«*EinvarstindnisaffciSrung
. |dl besUclge dass ich die Bioschurenu Pavncerbrmryacionen Obet das Haodk*
HomM* der gritsen habe
i ige.dasschausreichendGricgemeiihi i 'dOpooryerytnic
mermemChirugen m besprechen
« kti besbtige. dass mein Chbug mir Zrii gegeben hac d>eOperaion me dem r*nrHi

BAr ler 2

 Ichbn mb ubet aBe Auswiibungen und Nstoen is Werbindung me dtr Operation mb dem
Aeowic* Eru-slirrnmm" webeemandtr brt Maren

* KherUwerr i 1michderOpecatlor rit*BrusiiTyptarytac/
Gewebecpandervm 'mb meinemOWurgeo besprochen zu unerziehen

CY 3 Modulo diconsanso Informato per Natrelle*

«Cordermo  aver letto Topuscolo Inlomyacivo pet il pazvrve sulto protesi/espamore lissutale
flotrref.

«Confernu di awerc avuto Moppolmrwb di decucere ampumente con | mio chburgo le me
preoccupaztome It oprioni (MpotvbA.

«ConlermoChe | chirurgp mi ha coiycessoun tempo suBkierKe per vakeare rnervereo di
raeiimereo driU proiesi/espansore tBsuiale MsgeBr*.

«Ho corrpreso perlmamente gB effettl e | riscN assodaci aB*niervery(o ® meerimeryco drib
protesVespansore tissuiaie HaBe".

«Acconsenio a suNre aycer~ncod insenmeniodrib ptoces”espansote tissutale NuenA™
come dbeusso con | cNrurgo.

Cio 3 Impreso deconsentimkntoinformedo de N atrelle*

«Confirmoque he leido el foBeio de Infc idnai paciente del impl Xpar
tisular nomCe*.

«CerArmo que he tenido uporlunldad dr hablar aTTHlaTervie con mi cin”*ano acerca de mis
preocupacionesy opcienei

+CoiArmo que nv cbbiHno /e ha dado tiempo para pensaime tocirugia de mMypbrke/
expartsor cisular

«Comptendo petfeoamente los efecos y nesgos asociados a ugyacirugia de implaixe/
expansor lisular Mvrree*

«Corysientoen realzainye uryacirugia de impUryie/exparysot lisular Nattefe* tai coTo lohe
tratadocoTo midrupna

C~3 FonnuUriodeConsentimentolnformado-Ne tr«//c*

«Dedaro ter Ddoo lisiheto iryfomyatMOpara a doente sobre O enptonie/expansot
leddulir Xbr/rif*

«Oeclaro »r tido codas as oponuryidades para debater as rnnhas apreerystes e op”bes
comooruigila

*Oeclaroque o drurgdo myepermeiu um pettodo dt leAeUo para deoefc sobre a cirurgia
de Biyptonte"enyarysoc iccidutoi NoercBt*

*Dedaro ter compreenAdo perteit bot e mcos i awvmacirur”™ de
larke/exparysor lecidular AbmBr*.
+Oouautoit ryaorurgiadenyptonce/expansot tecidular uctonk/1

nos tetmos acordados com o ebutgibo

Cm ~ Informatie-entoestemmingsfonnulkrMsTfre/k*

>a heb het irformitie- en toestemmmgsfermuBer van hei NeMto*-borstbnptoryiaat/dr
ASaricBr* wv foelexpandet goed gelezen

«a_hebvoMoendt griegenheid gehad om myy bevrertygueLlL1*<A1" en bedenbingen met
miyydirurgte bespreben

. chirurg heefi mil voUoende t~ gegeven om na cedenben over het piaatsen van een
Ngrw<t*-botuirnplantaac/NrHH  weefulu pandef

.a heb goedbegnpenum de cAecten eryrtsico's Zfyy van het plaatsery MM een
borsamptonaat/Nige» * vieefseleKparycer.

+a geef esttnymityg voor het ptoaisen van een NtHrcA™-borstinyptonuat/NeMBe*-
weefsetexpander zoab besproken met rry” chirutg

C» I> Mafr«//c*Samtycktsformuliir

«Jag bekriftaraitjag har tost pati ionery om Notrtflr* imyptontai/ e /clel

«Jag briuafur an jag har haft mfiiRghe; an ddkuiera mina fdgestMnuygar. min orooch
syrypunfcter kirurgsn

«Jag bekrVw an nsin Idrurg hat gen mrg lid act ciryka igeryom Notrrilr* impiaryutV

«JagfOcsdc" JBfLcheeffelcel och risker som Newmiie* mptorytai'/
Hhmactoparyderlw rgirryedfbr.

«Jag ger minsamiyche Ui at: genomgi Jwveft* xTypiantai-/vKnadsexpande(loru>gi pi dec
sin som)igoch nbyUnng hat (Miocerk

Cuno3 Mo(r«//c*samtykkaskjama

«Jeg bekieker at}eg har les: pasientirformasjortsbrot“en for Murr«A* imptomat/
vevsekspmdet.

«Jeg bekariter ai jeg har hact dsiefckebg mubghec tB1 drafte mine bekymrtnger og valg
medIlurugen

«Jeg bebrier at mmkburg hatgb: 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 sanyrytteri 1 gennotiygl biurgi med «ryptaryiat/vevseksparydet lom avtab
medminkmHg,

Co*3 Mafre/fc*Inform*retsamtykk«arkl«ring
«Jeg bekaefter. at jeg hat gennemlisest patwntinlornyailorysbcochurcn il hbeebe* imptamat/
vxvseksy r.

«Jeg beMtftet. at jeg har haft ng igbghed til at dmfie mine bebymringet og mubgheder med
minbiruig.

«Jeq bekoeker. at min farurg har gwet miggod nd iB« overveie opera:ionen med NVreb>*
ImplarotArcvsckspandet

«JegerUA ud Idar twetde wknnger og tisia der er foibundei nyed at (1er>operation med
MUni!* kryptomaiAievsekspandec

«Jeg gi”r irybsamcyUe tBoperationen nyed Noirrilr* jmptontat/vwseksparyder som akak
medmiykirug.

c'n3 Natrelle* potilaan tlatoinen suostumus
«Vakuuury. ett! oleryluhenut M -impi
«Vakuuua eni minuBaory oAh rwhdoNgmeslnll kysynM(ubklrurgfIIe’\ keskusteda

hicyen karssaan eri vaBytoehdoisia

«Vakuutaa etU kburgi on ancanui minule akaa Karbta Momir*4nyptorytiiV'
kudosvenyuirryen asettamista

*YmmiMn tlysin NeMb*-i ynitTyery i iraukset i hskb.

*Suostun MrWb!*4mpUnuts/Iujdosveny;timen asettamiseery. kuten olen topmm
Uruigin karyssa

cm3 ’EvTuno(VT)prwvancn nykoTascencNatrelle*

«Enceobl gpcpwTKOfuXXdte rc i pt tuipuOrtusxs™
6aokiila ORlMHoB‘Kt".

«EndicPasiivg On pou 608ryL uioptoy: xpOvocyto vo ouCi)cgou pe 10 AMpoupy6 piw K;
ourysikkc un MCutAuvtc MW
«En#tfloKiM*i On pov 6reryH xpbwe 0710 to xEtpoupyO pum.yncyxpcluénaumpo it>
XOpoupywAentpQaot) cpgvTcusxnoc/ btpj~ Aia totbm Notnie*,

«XtntMw nXVXJC KC A TTM X '3 KO To« KT6(oue nuu ciccriCovtoi p( tay )(eipoupveo®
csloor) cpfut(«jpaToc /OrwioUo Kiwm Aqeiir.

«luvoMii VO unoBXnBiv dt topoupyyKGenBp/aor™ cpauT (uxnce/6aokiila Kkt /Mresir.
Onbe rqvwOWIQB P( 1) xupoupyO powt

Page Yof2



Meli«ff**BH9i>*ndirilfni}H «<sURuaFormu Ca3 ®opam MMrcfe*amer1aomodingopsioaan<m «FOAN
*MVvHK impta(K’ $jtbnu(; onay]|lyor>mn. *snoTBepas” up npo4rTana 6pOHYpPYAIN NaHHN. NpucasyeHy 'MNaUTaTy|UkaHHHOMY
L war e hnordrisynuaviinkd<s<fMvrscbLrunu 3
~AinoToepei” 40 st MananocTanM 40MMB1CT» 06r0a0pUTI a Cao!u Apyprom (30!

~Cartkorww WVHPHfi<<tWV\BImxdosanr T Sriceftsovin no6ooaanu Ta Mowwai aapbKTu.

Mniich** ooi)rkyor<~ *sAnifliMpAxgna up vXidpcr Hazas MeH! yacy T 06K Xpypr 0
<A JT* K — »raypvros<dnwiitanatirsbT iIgvwnm aTpyaHM) a BAMOPUCTaHHHM ivwiaHTaTy/eHcn vHpa M»eBi*.

<O Sk Tlawinpivtdudtiinent aneykugTng *51 Up«OHP(»>MOHaCNaBM<TapH3NKN. NOB'1aM] BUSOHaKHH>(X)PyprLivoro TpyuaHHs)
[(\="s Tsd araopvaauHsn iMnnaNTaTy/eKcnatafpa APTeske*.

B i e
BnaHK MHgo|>MupoaHHoro comaciui Natrette* 2&%?::&%,’;25%;& M Naodie" AL
<~ fie«R*p*fl*a -/IONMHO/NPCbITY GyKneT ¢ >HtopTlcc@yam NauveHToa 06 «vaHTaTax/
TMHEabIK 3KCNMATY UNad>*
«AN00iWPW 0. <doMHE GKVH NPESOCTMIEMM «|PONE FOBMOHKXIT * OBCYKSAETMS
101HMMX» T veM<a >aeid»> p upHanoeneTKW K ¢ i H X TUMKU BKPYProm
*51NOBMEPMOM. YTO *a»0UeHV <MK SMPYPr NpeLLCcTam «Me apevi Ha 001yMMoaHV e
PebIEK/T* 0 POBEPEVIH ONEPAUY MO YCTaMOME UIMIMHTATOB/ TKaHMbIX
cnaHpepoa ‘AT/Ir*,
*51* nonHa» Mepe ocoTvan naowecraMi v (KIOH. OHBaHVHE C Mpoae/eHs e orepaLym no
ycTauove puwTa>wnsa/lkunau mionHaepoa Mknsi
~AMpaxao coracvie HaonepaLHo NOCTAHOBKE UMIIaMaloa/ TkaHeabIx Mcnaitiepoa
Aeeear* cornacue petysmTaTamo6ecBAeNM! ¢ naaHa » iiex» | Xypyprom.

SUaNEO BY:. SKSNE PARUNTERZEICHNET VON: FIRMATO OA:, FIRMADO POR:, DATE:, DATEv DATUM:. DATA;,

ASSINADO POR:. ONOERTEKENO DOOR:. UNDERTECKNAT AV;. UNDERTEGNET AVv FECHA" DATAv DATUM:. DATUMv

UNOERSKREVET AFv ALLEKIRKMTTAIA:, YNnOTEFTPAMENO ATKh, iMZALAYANv ®1O DATO*v DATO* PAVAYS:,

MOAMMCABUKIOCR: FOAMUCAHO: HMEPOMHNIA:. TARIH:. AATA:.
[ATA:

Fhrta'typspmetr‘am Hmde ammmdmmmwmmmn inDndsdrfit, Saﬂ:aeoxmeelnsan:aalo

rini tekstatumtai kanedU Uijaitettune:. Madreopiic. Gokmaxoypaqar e Tobvopo TaooecyoCOt Hestaadhr yezinyadayezoh . Hare-eraire 1
avined/DIrayeHTa, HaopagATe LHAMLUKHTaat0 am UTTb Vore,JoyHKOBs/ M TERBIVIK

SIGNED BY:. SIGNE PAR w UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA” FIRMADO POR:. DATE:, DATEv DATUM:, DATA;,

ASSINADO POR:, ONOERTEKENO DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV, FECHA;, DATAV DATUM:, DATUM:,

UNDERSKREVET AFv ALUfURJOITTAJA:. YnOTETTPAMENO AMO*.. iMZALAYANV ®1O DATOV DATO*, PAIVAYSv

MOAMUCABLIErOCS: WAMNCAHO: HMEPOMHNIA:. TARIHv AATAv
DATA:

RAintortypewitress n«ine; Nomdut mdnencaradires dimprinrerie au cectylaographi Nanredes Zaugarvoer Zeuginin Dnudksdrift;, Sampareosohverein
stampateioSnoredd testinore. NorioredH testigo enletrade inprentao necanografiedo; Innprinirocudedtilografaro romreda testemunhe, Neengetuige in
drnukoftypeletters; Tedadter saivvitrets renmnpi meskin/cetorn, itrsssnauni tiykie bokstaver, Vidrets revn ired tryit skaift eller blakdoogstaver, Tadistgianri
teeatrsata karedlak<idtetirss MNiGhreaoaa 6aCniopedre TadvopaToupgp IMea Tanidiredniyez=nyada yerdirinu Hare-erafire rrmisnuvie:
aVDavipeTervk Hmpysiire AcElaestoE LI oo /paaesH/Mmuhgam

PatientCopy  ExempUlrede la patiente  Kopia ffk die Patiantin Copla par il pazlanta Copla para b paebnta
Cdpb paraadoanta Kopiavoorda patitnta  Patiantans kopb Pasiantans kopi  Kopl til patiantan Potllaan kappab
AvTtypo” Aoscyo6< HastaNQshast  3ksamnssp ans rraynaHta  Konb nayl«uta
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MotreRe'Expander/SalbtaimpbnlFlilvohjmaRecord Regbtrodelvolumende Renadodal axpansor/impbnta

raNanabb datuaro fbioidglco Netrefle *
Dossierde suM du voturrM de rempUssaga des implants saSns/

axpaitsatn Notretfe* RagistodaVoluiMdaEnchimantodoExpansor/Impbnta
Saline Netrtfic*
Dokumerttationsbogan der FOHmersge des NetnBe* Expanders/NaCl-

gefOBten Bnisthnpbntats NetreHe*-axpandar/Rapportvtilvoiufnazoutoplossirtg
SchedasulvelunMdirlamplinentodelUprotesisallrsa/espansore NetreBe* Expander/koksaltstanpbntat
NatnHf pAfyflnadsvolymprotokoll

Patient/ Patiente/ Patientin / Paziente / Paciente/ Doente/ Patiente/ Patient _— -

Expander SN/ N®de serie de fexpanseur/ Expander-Seriennummer/ N. serie dell'espansore/N® serie del expansor/ N®de 5éne do Expansor/

Serienummer expander/ Expanderns serienummer:

Style / Module d'expanseur/ Modell/ Modeilo/ Estiio/ Estio/ Model/ Modell:

Expander Siie /Taille de l'expanseor/ ExpandergroBe / Misura dell’espansore /Tata/lo del e®iansof/Tamanho do Expansor/ Maat expandir/

Expanderns storlei

Recommended Saline Till Range / Volume de remplissage de solution saline recommand”/ Empfbhiene NaO”ulimenge / Liveilo
raccomandato di r'rempimento con la soluzJone salirta / Rar'go Secomertdado de Itenado de suero fisio!dgico/ Volume de Errehimento de Sdu*So

Salina Recomendado/ Aanbevolen vufvolume zoutoplossing / Rekommenderad fylinadsmangd koksaltlosning:

GelVolume where applicable /Vdume de gel Ne cas écb&€3"0 / Gelvoiumen (sofern zutreffer.d)/ Vclun” di gel. dove applicabile / Volumen de

gel (si pfocede) / Voiume de Gel, se aplicivel/ Gefvolume, indien van toepassing/ Gelvolym,om tillsmpligt;

OATEAN/OANINY AT SMINERUNOUMEAQUMEGERIVRISSGE QMUATTVEMINVAUNVAQUTEGE COMVENTS/TMMENIATES

DDNAFE-KOXA ADUONSANCANT VO MINGEINITYY REMRISSAGEC. MULE/GESAVIULINENGE/ /ENIRCINGNVOOMME V.

OATLLIOAY TIM QU MEOIFEVHVENIOCONLASDLZINCSAMAaYY \VAUMEDIRAVAMENDG MUATVBAQL NN CGERACNES/CENIAS
AQUNENGHOTHE LENGDOES FROASRCEA CHLIENCGDAOMUATAQUMEE ONRMENOMENAER

BRE/INERANIY an art

crugUssrurca//

CUHBECOSINFRHA
an an
an arf
ar an
an an
arf arf
an arf
an
an arf
an arf
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Pkas* us*« black ballpoint p*n when filling outthis card.
Utlllstr un stylo k bill* noir pour rompllr c*tt* cart*.

Bltt* v rw*nd*n SI* xum AusNell*n di*s*r Kart* *In*n schwarz*n
Kug*Ischr*lb*r.

j* Slpr*gadlutilizzar* una p*nna asf*ra n*ra p*r lacompiiazlon*
della tossera.

Surgeon / Chirurgien/ Chirurg / Chirurgo / Orujano / CirurgiSo /
Chirurg / Kirurg:

Qink:/ Clinique/ Klinik/ Clinica/ Clinica/ QInka / Klintek | Klinik;

Address /Adresse / Anschfift/ Indirizzo/ Direccfon / Morada /
Adres/Adress:

X

Vennligst bruk en sort kulepenn nir du fylUr ut d«tt« kortet
Brugv*nligst*nsortkugicpentiludfyidningafdett*kort
nytitdmikortti mustalla kuulakirklkynIMUi.

Tia T MeHYMipnenenrSc TECKAPTEC YT <MDFa™ < TCMAmID VU
6iopK(lac (TOnowu ballpoint)

Kirurg / Kirurg / KYurgl/ Xtipoupybr;/ Cerrah/ Xupypr/ Xipypr:

Klinlkk/ Klinik / Sairaala/ KXiviia® / Klirtlk//leye6Hoe yupexgeHue /
NikapHs: . t ‘m

1 s mmLy Lol - WT 'Ya
Adresse/Adresse/-O»lte/iiMQCaiiSI/es/AApec/ g

" A

Appeca;

X
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Pot favor, utillc* un bolfgrafo negro para rellenar esta
UrjeU.

Utlliz* porfavor uma esferogrkfica pr*ta para pr*«nch«r
esta ftcha.

Invullen m*t *«n zwart* balpen a.u.b.

Vargod anvUnd *n svart kulspatspenna nir nifyllcr|
detta kort.

ID card

Name/Norn/Name/Nome/ Nombre/ Nome/ Naam/ Namn:

Address/ Adresse/ Anschrift/ Indlrizzo/ Oirecdon/Morada/
Adres/ Adress:

ALURGAN, Marlow/ International, Parkway, Marlow,
Bucks, SL7 IYL, United Kingdom

Buformudoldururken IUtfen slyah tUkenmez kal*m kullanin.

(jwT” Tpu BanONH«HWM AAHHOW KapTbl UCMONb3YAT* Wapukoayio
PYUKy C YHEPHOI NacToii.

MpocMMo BanoaHBBTY Lii0 KapTKy YOPHOIO KyNbkoaoko
pyuKoio

ID card

Navn/ Navn/ Niml/ Dvopa/ Ad/ ®N0O / Ims;

Adresse/ Adresse/Osoite/ luiiBuyor)/Adres/Aapec/ Appeca;

ALLERGAN, Marlow International, Parkway, Marlow.
Bucks. SL7 1YL, United Kingdom



Style-

Size— Shape .. o © Siee_ Shape- ® 1

Style-.

t o1,
Sahne/SoluttonsaHne/NeO/SoluiiOoeSaft>8/. Salir=*/50li™ jeilh*/Nea,/Soludor##
Suero/So(u(losaHnd/Z"oplossing/KoiisalttMning: \] Suero/SohSfllOSrtM/Zcxitoptojlog/KotedIt»*»

-

Qil* ofinY~lamation / O ut dvnplanuttonV Detum ide implantation / Date of Implantation/D ate dimplantatfon/ Datum der Implantation /
Data dellimpiaoto/ Fecha de implamadon / Data de Implanta®Ao/ Datum Data deUImptanto/ Fecha de implamadon / Data de implantacio/ Datum
impfantaUe/ Datum (orimpiantaikxt implantatie/ Datum RvIn4)lanlaUon;
Safdeven”.Sanvairtd /Subtabubs/ ®not”oyec6cO p"Y "
Sallrv/dveeEregqydaaor-HAE T TILNNSN 1 ~ {1
Daio tortmplantasjon / 6ato (of ImptthtiMdn'/ ImplantaatiopVvamaara/ Dato farImp*antas)on/Oatb fo r'im » fationV Implaniaatiopaivam3dr«/
(inpopnvfa eppCncuoric/ Implantasyor Tanh' / flata umoniinauuu / Jjata " ViprpoprrAl! «ptjvrituonc/implantasyon TanN/jata umnnantauu / Jata

Mnnavraum;
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a, UNNNNN OXOHC, HoTapuyc ropoga BuHasop, bepkwunp, B cuny 3akoHa
YNO/NTHOMOYEHHbI Ha COBEPLIEHWE HOTapuasbHbIX AENCTBUIA N 3aHUMAOLLMIACS

npotheccnoHanbHoOl NPaKTUKOI B yKa3aHHOM ropoje,

HACTOAWNM YAOCTOBEPAIO:

YTO A He MWMeK OCHOBaHWI COMHeBaTbCA B TMOAMIMHHOCTU MPWUIAraeMoro
[OKYMeHTa «/HCTPYKLUMK MO NPUMEHEHUIO» MOANMUCAHHOW [leHn3 Yunep, cTaplwnm
aHa/IMTUKOM MO PerynaTopHbiM BOMpocam oTAena MeguuUHCKUX U3Lennin no
pernoHy EMEA (EBpona, BnvmxHuin Boctok, Agpurka), 0T UMEHU U NO NOPYUEHUNK
komnaHum Allergan Limited.

B MOATBEPXAEHWME BbIWWEMN3NTOXEHHOIO s cKpennst HacToAWWRA
NOKYMEHT COOBCTBEHHOPYYHOW MNOAMWUCHD M [AO/MKHOCTHOW neyaTtbld B
BblLLEYNOMSAHYTOM ropoae BuHA30p cerofHs, B noHedenbHuK, 10 teBpans 2016

roga.

<nognmcaHo>

-H oUnann g>XXoHcC
Hotapuyc

Yapcnun XappucoH J1/1M1

BuHazop Xayc

T BukTopusa Ctput
BuHazop

bepkuump
SL41EN

<[epb6oBas nevarb>
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MepeBoA AAaHHOTO TeKCcTa CAeNaH MHOW, NnepeBOAYNKOM MamMefoBbIM THUMYypoM
[>K aBaHW MPOBUYEM .

Y

Poccuiickas ®epgepayns

fopog Mocksa

CeMHaguaToOro Maa ABe ThiCAYM CeMHajLaTOro roga

O Akumos ['ne6 bopucosny, HoTapuyc ropoga MockBbl, CBUAETENLCTBYH NOAMMHHOCTb NOANNCH
nepesofuyvka Mamegosa Tumypa >kasaHLLMpoBUYa.
ognuce caenaHa B MOEM MpUCY TCTBUN.

JInyHOCTb nognucasLlero JOKYMEHT yCTaHOB/EHA.

3aperncTpuposaHo BpeecTpe: No ‘.0

B3bICKaHO rocyfapcTBeHHO nownuHbi(no Tapudy): 100 py6.

YnnaueHo 3a OKasaHue ycyr NpaBoBOTO M TEXHUYECKOro XxapakTepa: ;  mpo.

. AKumoB

YceronpotuHy?)N(13ko;nppHymep0,d Hb
uckpenneHo neudifAAr A AAwgT(a) (08)

HoTapuyc 7
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Poccuiickan denepaums
['opog, Mocksa

06 [FH A7
A, Akmvos 1e6 Bopucosuy, HoTapuyc ropoga MockBbl,
CB/|OETE/ECTBYHO BEDHOCTL KOWAC npeppTaaupHHpr’\H"p;Y\lvlema

3gpen/cipvoeaHo B peecTpe: N

Bbmmmrm—mmm(mm@

’\{m}s-oaaaa«m/ewrmamo /9/9/7 \
(‘vinaroxapaKTepa:

Bcero npatuvrro, NPoHyMepoBaHo,
CKpenneHo rleyatbiosucta(os)
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KOIms

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

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That | have no reason to doubt the authenticity of the document
hereunto annexed namely Annex to the Instruction for Use, dated 12th
October 2017 and signed for and on behalf of Allergan Limited by
Jessica Patricot, Regulatory Affairs Analyst, Medical Devices.

IN TESTIMONY WHEREOF 1 have hereunto set my hand and
affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day
Monday, 6th November 2017.

M [ILLIP JONES
Notary Public

Charsley Harrison LLP
Windsor House

Victoria Street

Windsor

Berkshire

SL4IEN
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MPNNOXEHNME K NHCTPYKUWI IO MPUMEHEHWIO
ANNEX TO THE INSTRUCTION FOR USE

MmnnaHTaT rpyAHoiA, Hano/THEHHbIV renem, 0NONHUTEIbHO HaMNO/THSAEeMbI
(hM3M0NOrNUYECKMM PAcTBOPOM, C MHbEKLMOHHbLIM nopTom, Natrelle 150

AHanuTuk perynatopHoro otgenal/ Regulatory Affairs Analyst
(aomKHocTb/position)

D>xeccuka MatpukoT/ Jessica Patricot
(rwa/naTe)

(noanucb/signature)
«12» OkTa6ps 2017 1./ «12» October 2017 .

«feHb» mecar® (umppamu) / «day» month (numerals)

M.M./ Stamp
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HaunmeHoBaHue
VMnnaHTaTt rpyAHoi, HanosIHEHHbIA refem, JONO/THUTENIbHO HAMOHAEMbIA (PU3MO0I0rNYECKUM
pacTBOpoOM, C MHBEKLMOHHBIM nopToMm, Natrelle 150;
BapunaHTbl UCMONHEHUSA:
FH, SH.
B cocTtaBe:
1 WwmnnaHtart
2. WVHCTpyKUuuMs No NpuMeHeHNo
3. KomMnieKT 3TUKeToK

YNO/MHOMOUYEHHbIA NpeacTaBUTeNb Ha TeppuTopun PP

00O «AnnepradH CHIC CAPJ1»

Appec HaxoxaeHua: Poccusa, 109004 r. Mocksa, yn. CtaHucnascKoro, 4 .21, cTp. 2, nomeLleHue |.
Ten.: +7 495 974 0353

E-mail: MW-MedInfo@,Allergan.com

TpaHCcnopTMPOBKa,aKCNlyaTaLus, XxpaHeHue

MefVUNHCKME 13LeNNa TPaHCNOPTUPYOT BCEMU BUAAMU TPAHCNOPTa B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpefcTBax B COOTBETCTBMM C TPe6OBAHUAMK M NpaBuIamMmn NepeBo3KM rpy3os, AeACTBYHOLWNX Ha
TpaHCnopTe KaXaoro suia.

MeguLMHCKUe U34enunsa npu TpaHCNnopTUPOBKE U XpaHEHUN YCTOMUYMBbLI K BO3AENCTBUIO
KNuMaTn4ecKux (haKTopoB Npu TemnepaTtypHoM pexume oT -20°C o +38°C, npuv 0THOCUTE/TLHOW
BNIXXKHOCTM BO3ayxa He 6onee 85% (6e3 06pa3oBaHUS KOHAEHCATA).

Ycnosus xpaHeHusa: oT +15°C go +30 °C

YcnoBus aKenayataumm:

» TemnepaTypHbIii gnanas3oH oT +15°C go +40 “C

e OTHOCUTE/IbHAA BNAXXKHOCTb He A0/1KHA npeBbilaTbh 85%.

TexHn4yeckoe 06CNy>XMBaHUE U PEMOHT
[na naHHOro MeauLIMHCKOro N3fenns He NPUMEHSETCS.

CpoK rogHocTn (CPOK COXpaHeHUs CTepUSIbHOCTU)
CpOK rofiHOCTU JaHHOr0 MeAMLVNHCKOI0 U3eNnsa cocTas/isieT 5 1eT nocne cTepumsauun.

MapaHTuKA

KomnaHna ALLERGAN rapaHTupyeT, 4TO pa3paboTKa 1 U3roToB/IEHWE 3TOr0 NPOAYKTa BbIMOAHSMNCH
C [JOCTaTOYHOW OCTOPOXKHOCTLI. HacToswan rapaHTUSA 3aMeHseT U UCK/YaeT BCe ApYrue rapaHtuu,
He BbIpaXeHHble ABHbIM 06pa3oM 3[eCb, KaK SiBHble, TaK M MogpasyMeBaeMble JeNCTBMEM 3aKOHa WK
Apyrm o6pasom, B TOM 4uc/ie, MOMUMO NPOYEro, Bce nogpasymeBaeMble rapaHTUM KOMMEPYECKOA
NPUrogHOCTU WUAN NPUTOAHOCTU AN UCMNO/Ib30BaHNA B KOHKPETHBIX LIeNsX.

YTunusauynsa

MepepaboTKy N yTUAN3ALNIO HE NCMONb30BaHHbIX U3AeNNiA, N0 NCTEYEHUN CPOKa rogHOCTU, NPOBOAAT,
B COOTBETCTBMU C TpeboBaHUAMM K oTxodam knacca A (CaHnlMuH 2.1.7.2790-10)

Mcnonb3oBaHHbIE N3AeNNA YTUU3UPYIOTCA Kak 0TxXoAbl Kiacca b (CaHlMuH 2.1.7.2790-10).
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A, DUNANM OXXOHC, U3 ropoda BuHA3op, Bepkwwmp, HoTapuyc, B
CWMYy 3aKOHa YMOSIHOMOYEHHbIN Ha COBEpPLUEHME HOTapuasibHbIX
[EVCTBUI, NPaKTUKYHOLWWIA B YNOMSIHYTOM rOpoje.

HACTOAWNM 3ABEPAKO N YOOCTOBEPARO:

UTto Y MEHA HeT OCHOBaHWin COMHeBaTbCs B MOA/IMHHOCTA [OKYMEHTa,
npunaraeMoro K HacTtosiLeMy [AOKYMEHTY, a WMEHHO [IpunoXkeHua K
MHCTPYKUMN MO MPUMEHEHMIO OT 12 okTabps 2017 roga v noanucaHHoro
MO TMOPY4YeHUO W OT WMeHM «AnnepraH Jinmuted» [PKeCCUKOi
MaTpnKOT, aH/IUTUKOM PEerynaTopHoro otaena. MeguunHckue usgenms.

B MOATBEP>XXAEHWE BbILWEN3/MTOXEHHOIO A  CKpenssto
HaCTOSILLUMIA [IOKYMEHT CBOEW MOANUCbID W AO/MKHOCTHOW nevarbio, B
BbILLEYNOMSHYTOM ropoge BuHA30p, B 3TOT [AeHb, MOHeAeNbHUK, 6
Hos6pa 2017 roga.

/moagnuce/

r-H dunnun Jy)KoHc
HoTapuyc

Yapnn XappucoH S
BuHgsop Xayc
BukTtopusa Ctput
BuHAa3op

Bepkwnp

SL41EN
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NMPUNNOXEHWE K WHCTPYKUWNW MO MPUMEHEHWNIO

MmnnaHTaTt pr,ﬂ,HOVI, HaMONMHEHHbIV renem, OOMONHNTENBbHO HaMOMTHAEM bl i

MU3M0NOTNYECKUM PacTBOPOM, C UHbEKLUMOHHbLIM nopTom, Natrelle 150
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AHaNNTUK PerynsaTopHoOro oTgena
(Bo/mKHOCTB)

[hkeccnka MNatpukoT

()]

/Moy

(nognucek)

«12» OKTA6psa 2017 T.
«ieHb» MecAal, (undpamm)

M.IM.



MepeBos fAaHHOTO TeKCcTa CAeNaH MHOW, NepeBoAYNKOM KnenHéBbIM BuUKTopom MropeBuyem.

MOAMUCH

Poccuiickana defepaunsa

[fopog Mocksa

YUeTBepToOro gekabpsa ABe ThicA4YM ceMHajLaTOro roga

A, Akumos Mye6 Boprcosuny, HoTapuyc roposfa MockBbl, CBAAETENbCTBYIO
nepesofuvka KnenHésa BukTopa Vropesuya.

Moanuce chenaHa B MOeM MPUCY TCTBU.

JIn4HOCTb NOAMUCABLLErO AOKYMEHT YCTAaHOB/EHA.

3aperucTpuposaHo BpeecTpe: No 9 ™

B3bICkaHO rocygapCTBEHHOM NowWwMHLI (Mo Tapudy): 100 pyo.
YnnayeHo 3a OKasaHue ycnyr npasoBOro v TEeXHUYECKOro XxapakTepa:

MoAMUCH

Fep6oBas neyaThsb
HoTapuyca r.MockKBbl
Akunmosa I'.b

Bcero npoLUHypoBaHo, MPOHYMepoBaHo

U CKpenneHo neyaTbio nmcT(a)(oB)

HoTapuyc

MOAMUCH

Poccuiickas ®epgepayns
Fopog MockBa

YeTBepToro fekabps fBe ThiCAYN CeMHajLaToro roga
AxumoB Fne6 bopucoBu4y, HoTapuyc ropoga M ocKBbI,
,CBWAE«NbCTBYI BEPHOCTb KOMWUK C NPeACTAaBNEHHOTO0 MHe AOKYMEHTa.

MpOBaHO B peecTpe:
rocyfapCTBEHHO NMownuHbI (No Tapugy): » py6.
3a OKas3aHMe ycnyr npaBoBOro W TEXHMYECKOTO XapakTepa:

rr.6. Akumos

Bcero npoLumTo, NpoHyMepoBaHo, CKPerieHo
neyatetd  'p  smcT(a) (0B)

Hotapw)
C [".B. AKUMOB

7
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